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O Capitolul 1

Bun venit!

Felicitari pentru ca ati decis sd includeti sistemul
Dexcom ONE de monitorizare continua a nivelului
glucozei (MCG) (Dexcom ONE) in viata dvs.!

1.1 Primii pasi

Pentru a configura sistemul Dexcom ONE, urmati
instructiunile din ghidul Incepeti de aici sau
tutorialele video Dexcom ONE, disponibile la
dexcom.com.

pexcom ONe
INCEPETI DE AICI

Aceasta brosurd, ghidul de utilizare Dexcom ONE,
va prezinta ecranul de pornire, va arata cum

sd activati alertele si sa personalizati sunetele
acestora, va ghideaza pentru adoptarea deciziilor de
tratament si va arata cum s initiati o noud sesiune
a senzorului.

Imaginile din acest ghid sunt doar informative.
Materialele dvs. pot aréta diferit.

Este posibil ca receiverul optional s& nu fie
disponibil in toate regiunile.
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Notificari critice referitoare la
siguranta
Alertele Dexcom ONE

AAIerteIe pentru glucoza vor fi emise numai daca
le activati.

e Activati alertele in timpul configurarii pentru a
primi alerte pentru glucoza si alerte de sistem
odata ce incdlzirea senzorului se incheie.

AAIerteIe Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
smartphone-ului.

¢ NU veti auzi alertele pentru nivel crescut sau
scazut de glucoza daca telefonul se afla in
modul silentios (sunetul este dezactivat).

e \eti auzi alertele NUMAI daca sunetul
smartphone-ului este activat.

o \Verificati setdrile smartphone-ului pentru a nu
rata alertele.

AAIerteIe Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
receiverului.

e Daca receiverul este setat pe vibratii, nu vei
auzi alertele de nivel crescut sau scazut al
glucozei.

e Activati sunetul receiverului pentru a auzi
alertele.
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O Capitolul 2
Declaratii privind
siguranta Dexcom ONE

Indicatii de utilizare

Sistemul Dexcom ONE de monitorizare continud a
nivelului glucozei (Dexcom ONE) este un sistem de
monitorizare a nivelului de glucoza indicat pentru
persoane cu varsta de peste 2 ani, inclusiv pentru
femei Tnsarcinate. Dexcom ONE este conceput
pentru a inlocui testele de glucoza in sange
(glicemie) efectuate cu lanteta pentru deciziile de
tratament referitoare la diabet.

Interpretarea rezultatelor Dexcom ONE trebuie sa se
bazeze pe tendintele nivelului de glucoza si pe mai
multe masuratori consecutive, efectuate in timp.
Dexcom ONE ajutd, de asemenea, la detectarea
episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie,
facilitand modificarile terapiei atat pentru episoade
acute, cat si pe termen lung.

Dexcom ONE este conceput pentru a fi utilizat atat
acasd, de catre pacienti, cat si in unitatile medicale.

Informatii importante pentru
utilizator

Consultati instructiunile produsului inainte de a
utiliza Dexcom ONE. Indicatiile, contraindicatiile,
avertismentele, masurile de precautie si alte
informatii importante pentru utilizator pot fi gasite
in instructiunile produsului, care insotesc sistemul
Dexcom ONE. Discutati cu personalul medical
despre modul in care trebuie sa utilizati informatiile
afisate pe Dexcom ONE, care au scopul de a

va ajuta sa va gestionati diabetul. Instructiunile
produsului cuprind informatii importante despre
remediere Dexcom ONE si despre caracteristicile
de performantd ale sistemului.
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Contraindicatie

¢ Nepermis in mediile de RMN/CT/ @
diatermie — Nu prezinta siguranta
in mediul MR

Nu purtati nicio componenta a sistemului
Dexcom ONE in timpul imagisticii prin

rezonanta magnetica (RMN), al tomografiei
computerizate (computed tomography — CT) sau
al tratamentului cu caldura electrica (diatermie)
de inalta frecventa.

Dexcom ONE nu a fost testat in aceste

situatii. Campurile magnetice si caldura pot
cauza deteriorarea componentelor Dexcom

ONE, cauzand afisarea pe acesta a unor
masuratori inexacte ale glucozei cu senzorul
MCG (valorile Dexcom ONE), sau pot preveni
emiterea alertelor. In absenta mésurétorilor sau
notificarilor de alertda Dexcom ONE, puteti ignora
un eveniment sever de nivel crescut sau scazut
al glucozei.

Avertismente
¢ (Cititi materialele destinate utilizatorului

Tnainte de a utiliza sistemul Dexcom ONE, cititi cu
atentie materialele furnizate impreuna cu acesta.
In caz contrar, este posibil:

e Sa nu utilizati corect sistemul Dexcom ONE
e Sa nu intelegeti informatiile Dexcom ONE

e Saimpiedicati functionarea corectd a
acestuia

¢ Nu ignorati simptomele de nivel crescut/
scazut de glucoza

Nu ignorati modul in care va simtiti. Daca alertele
de glucoza si valorile afisate de Dexcom ONE

nu corespund modului in care va simtiti, utilizati
instrumentul de masurare a glucozei in sdnge
(glucometrul) pentru a lua decizii de tratament
legate de diabet sau, daca este necesar, solicitati
imediat asistenta medicala.

Daca aveti indoieli, folositi glucometrul.
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¢ Daca nu se afiseaza nicio cifra si nicio
sageatd, nu luati o decizie de tratament
pe baza MCG

Dacd sistemul Dexcom ONE nu afiseaza nicio
cifrd sau nicio sageata, sau daca valorile afisate
de Dexcom ONE nu corespund simptomelor dvs.,
utilizati glucometrul pentru a lua decizii legate de
tratamentul diabetului.

Daca nu se afiseaza nicio cifrad si nicio sageata,
nu luati o decizie de tratament. Dacé aveti indoieli,
folositi glucometrul.

¢ Nu utilizati sistemul daca...

Nu utilizati sistemul Dexcom ONE daca faceti
dializa sau va aflati in stare grava. Nu se cunoaste
modul in care diferitele conditii sau medicamente
aplicabile acestor categorii de pacienti pot afecta
functionarea sistemului. Valorile indicate de Dexcom
ONE pot fi inexacte la aceste categorii de pacienti.

Urmati instructiunile Dexcom ONE. In caz contrar,
puteti suferi un eveniment sever implicand un nivel
crescut sau scazut de glucoza.

Masura de precautie

o Evitati crema solara si produsele de
protectie impotriva insectelor

Unele produse de ingrijire a pielii, cum ar

fi cremele solare si produsele de protectie
impotriva insectelor, pot cauza fisurarea
plasticului utilizat in sistemul Dexcom ONE.
Inainte de a utiliza sistemul Dexcom ONE,
asigurati-va ca transmitatorul si suportul
transmitatorului nu prezinta fisuri. Daca

gasiti o fisura, contactati asistenta tehnica la
dexcom.com sau contactati reprezentantul
local al Dexcom. Nu permiteti acestor produse
de ingrijire a pielii sa intre in contact cu sistemul
Dexcom ONE. Dupa ce utilizati produse de
ingrijire a pielii, spalati-va pe maini inainte de
a atinge sistemul Dexcom ONE. Daca orice
produse de ingrijire a pielii intra in contact cu
sistemul Dexcom ONE, stergeti-l imediat cu

o laveta curata.
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e Masura de precautie legata de hidroxiuree

Daca luati hidroxiuree, sistemul Dexcom

ONE poate indica in mod fals valori ridicate,
ceea ce poate duce la ignorarea alertelor de
hipoglicemie sau la decizii eronate de gestionare
a diabetului. Nivelul erorilor depinde de
cantitatea de hidroxiuree din corpul dvs. Folositi
glucometrul.

¢ Trecerea prin punctele de control de
securitate

Atunci cand purtati sistemul Dexcom ONE,
solicitati verificarea cu un detector manual
sau o perchezitie corporala si inspectie vizuala
in loc sa treceti printr-un scaner corporal cu
tehnologie imagistica avansata (Advanced
Imaging Technology — AIT) (numit si scaner

cu unde milimetrice) sau sd introduceti orice
componenta a sistemului Dexcom ONE in
aparatul cu raze X folosit pentru inspectia
bagajelor.

Puteti purta sistemul Dexcom ONE atunci cand
treceti printr-un detector de metale tip portal.
Daca faceti acest lucru, utilizati glucometrul
pentru deciziile de tratament pana cand parasiti
zona de securitate.

Deoarece nu am testat toate modelele de
scanere si aparate cu raze X, nu stim daca
acestea pot cauza deteriorarea sistemului
Dexcom ONE.

Nu stiti sigur ce fel de aparat este? Fiti
precaut(d): solicitati verificarea cu un detector
manual sau o perchezitie corporala.

Declaratii privind siguranta
la pornire

Avertismente
e Utilizati glucometrul in timpul pornirii

Cand porniti un senzor nou, Dexcom ONE nu va
afisa valori si nu va emite alerte decét dupa ce
introduceti codul senzorului. Utilizati glucometrul
pentru a lua decizii de tratament in perioada de
incalzire a senzorului de 2 ore.

8 Ghid de utilizare Dexcom ONE
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Masuri de precautie

Utilizati codul corect al senzorului

Cand porniti un senzor nou, trebuie sa
introduceti un cod pe dispozitivul de afisare
pentru a putea utiliza sistemul Dexcom ONE.
Fiecare senzor are propriul sau cod imprimat
pe spatele plasturelui adeziv. Nu utilizati un cod
de la un alt senzor sau un cod inventat. Daca
nu introduceti codul corect, senzorul dvs. nu va
functiona la fel de bine si poate fi inexact.

Declaratii privind siguranta
sistemului/hardware-ului/
software-ului

Avertismente

Firul senzorului se rupe sau se desprinde

Nu ignorati firele rupte sau desprinse ale
senzorului. Un fir de senzor poate raméne sub
pielea dvs. In acest caz, contactati asistenta
tehnicd la dexcom.com sau contactai
reprezentantul local al Dexcom.

Daca un fir de senzor se rupe sub pielea dvs.
si nu il puteti vedea, nu incercati sa il scoateti.
Contactati personalul medical. De asemenea,
solicitati asistenta medicala daca avefi
simptome de infectie sau inflamatie — inrosire,
umflaturi sau durere —in locul de aplicare.

Unde se aplica: pe abdomen, pe partea
superioara a bratului zona din spate sau pe
partea de sus a feselor?

Toti pacientii pot folosi abdomenul sau partea
din spate a bratului. Pentru pacientii in varsta
de 2-17 ani, se poate folosi si partea de sus
a feselor. Pe abdomen, in partea din spate a
bratelor sau in partea de sus a feselor, cautati
0 zona cu strat de grasime mai gros.

Senzorul nu este testat sau aprobat pentru alte
locuri. Rugati personalul medical sa va ajute sa
identificati cel mai bun loc pentru dvs.

Ghid de utilizare Dexcom ONE
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Vérsta de 2-17 ani: Folositi ca loc de aplicare
abdomenul, partea din spate a bratului sau
partea de sus a feselor

Peste 18 ani: Folositi ca loc de aplicare
abdomenul sau partea din spate a bratului.

Orice persoana cu vérs&
2-17 ani de minimum 2 ani
Se poate introduce in Se poate folosi abdomenul
partea de sus a feselor sau partea din spate
a bratului
@
&—4

Unde se depoziteaza

Puteti depozita senzorii la temperatura camerei
sau in frigider, cat timp temperatura este intre
2 °C si 30 °C. Nu depozitati senzorii in congelator.

Masuri de precautie

10

Nu porniti un senzor cu termenul de
valabilitate expirat.

Puteti porni un senzor nou la data termenului
de valabilitate sau naintea acesteia. Acest lucru
va asigura o durata de utilizare maxima.

Pornirea unui senzor dupa expirarea termenului
de valabilitate poate cauza rezultate incorecte.

Termenul de valabilitate este indicat in formatul
AAAA-LL-ZZ (an-luna-zi) pe eticheta ambalajului
senzorului, in dreptul simbolului-clepsidra.

Verificati ambalajul

Nu utilizati senzorul daca ambalajul steril a fost
deteriorat sau deschis, deoarece acesta poate
cauza o infectie.

Ghid de utilizare Dexcom ONE
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¢ Piele curata si uscata

Curdtati-va si uscati-va mainile si locul de
aplicare inainte de a introduce senzorul.

Spalati-va méinile cu apa si sapun, nu cu
geluri dezinfectante, si apoi uscati-le inainte
de a deschide ambalajul senzorului. Daca
aveti mainile murdare atunci cand introduceti
senzorul, puteti introduce germeni in locul de
aplicare si va puteti infecta.

Curatati locul de aplicare folosind servetele
imbibate cu alcool pentru a preveni infectiile.
Nu introduceti senzorul decét odata ce
pielea este uscata. Daca locul de aplicare nu
este curat si complet uscat, exista riscul de
infectie sau de aderenta slaba a suportului
transmitatorului.

Asigurati-va ca nu aveti pe piele un produs de
protectie impotriva insectelor, crema solara,
parfum sau o lotiune.

¢ Unde se introduce: aspecte de verificat

Pastrati folia de protectie pe aplicator pana

ce asezati aplicatorul Dexcom ONE pe piele.
Daca scoateti mai devreme folia de protectie,
va puteti rani apasand accidental butonul care
introduce senzorul inainte de momentul potrivit.

La fiecare senzor nou, schimbati locul de
aplicare. Utilizarea prea frecventa a aceluiasi
loc poate impiedica vindecarea pielii, cauzand
cicatrici sau iritatii ale pielii.

Amplasarea senzorului este importanta.
Alegeti un loc:

e Aflat la cel putin 8 cm de setul de perfuzie
pentru pompa de insulin sau locul injectiei

e Aflat la distanta de talia dvs. si de orice
cicatrici, tatuaje, zone iritate si oase

e (Care nu prezinta probabilitatea de a fi lovit
sau impins si pe care nu obisnuiti sa dormiti
o Utilizati transmitatorul si senzorul corect
Componentele Dexcom ONE nu sunt compatibile
cu niciun produs Dexcom anterior. Nu combinati

transmitatoare, receivere si senzori din generatii
diferite.

Ghid de utilizare Dexcom ONE 11
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Declaratii privind siguranta
transmitatorului

Avertismente
¢ Inspectati

Nu utilizati un transmitdtor deteriorat sau
fisurat. Un transmitator deteriorat poate
cauza leziuni prin electrocutare, iar sistemul
Dexcom ONE poate functiona incorect.

¢ Utilizati conform instructiunilor

Transmitatorul este mic si poate prezenta riscul
de inecare. Nu il introduceti in gura si nu lasati
copiii nesupravegheati sa il tind in ména.

Masuri de precautie
¢ Reutilizati transmitatorul: nu il aruncati

La sfarsitul unei sesiuni, nu aruncati
transmitatorul. Transmitatorul este reutilizabil
pana cand sistemul Dexcom ONE va anunta ca
bateria transmitatorului este pe cale sa expire.

Pentru personalul medical: Consultati
instructiunile de curdtare si dezinfectare
din cadrul Instructiunilor pentru utilizarea
profesionala.

e Nu porniti transmitatorul dupa expirarea
termenului de valabilitate al acestuia.

Puteti porni un transmitdtor nou la data
termenului de valabilitate sau Tnaintea acesteia.

Pornirea unui transmitdtor dupa expirarea
termenului de valabilitate poate cauza rezultate
incorecte.

Termenul de valabilitate este indicat in formatul
AAAA-LL-ZZ (an-lund-zi) pe eticheta ambalajului
transmitatorului, in dreptul simbolului-clepsidra.

12 Ghid de utilizare Dexcom ONE
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Declaratii privind siguranta
dispozitivului de afisare

Avertismente
e Verificati setarile

e Alertele optionale: Atunci cand configurati
sistemul Dexcom ONE, vi se va solicita sa
activati alertele optionale. Trebuie sd le
activati pentru a primi alerte pentru glucoza
si alerte de sistem. Respectati instructiunile
si avertismentele de siguranta din acest ghid
de utilizare pentru a va asigura ca primiti
alertele pe dispozitivul dvs. de afisare.

Alertele pentru glucoza vor fi emise numai
daca le activati. Activati alertele in timpul
configurarii pentru a primi alerte pentru
glucoza si alerte de sistem odata ce incalzirea
senzorului se incheie. Alertele Dexcom ONE
NU vor inlocui setdrile dispozitivului de afisare.
NU veti auzi alertele pentru nivel crescut

sau scazut de glucoza daca dispozitivul de
afisare se afla in modul silentios (sunetul este
dezactivat). Verificati setdrile dispozitivului de
afisare pentru a nu rata alertele.

e Volumul/sunetul smartphone-ului:
Asigurati-va ca volumul smartphone-ului
este suficient de Tnalt, sunetul nu este
dezactivat, iar difuzorul functioneaza. Daca
smartphone-ul are sunetul dezactivat sau se
afla in modul silentios sau Nu deranjati, nu
veti primi nicio alerta legata de Dexcom ONE.

¢ Volumul/sunetul receiverului
(dispozitivul de afisare optional): Testati
regulat difuzorul si vibratiile receiverului.

Pentru a va asigura ca difuzorul si vibratiile
functioneazd, conectati receiverul la o
sursa de alimentare. Ecranul Test Difuzor
apare timp de céteva secunde. Urmati
instructiunile de pe ecran pentru a testa
difuzorul si vibratiile. Daca dispozitivul

nu emite semnale sonore si nu vibreaza,
contactati asistenta tehnica la dexcom.com
sau contactati reprezentantul local al
Dexcom si utilizati aplicatia sau glucometrul
pana ce receiverul este reparat.

Ghid de utilizare Dexcom ONE 13
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Bluetooth®: Cand utilizati casti sau difuzoare
Bluetooth etc., alertele pot fi emise pe dispozitivul
de afisare sau pe accesoriul smartphone-ului.
Fiecare accesoriu este diferit. Testati-I pe al dvs.
pentru a sti unde veti auzi alertele.

¢ Notificarile (smartphone): Asigurati-va
ca setarile smartphone-ului permit afisarea
notificarilor aplicatiei Dexcom pe ecranul de
blocare. Acest lucru va va permite sa vedeti
notificarile fara a va debloca telefonul.
In timpul configurdrii Dexcom ONE, activati
notificarile din aplicatia Dexcom; in caz
contrar, nu veti primi alerte.

e Bateria: Mentineti bateria dispozitivului de
afisare incdrcata pentru a evita sa ratati
date de la Dexcom ONE.

e Compatibilitatea (smartphone): inainte de
a face un upgrade al smartphone-ului sau al
sistemului de operare al acestuia, accesati
dexcom.com/compatibility. Actualizarile
automate ale aplicatiei sau ale sistemului
de operare al telefonului pot schimba setari
sau pot cauza oprirea aplicatiei. Efectuati
intotdeauna actualizérile manual si asigurati-
va ca setarile dispozitivului sunt corecte
dupa aceea.

e Ora (smartphone): Permiteti actualizarea
automata a datei si orei smartphone-ului
atunci cand calatoriti dintr-un fus orar in
altul sau atunci cand treceti la ora de vara/
iarnd. Nu schimbati manual ora smartphone-
ului, deoarece aceasta poate cauza afisarea
incorectd a orei pe ecranul de tendinte, iar
aplicatia poate sa nu mai afiseze date.

* Nu utilizati receiverul daca este
deteriorat (receiverul este un dispozitiv
de afisare optional): Nu utilizati un receiver
deteriorat sau fisurat. Un receiver deteriorat
poate cauza leziuni prin electrocutare,
iar sistemul Dexcom ONE poate
functiona incorect.

Urmati instructiunile Dexcom ONE. in caz
contrar, puteti suferi un eveniment sever
implicand un nivel crescut sau scazut

de glucoza.
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Sfaturi

Utilizati receiverul Dexcom ONE: Daca utilizati
un receiver Dexcom, asigurati-va ca il utilizati
pe cel furnizat impreuna cu sistemul Dexcom
ONE. Receiverele din generatiile anterioare
nu vor functiona impreuna cu sistemul
Dexcom ONE.

Masuri de precautie

Pastrati transmitatorul aproape de
dispozitivul de afisare:

Pastrati transmitatorul si dispozitivul de afisare
la distantd de maximum 6 m unul de celalalt,
fara obstacole (cum ar fi peretii sau metalele)
intre acestea. In caz contrar, este posibil ca
acestea sa nu poata comunica. Daca apa se afla
intre transmitator si dispozitivul de afisare (de
exemplu, dacé faceti dus sau inotati), tineti-

le aproape unul de celalalt. Raza este redusa
deoarece conexiunile Bluetooth nu functioneaza
bine prin apa.

Pastrati receiverul curat si uscat (receiverul
este un dispozitiv de afisare optional): Nu
scufundati receiverul in apa si nu permiteti
pétrunderea murdariei sau apei in portul USB.
In caz contrar, acesta poate fi deteriorat.

Afisarea alertelor pe dispozitivul de afisare
utilizat

Atunci cand configurati sistemul Dexcom ONE,
vi se va solicita sa activati alertele optionale.
Trebuie sd le activati pentru a primi alerte
pentru glucoza si alerte de sistem.

Alertele pentru glucoza vor fi emise numai daca
le activati. Activati alertele in timpul configurarii
pentru a primi alerte pentru glucoza si alerte de
sistem odatéa ce incélzirea senzorului se incheie.
Alertele Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
telefonului. NU veti auzi alertele pentru nivel
crescut sau scazut de glucoza daca telefonul se
afla in modul silentios (sunetul este dezactivat).
Verificati setdrile telefonului pentru a nu

rata alertele.
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e Este activat?

Daca dispozitivul de afisare este oprit
(dezactivat), acesta nu va afisa valorile
sau alertele Dexcom ONE. Asigurati-va ca
dispozitivul de afisare este activat.

¢ Verificati accesoriile smartphone-ului.

Cand utilizati accesorii pentru smartphone,
cum ar fi (castile sau difuzoarele Bluetooth),
retineti ca puteti primi alertele doar pe un
singur dispozitiv sau accesoriu, nu pe toate
dispozitivele. Dupd ce conectati orice accesorii
la smartphone, asigurati-va cé setérile
smartphone-ului va permit sa continuati sa
primiti alerte.
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O Capitolul 3

Ecranele dispozitivului
de afisare

Acest capitol descrie informatiile din Dexcom ONE
referitoare la glucoza si caracteristicile de navigare
de pe dispozitivul de afisare.

3.1 Ecranul de pornire

Majoritatea timpului o veti petrece pe ecranul de
pornire. Acesta afiseaza valorile citite (masuratorile)
de la senzor si informatii privind tendintele nivelului
de glucoza. In aplicatie, ecranul de pornire poarta
numele de ecran Glucoza. Il puteti accesa atingand
pictograma Glucoza © din meniul de navigare.
Prezentare generala

Ecranul de pornire are 3 sectiuni principale:

1. Valoarea citita de senzor (numarul) si sageata
de tendinta.

2. Graficul tendintelor
3. Meniul de navigare sau Meniul

Ecranul de pornire al aplicatiei

Citirea 150 » Ségqate}
senzorului tendinta
T 6 12 2 ®
Graficul _|
tendintel | | o, -
e @ = || Meniude
navigatie
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Ecranul de pornire al receiverului

Dpexcom
%4 50% M
Citirea Sageata
: 150~ geata
senzorului i tendinta
Graficul
tendlntel 8:00 9:00 10:00 Acum

3ore AV MeniuO Menlu

Navigare

Valorile citite de senzor

Numarul din partea de sus a ecranului de pornire
reprezinta valoarea citita curenta a senzorului.
Aceasta se actualizeaza la fiecare 5 minute.

Aplicatie Receiver

150

mg/dL

Daca alertele sunt dezactivate, fundalul aplicatiei
si textul receiverului vor fi intotdeauna albe.

Atunci cand activati:

e Alerta de nivel scazut: Culoarea devine rosie
atunci cand nivelul glucozei este prea scazut.

e Alerta de crestere a nivelului: Culoarea devine
galbena atunci cand nivelul glucozei este
prea inalt.
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Sageata de tendinta

Sdgetile de tendinta va permit sa preziceti care va fi
nivelul dvs. de glucoza in urmatoarele 30 de minute.
Utilizati-le pentru a aborda proactiv gestionarea
diabetului.

Aplicatie | Receiver | Semnificatie

Stabil

Se schimba pana la:

e 1 mg/dL pe minut

e 30 mg/dLin 30 de
minute

Crestere sau scadere

lenta

Se schimba:

e ntre 1 si 2 mg/dL
pe minut

e Pandla
30-60 mg/dL in
30 de minute

Crestere sau scadere
Se schimba:
e Intre 2 si 3 mg/dL
pe minut
e Pandla
60-90 mg/dL
in 30 de minute

»

« > « - v N ¢
« >

Crestere sau scadere

rapida

Se schimbd cu mai

mult de:

e 3 mg/dL pe minut

e 90 mg/dL in 30 de
minute

q

Nicio sageata

Nu se poate determina
tendinta. Utilizati
glucometrul pentru

a lua decizii de
tratament.

Graficul tendintelor

Graficul tendintelor afiseaza valorile curente si
anterioare si indica nivelurile de alerta atunci cand
alertele sunt activate.
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Aplicatie

Orele afisate | = « » = o Setari de
., | alerta

Nivel ridicat de
alerta (cand alerta_|

= -250

este activata) Citirea
NiveI SCéZUt de ............ ooeerannenne, S Senzoru|u|
alertd (cand alerta | = | decurent
este aCthata) 9:00 10:00 11:00 Acum
Citirile anterioare ale
senzorului
Receiver
Citirile anterioare
Nivel ridicat de ale senzorului
alerta (cand alerta
este activata) N
Nivel scdzut de Citirea
alert (cand alerta senzorului
de curent

este activata) V.
. 8:00 9:00 10:00 Acum
Orele afisate — EYSUUNVRRYNNGE  |\/|ciLi

¢ Valorile curente si anterioare citite de
senzor: Punctul mare din dreapta este valoarea
cititd curenta. Punctele mai mici din stdnga sunt
valorile citite anterioare.

¢ Nivelurile de alerta de nivel crescut si
scazut: Cand alertele sunt activate, acestea
apar ca linii pe graficul tendintelor. Nivelul
scazut este rosu. Nivelul Tnalt este galben.

e Interval tinta: Caseta gri indicd intervalul tinta
fixat, de 70—180 mg/dL — valoarea stabilita prin
consens international pentru intervalul tinta
recomandat.

Numai in aplicatie

¢ Orele afisate: Pentru a afisa valorile citite
pentru ultimele 3, 6, 12 sau 24 de ore, atingeti
un numar din partea de sus.

e Setari de alerta: Activati alertele sau reglati
o setare de alerta atingand meniul Mai multe
(3 puncte).
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Numai pe receiver

¢ Orele afisate: Pentru a afisa valorile citite
pentru ultimele 3, 6, 12 sau 24 de ore, atingeti
butoanele de navigare sus Si jos AWV.

e Meniul: Accesati meniul apasand butonul
rotund Selectare.
Meniul de navigare al aplicatiei

Puteti accesa alte caracteristici din aplicatie
folosind pictogramele din meniul de navigare.

Pictograma | Descriere

@ Glucoza: Ecranul de pornire

Rapoarte: Afiseaza informatii
referitoare la glucoza pentru o
anumita perioada de timp, inclusiv
nivelul mediu de glucoza si timpul
mediu petrecut in interval.

_O_ Setari: Editati alertele,
schimbati setarile, personalizati

—O' sunetele etc.

Meniul de navigare al
receiverului

De pe ecranul de pornire, apasati butonul Selectare
pentru a accesa meniul. Acesta va permite sa
accesati alte caracteristici. Utilizati butoanele de
navigare pentru a naviga in receiver. Ecranele
receiverului va indica locurile unde trebuie sa apasati.

Dexcom

10:30 %4 50%m
Meniu

Setari
Informatii

Asistenta

Oprire sesiune senzor

Oprire alimentare

Sinapoi v

Derulati
in sus .
Intoarce-te Selectati
Deruleaza
in jos
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e Rapoarte: Obtineti informatii rezumative
referitoare la glucoza pentru o anumita perioada
de timp.

e Setari: Editati alertele, schimbati setarile,
personalizati sunetele etc. (Mai multe informatii
in Capitolul 4: Alertele.)

¢ Informatii: Aflati care este perioada de utilizare
ramasa a senzorului. Puteti, de asemenea, testa
difuzorul.

* inlocuiti senzorul si opriti sesiunea
senzorului: Opriti acest senzor si porniti unul
nou. (Mai multe informatii in Capitolul 6:
Pornirea unui nou senzor.)

e Oprire: Opriti receiverul. Cand acesta este oprit,
nu sunt citite valori si nu sunt emise alerte.

3.2 Rapoartele

Folosind meniul de navigare, accesati rapoartele de
glucoza care rezuma datele referitoare la glucoza
pe 0 anumita perioada de timp. Pentru a accesa
rapoartele in:

e Aplicatie: Atingeti pictograma Rapoarte din
meniul de navigare.

e Receiver: Pe ecranul de pornire, mergeti la
Meniu > Rapoarte pentru a alege un raport.

Informatii disponibile:

¢ Nivel mediu al glucozei: Media tuturor valorilor
citite din intervalul de date selectat.

e GMI: (Glucose Management Indicator —
indicatorul de gestionare a glucozei) Va
aproximeaza nivelul A1C pe baza nivelului mediu
de glucoza din datele MCG pe o perioada de cel
putin 12 zile.

¢ Timp in intervalul glicemic: Procentajul de
timp in care nivelurile glucozei se situeaza
in intervalele redus, tinta, si ridicat, pe baza
consensului international pentru intervalul tinta.
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3.3 Probleme legate de ecran
Uneori, numarul lipseste sau nu obtineti valori citite.

-2

Valoarea citita este sub
40 mg/dL.

Ridicat p

Valoarea citita este peste
400 mg/dL.

Ridicat -

Pierdere semnal
Pastraiitotdeauna telfonul la o disant do
cel mult 6 melrde ransmifétor. Asteptal pani
130 dominute.

Asistenfa

Un mesaj de eroare
inseamna ca Dexcom ONE
nu functioneaza si nu veti
primi alertele sau valorile
citite de senzor. Consultati
Anexa A: Remediere.

34 50% M

Pierdere semnal

Pastrati intotdeauna receiverul
la distantd maxima de 6 metri
de transmitator.

Asteptati pan la 30 de minute.
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O Capitolul 4
Alertele

Activarea alertelor va poate ajuta sa ramaneti

in intervalul tinta. Acestea sunt un instrument
important atunci cand luati decizii de tratament
folosind Dexcom ONE. Rugati personalul medical
sd va ajute sa identificati cele mai bune setéri de
alerte de nivel crescut si scazut pentru dvs.

Cand alertele sunt activate, le veti auzi sau veti
simti vibratiile atunci cand nivelul glucozei este prea
crescut sau prea scazut sau cand valorile citite sunt
temporar indisponibile.

Notificari critice referitoare la
siguranta
Alertele Dexcom ONE

AAIerteIe pentru glucoza vor fi emise numai daca
le activati.

e Activati alertele in timpul configurarii pentru a
primi alerte pentru glucoza si alerte de sistem
odata ce incdlzirea senzorului se incheie.

AAIerteIe Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
smartphone-ului.

e NU veti auzi alertele pentru nivel crescut sau
scazut de glucoza daca smartphone-ul se afld in
modul silentios (sunetul este dezactivat).

e Veti auzi alertele NUMAI daca sunetul
smartphone-ului este activat.

o Verificati setarile smartphone-ului pentru a nu
rata alertele.

AAIerteIe Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
receiverului.

e Daca receiverul este setat pe vibratii, nu veti
auzi alertele de nivel crescut sau scazut al
glucozei.

e Activati sunetul receiverului pentru a auzi
alertele.
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4.1 Alertele de nivel crescut si

scazut
Alerta nivel scazut
glucoza (Alerta nivel

©

34 50% M

Alerta nivel
scazut al glucozei

9

scazut)

Va informeaza ca valoarea
citita de senzorul Dexcom
ONE se afla sub nivelul de
alerta de nivel scazut.

e Activati alerta de
nivel scazut in timpul
configurarii.

e Schimbati nivelul in
aplicatie mergand la
Setari > Alerte.

e Schimbati nivelul pe
receiver mergand la
Meniu > Setari >
Alerte.

e Puteti alege nivelul de
alerta si tonul.

A Nivelcrescut glucoza

N
s

34 50% M

Alerta nivel
ridicat al glucozei

2757

mg/dL

Alerta nivel crescut
glucoza (Alerta crestere
nivel)

Va informeaza ca valoarea
citita de senzorul Dexcom
ONE se afla peste nivelul

de alerta de nivel crescut.

e Activati alerta de
nivel crescut in timpul
configurdrii.

e Schimbati nivelul in
aplicatie mergand la
Setari > Alerte.

e Schimbati nivelul pe
receiver mergand la
Meniu > Setari >
Alerte.

e Puteti alege nivelul de
alerta si tonul.

Ghid de utilizare Dexcom ONE
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4.2 Activarea alertelor

Dexcom ONE va ofera optiunea de a activa alertele
atunci cand va configurati sistemul. Este suficient
sa urmati instructiunile de pe ecran. Puteti, de
asemenea, activa sau schimba alertele dupa
configurare.

Aplicatie

1. Mergeti la Setari > Alerte.

2. Atingeti alerta pe care doriti sa o setati.
3. Urmati instructiunile de pe ecran.

< setari Alerte

i
:
i
.

De asemenea, puteti activa sau regla alertele de
nivel scazut sau crescut atingand pictograma Mai
multe din coltul din dreapta-sus al graficului de
tendinte.

Android

o

Setarile de alerta din aplicatie

o Alertele Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
smartphone-ului. NU veti auzi alertele
pentru nivel crescut sau scazut de glucoza
daca smartphone-ul se afla in modul silentios
(sunetul este dezactivat). Verificati setarile
smartphone-ului pentru a nu rata alertele.
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e Vibratiile alertelor sunt identice cu cele ale
notificarilor primite de la alte aplicatii de
pe smartphone. Singurul mod de a sti daca
acestea provin de la Dexcom ONE este sa priviti
smartphone-ul.

Receiver

1. Mergeti la Meniu > Setéri > Alerte.

2. Selectati alerta pe care doriti sd o setati.
3. Urmati instructiunile de pe ecran.

10:30

Alerte

Activare
Ridicat
Activare

Pierdere semnal
Activare

Problema scurta senzor
Activare

Sinapoi v

Setarile de alerta de pe receiver

e Alertele Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
receiverului.

e Daca receiverul este setat pe vibratii, NU vei
auzi alertele de nivel crescut sau scazut al
glucozei.

e \Verificati setarile de sunet ale receiverului:
Mergeti la Meniu > Setéri > Sunete de alerta.

e Activati sunetul receiverului pentru a auzi alertele.

Personalizarea sunetelor de
alerta
Aplicatie

Atingeti Ton intr-un meniu de alerta pentru a alege
un sunet diferit pentru alerta respectiva.

< Alerte Alertinivel scézut
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Receiver
Pentru a alege sunete de alerta diferite pe receiver:
1. Mergeti la Meniu > Setari > Sunete de alerta.

2. Selectati un stil de sunet, cum ar fi Tonuri
reduse.

10:30 %% 50% W

Sunete alerte

Alegeti modul in care doriti s&
fiti notificat de alerte. Toate
alertele va vor notifica in
acest mod

Tonuri reduse
Tonuri normale

Melodii

S inapoi v

Utilizati alertele pentru a atinge
obiective

Colaborati cu personalul medical pentru a va
personaliza alertele astfel incat sa va atingeti
obiectivele. De exemplu, va ingrijoreaza riscul de
administrare a unor doze succesive de insulind
rapida — respectiv, administrarea dozelor la
intervale prea scurte?

Pentru a utiliza sistemul Dexcom ONE ca instrument
de evitare a administrarii dozelor succesive de
insulina rapida, personalul medical va poate
recomanda sa activati functia Aménare de la
setarea Alerta crestere nivel. In acest mod, puteti
alege cat timp doriti sa asteptati inainte de a primi o
alta alerta de crestere nivel dupa ce o confirmati pe
prima. Alerta se va repeta la intervalul ales de dvs.
pana cand valorile Dexcom ONE revin in intervalul
tintd. Acest lucru va va reaminti sa va verificati
valorile citite mai tarziu, pentru a va asigura ca
nivelul de glucoza a scazut.

Ecranele de mai jos prezinta functia Amanare alerte
setata la 2 ore. Daca valorile citite de Dexcom ONE
raman inalte timp de 2 ore dupa prima alerta de
crestere nivel, veti primi o alta alerta. Acest lucru va
informeaza ca poate fi necesar sa mai administrati
insulind. Dacd, dupa 2 ore, va aflati in intervalul
tinta, alerta de crestere nivel nu se va repeta.
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Anuiare 10:30

Aménare Amanare

Dupé ce confirmati prima
alerta, aceasta se repeta
dacé valoarea citita de
senzor rémane ridicata
in tot acest timp.

(2] 00

\2 MM

©napoi

Daca valorile citite de senzor tind sa fie inalte dupa
mese, personalul medical vé poate recomanda sa
amanati prima alerta de nivel inalt pentru a oferi
insulinei timp sa lucreze. Puteti seta optiunea
Intarziere prima alerta si puteti selecta durata
intarzierii la setarea Alerta crestere nivel.

Modificarile aduse alertelor in aplicatie nu se
reflecta pe receiver si invers. Dacé doriti ca alertele
sa fie identice, trebuie sa faceti modificarile pe
ambele dispozitive.
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O Capitolul 5

Decizii de tratament

Cu Dexcom ONE, puteti lua decizii de tratament
fara a utiliza un instrument de masurare a

glucozei din sange (glicemiei) (un glucometru).
Este, insa, recomandat s continuati utilizarea
glucometrului pentru a lua decizii de tratament
pana va familiarizati cu modul in care Dexcom ONE
functioneaza pentru dvs. Nu va grabiti! Poate dura
zile, saptamani sau luni intregi pana ce veti avea
suficienta incredere pentru a utiliza MCG cu scopul
de a lua decizii de tratament.

Uneori, va fi necesar s utilizati glucometrul in
locul sistemului Dexcom ONE. Alteori, va fi cel mai
bine sa nu administrati niciun tratament, ci doar sa
monitorizati situatia si sa asteptati.

Consultati-va cu personalul medical pentru a
determina ce functioneaza cel mai bine pentru dvs.
atunci cand luati decizii de tratament.

5.1 Cand trebuie sa utilizati
glucometrul in locul
sistemului Dexcom ONE

Bazati-va pe glucometru pentru decizii de tratament
atunci cand:

e De pe sistemul Dexcom ONE lipseste un numar,
0 sageata sau ambele.

Exemple: Utilizati glucometrul daca apare
oricare dintre aceste situatii.

Afisaj Semnificatie
Aplicatie
Ridicat
Niciun numar
Receiver
Ridicat -
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Nicio sageata

Pierdere semnal
Pastrafintotdeauna telefonul a o distanta de
el muit 6 metr de Uansmitator. Asteplali pand
1230 de minute.

Asistenta

Niciun numar sau nicio
sageata

%% 50% M

Pierdere semnal

Pastrati intotdeauna receiverul
la distantd maxima de 6 metri
de transmitator.

Asteptati pana la 30 de minute.

Cu alte cuvinte, daca nu se afiseaza nicio cifra
si nicio sageata, nu luati o decizie de tratament
pe baza MCG.

e Valorile citite de Dexcom ONE nu corespund
simptomelor dvs.

Exemplu: nu va simtiti bine, —%=
dar valorile citite indica N a
yn_mvel al glleCOVZGI a[lat_ S
in intervalul tinta. Spalati- 8 7
vd bine méinile si utilizati

glucometrul. Daca valoarea

indicata de glucometru

corespunde simptomelor

dvs., utilizati aceasta

valoare pentru a administra tratamentul.
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5.2 Cand este bine sa
monitorizati situatia
si sa asteptati

Exista momente céand este cel .
mai bine sa nu administrati niciun 0 8
tratament, ci doar sa monitorizati ;9 0
situatia si s asteptati. ;9

Administrarea de doze

succesive de insulina rapida: Nu

administrati doze succesive de insulina rapida luand
dozele la intervale prea scurte. Asteptati cel putin

2 ore intre doze astfel incat sa nu fortati accidental
scaderea excesiva a nivelului de glucoza. Uneori, cel
mai bine este s&@ monitorizati situatia si s& asteptati.

5.3 Cum sa utilizati sagetile
de tendinte

Discutati cu personalul medical despre utilizarea
sagetilor de tendinte pentru a determina cata
insulind sa luati.

VN

Sageata sus: Luati in calcul
administrarea unei doze putin mai mari
de insulina atunci cand glucoza creste

Sageata jos: Luati in calcul
administrarea unei doze de insulina
putin mai mici decat cea obisnuita
atunci cand glucoza scade

5.4 Cereti recomandari
profesionale
Discutati cu personalul medical despre:

e Utilizarea sistemului Dexcom ONE pentru
gestionarea glucozei

e Setarea nivelurilor de alerta

e (Compararea valorilor indicate de glucometru
si a valorilor citite de senzor

e Practici optime pentru lanteta
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5.5 Exersati luarea deciziilor
de tratament

Utilizati exemplele de mai jos pentru a exersa luarea
deciziilor de tratament.

Discutati-le cu personalul medical si abordati
urmatoarele aspecte:

e (and trebuie sa folositi glucometrul
e Cum puteti folosi sistemul Dexcom ONE

e (and este bine sa monitorizati situatia si sa
asteptati in loc sa va tratati

Situatie Solutie
Dimineata Ganditi-va la:
devreme:

e Numar si sdgeata:
Va trezeste alerta Le vedeti pe ambele.

de nivel scazut. o Numir Nivelul

Ce vedeti: glucozei este
scazut -

80 mg/dL.
madL /) ) Ségeata IndICé

0 usoara scadere:
Glucoza scade

cu pana la
30-60 mg/dL in
30 de minute.

Ce trebuie sa faceti:

e Utilizati sistemul
Dexcom ONE pentru
tratament in maniera
normala.
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Situatie

Solutie

La micul dejun:

Peste 90 de
minute, luati micul
dejun.

Ce vedeti:

A

132

majdL

Ganditi-va la:

e Numar si sageata:
Le vedeti pe ambele.

e Sdgeata sus: Glucoza
creste cu panala
60-90 mg/dL in
30 de minute.

Ce trebuie sa faceti:

e Utilizati sistemul
Dexcom ONE pentru
tratament. Luati doza
normala si, data fiind
sageata ascendenta,
luati putin mai mult.

Dupa micul dejun:

La 30 de minute
dupa ce luati doza
pentru micul dejun,
primiti o alerta de
crestere nivel.

Ce vedeti:

VN

207

mg/dL

Ganditi-va la:

e Insulina: Ati luat
insulind acum mai
putin de o ora.
Aceasta necesita timp
pentru a functiona.

Ce trebuie sa faceti:

¢ Nimic. Monitorizati
situatia si asteptati
pentru a evita
administrarea unor
doze succesive de
insulina rapida. Nu
administrati niciun
tratament timp de
inca cel putin o ora
si jumatate.

0 ora mai tarziu:

Ati monitorizat
situatia si ati
asteptat.

Ce vedeti:

179 »

mg/dL

Ganditi-va la:

¢ |nsulind: Insulina luata
in momentul micului
dejun v-a readus in
intervalul tinta.

Ce trebuie sa faceti:

e Nimic. Nu este
necesar niciun
tratament.
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Situatie

Solutie

La jumatatea
diminetii:
Sunteti pe cale sa

luati o gustare la
jumdtatea diminetii.

Ce vedeti:

Ga)s n = e}

T e

100

a0

900 1000 100 Acum

Ganditi-va la:

e Niciun numar si
nicio sageata: Nu
apare niciunul dintre
aceste elemente.
Observati spatiul gol
din cadrul valorilor
Dexcom ONE.

e Mesaj de eroare: Nu
obtineti valori citite de
la Dexcom ONE.

Ce trebuie sa faceti:

e Utilizati glucometrul
pentru decizii de
tratament.

Ora pranzului:

Peste trei ore,
sunteti pe cale sa
luati doza pentru
pranz.

Ce vedeti:

108

mg/dL

Ganditi-va la:

e Numar si sdgeata:
Le vedeti pe ambele.

e Sageata jos: Glucoza
scade cu pana la
60-90 mg/dL in 30
de minute.

Ce trebuie sa faceti:

e Utilizati sistemul
Dexcom ONE pentru
tratament. Data fiind
sageata descendenta,
luati o doza putin
mai mica.

La jumatatea
dupa-amiezii:

Au trecut 3 ore de
la pranz.

Ce vedeti:

202

mg/dL

Ganditi-va la:

e Un numdr, dar nicio
sageatd: Nu apare
nicio sageata.

Ce trebuie sa faceti:

e Utilizati glucometrul

pentru decizii de
tratament.

Ghid de utilizare Dexcom ONE
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Situatie

Solutie

Seara devreme:

Chiar inainte de
cina, tremurati si
transpirati putin.

Ce vedeti:

123 »

ma/dL

Ganditi-va la:

Simptomele si
valoarea citita

de Dexcom ONE:
Simptomele dvs. nu
corespund valorilor
citite de Dexcom ONE.

Ce trebuie sa faceti:

Spalati-va

bine mainile si
recoltati o proba

cu lanteta. Daca
valoarea indicata

de glucometru
corespunde
simptomelor, utilizafi

aceasta valoare

pentru a lua deciziile
de tratament.
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O Capitolul 6

Pornirea unei noi
sesiuni de senzor

Fiecare sesiune de senzor dureaza 10 zile.

Setdrile indica momentul in care se va incheia
sesiunea curentd. Sistemul Dexcom ONE va alerteaza
atunci cand aveti 24 de ore rdmase in sesiune, apoi

6 ore, 2 ore si, in cele din urmd, 30 de minute.

0 alerta finald va informeaza ca sesiunea s-a
incheiat. Cand primiti aceasta alerta, urmati pasii
din acest capitol pentru a inlatura senzorul curent
si a initia unul nou.

Pentru a initia 0 noua sesiune nainte ca senzorul sa
expire complet, urmati instructiunile din Anexa A:
Remediere.

Nu uitati: dupa incheierea sesiunii senzorului, nu
veti mai primi nicio valoare citita de senzor. Pentru a
primi din nou valori citite de senzor, urmati pasii de
mai jos pentru a inlatura senzorul vechi, a introduce
unul nou si a efectua incdlzirea senzorului.

6.1 inliturati senzorul
Parcurgeti urmatorii pasi pentru a:

e indepérta senzorul din corp.

e Scoate transmitatorul din suport.

Dexcom ONE va informeaza cand trebuie sa
inlocuiti senzorul.

Aplicatie Receiver
34 s0om
A nicioaterts
X Sesiune Senzor
1 Scoateti senzorul acum finalizata
Nu se emit citiri sau alerte pana cand nu A Inalizata
pormiti un senzor nou. Indepértati senzorul acum.
Nu se emit citiri sau alerte pana
cand nu porniti un senzor nou.
Instruciuni de indepértare a senzorului
O
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Desprindeti plasturele incepand de la margine.

Scoateti senzorul, suportul transmitatorului
si transmitatorul.

Rupeti suportul transmitatorului in dreptul
crestaturilor.

Scoateti transmitatorul.

Pastrati transmitatorul pentru a il utiliza cu
urmatorul senzor.

Aruncati plasturele adeziv respectand
reglementarile locale referitoare la
eliminarea la deseuri a componentelor care
au intrat in contact cu séngele.

6.2 Reutilizarea
transmitatorului

Transmitatorul are o duratd de utilizare de 3 luni.
Reutilizati-1 pentru mai multe sesiuni de senzor.
Dexcom ONE va va informa cénd transmitétorul
trebuie inlocuit, incepand cu 3 saptamani inainte de
momentul expirdrii. Daca aveti un singur transmitator,
accesati dexcom.com sau contactati reprezentantul
local al Dexcom pentru a comanda altul.

Cand bateria transmitatorului mai are suficienta
energie pentru mai putin de o sesiune de senzor, nu
veti putea utiliza transmitdtorul pentru a initia o noua
sesiune de senzor.
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O Anexa A

Remediere

Aceastd anexa contine scurte instructiuni ca
raspuns la cele mai frecvente intrebari.

A1 Acuratete — valorile citite de senzor nu
corespund valorii indicate de glucometru

A.2 Acuratete — valorile citite de senzor nu
corespund simptomelor

A.3 Plasturele adeziv

A.4 Aplicatia se opreste

A.5 Nu puteti auzi alertele

A.6 Alerte comune

e Problema de scurta duratd a senzorului
e Asociere nereusita

e Alertd de pierdere a semnalului

e Alertele pentru nivel scazut al bateriei
transmitatorului si pentru ultima sesiune

e Transmitator defect

A.7 incheierea prematura a unei sesiuni de senzor
A.8 Spatiu gol in grafic

A.9 Asistenta tehnica

A10 Reincarcarea receiverului

A1 Apa si Dexcom ONE

Pentru informatii de depanare complete, accesati
sectiunea de intrebari frecvente a site-ului web
Dexcom (dexcom.com).

A.1 Acuratete — valorile
citite de senzor nu
corespund valorii indicate
de glucometru

Se indica numere diferite pentru lichide corporale
diferite:

e Glucometrul médsoara glucoza din sange.
e Senzorul Dexcom ONE méasoara glucoza din
lichidul interstitial.
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A.2 Acuratete — valorile citite
de senzor nu corespund
simptomelor

Daca valorile citite nu corespund simptomelor:

e Spélati-va mainile cu apa si sapun. Uscati-
le. Apoi, recoltati o proba cu lanteta pentru
glucometru. Dacd valoarea indicata de glucometru
corespunde simptomelor, utilizati aceasta valoare
pentru a lua deciziile de tratament.

A.3 Plasturele adeziv

Problema
Aplicatorul nu se desprinde

Solutie

1. Desprindeti cu grija plasturele adeziv
cu aplicatorul atasat.

2. Verificati locul de aplicare pentru a va
asigura ca senzorul nu raméane in piele.

w

Nu reutilizati aplicatorul.

B

Contactati asistenta tehnica la dexcom.com
sau reprezentantul Dexcom local.
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Problema
Plasturele adeziv se desprinde de pe corp

Solutie

Dupa aplicarea senzorului, puteti elimina riscul
de desprindere astfel:

e Aplicati un plasture Overpatch sau o bucata
de banda adeziva medicala (cum ar fi
Blenderm) pe plasturele adeziv. Nu acoperiti
transmitatorul. Evitati ranile deschise.

e Pentru a comanda un plasture Overpatch,
contactati asistenta tehnicd la dexcom.com
sau reprezentantul Dexcom local.

Overpatch Banda adeziva medicala
Pentru urmatoarea sesiune de senzor, puteti
preveni desprinderea inainte de aplicarea
senzorului astfel:

e Asigurati-va ca pielea dvs. este curata si
uscatd inainte de a introduce senzorul.

e Utilizati produse adezive (cum ar fi
Mastisol®, SkinTac™) sub plasture.
Evitati locul de aplicare a acului.

e Frecati bine plasturele pe piele.
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Problema

Iritatie a pielii in jurul locului de aplicare
a senzorului

Solutie

Unele persoane sunt sensibile la adezivul
senzorului. Daca prezentati iritatii semnificative
ale pielii, cum ar fi mancarimi, senzatia de
arsura sau inrosirea locului de aplicare a
plasturelui adeziv, contactati personalul medical.

A.4 Aplicatia se opreste

Dacé aplicatia se opreste singurd, este posibil ca
memoria sau spatiul de stocare al dispozitivului
inteligent sa se fi umplut. Pentru a remedia acest
lucru, inchideti aplicatiile deschise pe care nu le
utilizati si stergeti fisierele de care nu mai aveti nevoie.

A.5 Nu puteti auzi alertele

1. Alertele pentru glucoza vor fi emise numai daca
le activati. Daca nu ati activat alertele in timpul
configurarii, activati-le acum.

e Aplicatie: Mergeti la Setari > Alerte
e Receiver: Mergeti la Meniu > Setari > Alerte

2. Alertele Dexcom ONE NU vor inlocui setarile
dispozitivului inteligent.

e Aplicatie: NU veti auzi alertele pentru nivel
crescut sau scazut de glucoza daca telefonul
se afla in modul silentios (sunetul este
dezactivat) sau in modul de vibratii.

e Receiver: Daca receiverul este setat pe
vibratii, nu veti auzi alertele de nivel crescut
sau scazut al glucozei. Activati sunetul
receiverului pentru a auzi alertele: Meniu >
Setari > Sunete de alerta.

3. Daca alertele sunt activate si smartphone-ul
are sunetul activat, asigurati-va ca aplicatia,
conexiunea Bluetooth, volumul si notificarile
sunt activate.

4. Mergeti la Gapitolul 2 pentru setarile
recomandate pentru smartphone. Consultati
instructiunile de produs ale smartphone-ului
pentru a testa difuzorul.
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A.6 Alerte comune

Problema
Problema de scurta durata a senzorului

34 50% M
A Nicio alerts
Problema de scurta durata
asenzorului x %
Nuindepétati senzorul. Eroare temporars Problema scurta
Asteptatipanala 3 ore senzor
Nu inldturati senzorul.

Asteptati pand la 3 ore.

Senzorul este temporar incapabil sa masoare
glucoza.

Solutie

1. Verificati dacd transmitatorul este bine fixat
in suportul acestuia.

2. Asteptati 3 ore pentru ca sistemul Dexcom
ONE sa remedieze singur problema.

3. Daca problema nu este corectata in 3 ore,
contactati asistenta tehnica la dexcom.com
sau contactati reprezentantul local al Dexcom.

Nu se vor emite alerte si nu se vor afisa valori
citite pana la remedierea problemei. Utilizati
glucometrul pentru decizii de tratament.

Atingeti sau selectati OK pentru a sterge alerta,
apoi mergeti la Ajutor pe ecranul de pornire
pentru mai multe informatii.
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Problema
Asociere nereusita

Aplicatie Receiver

Asociere nereusits oK

Asociere nereusitd

Asociere nereusita

Consultati sfaturile de remediere
si incercati din nou asocierea.

o

Sfaturi de remediere

Editare SN transmitétor

v

Asocierea sistemului Dexcom ONE nu a avut loc.

Solutie

1. Asigurati-va ca transmitatorul este bine fixat
in suportul acestuia.

2. Verificati numarul de serie al
transmitatorului si incercati din nou.

3. Daca nu ati efectuat urméatoarele actiuni
in timpul asocierii, repetati asocierea si
efectuati-le:

e Acceptati solicitarea de asociere
Bluetooth.

e Ramaneti la maximum 6 metri distanta
de dispozitivul de afisare.

4. Nu utilizati un transmitator expirat.

5. inlocuiti senzorul, atasati din nou
transmitatorul si efectuati asocierea.
Dacé este necesara inlocuirea, contactati
asistenta tehnica la dexcom.com sau
contactati reprezentantul local al Dexcom.

Nu se vor emite alerte si nu se vor afisa valori
citite pana la remedierea problemei. Utilizati
glucometrul pentru decizii de tratament.
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Problema
Pierdere semnal

Aplicatie Receiver
34 50% M
A nicio alerts
Pierdere semnal
Pastrajintodeaunaitelefonulla o distanta Pierdere semnal
decel mult 6 metride transmitétor.
Asteptati panaa 30 de minute. Pastrati intotdeauna receiverul
la distanta maxima de 6 metri

Asteptati pana la 30 de minute.

Dispozitivul de afisare si transmitdtorul nu
comunica.

Solutie

Incercati fiecare dintre aceste solutii si asteptati
10 minute pentru a vedea daca se realizeaza din
nou conexiunea Bluetooth:

1. Asigurati-va ca transmitatorul si dispozitivul
de afisare se afla la o distanta de cel mult
6 metri unul de celdlalt. Daca sunteti in apa,
tineti dispozitivul la o distantd mai micd de
6 metri.

2. Dezactivali si reactivati conexiunea
Blugetooth.

3. Reporniti dispozitivul de afisare.
Redeschideti aplicatia Dexcom ONE daca
utilizati smartphone-ul.

4. Daca aceste actiuni nu rezolva
problema, contactati asistenta tehnica la
dexcom.com sau contactati reprezentantul
local al Dexcom.

Nu se vor emite alerte si nu se vor afisa valori
citite pana la remedierea problemei. Utilizati
glucometrul pentru decizii de tratament.
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Problema

Alertele pentru nivel scazut al bateriei
transmitatorului si pentru ultima sesiune

Nivel redus baterie transmitator

Perioada de utiizare a transmitétorului dvs.
va expirain aproximativ 3 saptamani

Nuinlocui deocamdata transmiatorul actual

‘cuunulnou. Asteptati pané cand sistemul vé

inica salinlocu. Nivel scazut baterie
Dacénu fificut-o deia, comandafiun transmitator

transmittor nou

Transmitétorul dvs. va expira
n aproximativ 3 saptdmani.

Nu fnlocuiti transmitatorul

Bateria transmitatorului se apropie de finalizarea
duratei de utilizare.

curent cu unul nou incé.
Asteptati pana cand sistemul
va indica sa il inlocuiti

Dacé nu ati facut-o deja,
comandati un nou
transmitétor.

Solutie
Comandati un nou transmitator.

Cand bateria transmitatorului este pe cale sa
expire, sistemul Dexcom ONE va anunta cand
aceasta:

Mai are 3 saptamani

e Mai are 2 saptamani
e Maiare 1 sesiune
e Are un nivel prea scazut pentru inca
0 sesiune
e Are un nivel extrem de scazut si trebuie
inlocuitd imediat
Ghid de utilizare Dexcom ONE 47

Remediere



Problema

Transmitator defect
Aplicatie Receiver
: 3 50m
A nicio alerts
Indepértati senzorul si Transmitator defect
transmitétorul acum i N 3
Asociati un transmitiitor nou cu un senzor Nicio citire sau alerta
nou. Nu se emit citiri sau alerte pana cand
nu porniti un senzor nou Inlaturati senzorul si
transmitétorul acum.
Asociati un transmitator
Instructiuni de indepéirtare a senzorului nou cu un senzor nou.

o

Anulare

Transmitdtorul nu functioneaza. Sesiunea
senzorului se opreste automat.

Solutie

Pentru a raporta problema si a obtine un produs
de schimb, contactati asistenta tehnica la
dexcom.com sau contactati reprezentantul
local al Dexcom. Nu se vor emite alerte si nu

se vor afisa valori citite decat dupa inlocuire.
Utilizati glucometrul pentru decizii de tratament.

A.7 Incheierea prematuri
a unei sesiuni de senzor

Uneori, este necesar sa incheiati timpuriu o sesiune
de senzor. Odata ce opriti sesiunea senzorului, nu
0 veti mai putea reporni.

Aplicatie

Atingeti Setari

Atingeti Oprire sesiune senzor

Indepartati senzorul si transmitétorul.
Mergeti la Capitolul 6 pentru informatii
2 | suplimentare.

‘OPRIRE SESIUNE SENZOR
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Receiver

1 | Mergeti la Meniu

Selectati Oprire sesiune senzor

Indepértati senzorul si transmitétorul.
Mergeti la Capitolul 6 pentru informatii
suplimentare.

10:30

Meniu

Setari

Informatii

Asistenta

inlocuire senzor
Oprire sesiune senzor

Oprire alimentare

Sinapoi v

A.8 Spatiu gol in grafic

Graficul poate avea un spatiu gol daca nu obtineti
valori citite. Cand se reia citirea valorilor, Dexcom
ONE poate completa valorile citite absente pentru
pana la 3 ore.

©

400
-300

-200

eeo[ ]

-100

40
9:00 10:00 11:00 Acum

A.9 Asistenta tehnica

Pentru asistenta cu sistemul MCG Dexcom ONE,
contactati asistenta tehnica la dexcom.com sau
contactati reprezentantul local al Dexcom.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului membru in care
vd aveti resedinta.
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A.10 Reincarcarea
receiverului

Problema
Receiverul trebuie incarcat atunci cand:

e Pictograma bateriei indica un nivel de
incarcare redus

¢ Receiverul nu porneste

Solutie

Utilizati incarcatorul furnizat de Dexcom.
Incarcarea completa poate dura pana la 3 ore.

A.11 Apa si Dexcom ONE

Odata fixat in pozitie, transmitatorul este etans la
apa. Puteti inota si puteti face baie sau dus: nu
este necesar sd va faceti griji in privinta apei si

a sistemului Dexcom ONE, insa trebuie sa lasati
dispozitivul de afisare intr-o zona uscata.

Daca sunteti in apa, dispozitivul de afisare trebuie
sa se afle mai aproape de 6 metri pentru a primi
valorile citite de senzor.

50 Ghid de utilizare Dexcom ONE

Remediere



O Anexa B

Dexcom Clarity

Dexcom Clarity este o parte

importanta a sistemului dvs. MCG,

oferind o perspectiva generala

a gestiondrii diabetului prin

evidentierea tiparelor, tendintelor
si statisticilor legate de glucoza. Acesta va poate
ajuta sa identificati tiparele legate de glucoza si
sa determinati, cu ajutorul personalului medical,
potentialele cauze ale acestor tipare.

Obtineti rapoarte pe internet la adresa
dexcom.com/clarityapp sau, pe dispozitivul mobil,
folosind aplicatia Dexcom Clarity. Este suficient

sa va autentificati cu informatiile contului dvs.
Dexcom. Daca utilizati si aplicatia Dexcom MCG,
trimiteti automat, continuu, date privind nivelul dvs.
de glucoza catre contul dvs. Dexcom Clarity (este
necesara o conexiune la internet).

Folosind un cod de partajare furnizat de clinica dvs.,
puteti oferi clinicii acces permanent la datele dvs. in
timpul vizitelor la medic sau oricand aveti nevoie de
asistenta.

Dacd utilizati numai receiverul, incdrcati datele in
Clarity cel putin o datd la fiecare sase luni.

Pentru a incepe, utilizati una dintre metodele de

mai jos:

e Efectuati partajarea folosind aplicatia Dexcom
Clarity:

1. Autentificati-va in aplicatia Dexcom Clarity
folosind datele dvs. de autentificare Dexcom

2. Atingeti Profil > Autorizare partajare si
urmati instructiunile de pe ecran

e Sau efectuati partajarea folosind site-ul web
Dexcom Clarity:

1. Autentificati-va online in Dexcom Clarity, la
adresa dexcom.com/clarityapp

2. Urmati instructiunile de pe ecran.
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O Anexa C

Ingrijirea sistemului
Dexcom ONE

C.1 Depozitarea si intretinerea
sistemului Dexcom ONE

Senzorul

e Pastrati-l in ambalajul steril pana cand sunteti
gata sa il utilizati.

e Depozitati-I la temperaturi intre 2 °C si 30 °C.

Transmitatorul

e Pastrati-l in cutie pana cand sunteti gata sa il
utilizati. Verificati transmitatorul si nu il utilizati
daca este deteriorat.

e Depozitati-I la temperaturi intre 0 °C si 45 °C.

e Depozitati-I la o umiditate relativa intre 10% si
95%.

Receiverul

e Pdstrati bateria incarcata. Utilizati numai cablul
USB de incarcare/descarcare Dexcom.

e Daca transportati receiverul in poseta sau
buzunar, luati in calcul utilizarea unui produs
de protectie a ecranului care sa nu afecteze
informatiile afisate. Protejati-1 de obiectele
metalice si cele ascutite.

e Evitati contactul acestuia cu crema solara si
produsele de protectie impotriva insectelor.

e (Corectati data/ora de pe receiver atunci cand
este necesar.

e (Curatati-l atunci cand este murdar sau cel putin
0 data pe lund. Dezinfectati-I atunci cand este
necesar pentru a evita contaminarea.

Pentru curdtare
1. Utilizati unul dintre aceste mijloace de curéatare:
e |aveta umezitd cu o solutie de sdpun de
maini lichid si apa
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e Servetele cu inalbitor
e Servetele cu amoniu
2. Stergerea

e Aplicand presiune moderatd, stergeti
intreaga suprafata a receiverului, de 3 ori de
sus si in jos si de 3 ori dintr-o parte in alta,
pentru a indeparta complet murdaria sau
petele

3. Lasati-l sa se usuce la aer

Pentru dezinfectare

1. Repetati procedura de curatare folosind un
servetel nou cu inalbitor sau amoniu.

2. Stergeti receiverul pand ce acesta este umed
peste tot. Folositi servetelul pentru a mentine
receiverul umed timp de 2 minute.

3. Lasati-l sa se usuce la aer.

Sfaturi

e Nu permiteti patrunderea in receiver a apei sau
a altor lichide prin deschideri precum portul USB

e Nu atingeti receiverul cu niciun material abraziv

e Daca receiverul are o protectie de ecran,
scoateti-o inainte de curatare si dezinfectare

e (Curdtarea receiverului cu servetele imbibate cu
alcool nu a fost testata

Utilizati transmitatorul si
senzorul corect

e Componentele Dexcom ONE nu sunt compatibile
cu niciun produs Dexcom anterior. Nu combinati
transmitdtoare, receivere si senzori din generatii
diferite.

C.2 Eliminarea sistemului la
deseuri

Diferitele regiuni au cerinte diferite privind
eliminarea la deseuri a echipamentelor electronice
(transmitatorul) si a componentelor care au intrat
in contact cu sangele sau alte lichide corporale
(senzorul). Respectati cerintele locale de gestionare
a deseurilor.
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O Anexa D

Simbolurile de pe
ambalaj

Simbolurile apar pe ambalajul sistemul Dexcom
ONE. Acestea ofera informatii despre utilizarea
adecvatd si sigura a sistemului Dexcom ONE.
Pentru descrierea simbolurilor, consultati tabelul

de mai jos.

Unele dintre aceste simboluri pot sa nu fie utilizate
in regiunea dvs. si sunt incluse aici doar cu scop
informativ. Acest tabel prezinta semnificatia fiecarui

simbol:

[EC[REP)

LOT

3

REF

A
m
[i
]

54

Curent alternativ

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Numar de lot

Conexiunea Bluetooth este pornita;
asocierea dispozitivului este activata

Numadr de catalog

Atentie, consultati instructiunile de
utilizare

Echipament din clasa Il

Consultati instructiunile de utilizare

Data fabricatiei

Curent continuu
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A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Numai pentru utilizare in interior

Deseuri provenite din echipamente
electrice si electronice (DEEE)

— urmati cerintele locale pentru
eliminarea corecta la deseuri

Limitare umiditate

Aplicare

Grade de protectie la patrundere
oferita de obiectele tip incinta cu
diametru > 12,5 mm; scufundare

LI

in apa
>;+’< A se pastra la distanta de sursele
1\\ de caldura

N

A se pdstra uscat

Producator

L

Marcaj de conformitate CE

N
~
©
~

Nu prezintd sigurantd in medii cu MR
(rezonanta magnetica)

PN Cod piesa

@
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SN Numar de serie

Sterilizat prin iradiere

Limita de temperatura

Type BF Applied Part

A se utiliza inainte de

0>~
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O Anexa E

Riscuri si beneficii

Cand utilizati orice dispozitiv medical, exista riscuri
si beneficii. In aceastd anexa, vei afla care sunt
acestea.

E.1 Riscurile

Riscurile asociate utilizarii sistemului Dexcom ONE
sunt urmatoarele:

e Neprimirea alertelor

e Utilizarea sistemului Dexcom ONE pentru a lua
decizii de tratament atunci cand nu este cazul

e Probleme de aplicare a senzorului
e Reactii la adeziv
e Un fir de senzor ramane sub piele

Neprimirea alertelor

Verificati dispozitivul de afisare daca nu primiti
alerte:

e Bateria trebuie sa fie incarcata

e Aplicatia trebuie s fie pornita

e Alertele trebuie sa fie activate

e Volumul trebuie s fie suficient de inalt
e Difuzorul si vibratiile functioneaza

e Dispozitivul se afla la maximum 6 metri

e Nu exista erori de sistem, cum ar fi Problema de
scurta durata a senzorului sau Pierdere semnal

e In timpul incalzirii si dupa incheierea sesiunii:
NU veti primi alerte sau valori citite de Dexcom
ONE in perioada de 2 ore de incdlzire a
sistemului Dexcom ONE sau dupa incheierea
unei sesiuni de senzor.

e Bluetooth activat pentru aplicatie

Asigurati-va ca setarile smartphone-ului sunt cele
recomandate de Dexcom.

Mergeti la Anexa A: Pentru mai multe informatii
despre depanare si setdrile recomandate,
consultati Capitolul 2.
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Utilizarea Dexcom ONE pentru
decizii de tratament

Puteti utiliza sistemul Dexcom ONE pentru a lua
decizii de tratament in orice situatie, cu cateva
exceptii.

Situatie: Modul in care va simtiti nu corespunde
valorii citite de Dexcom ONE

Instrument pentru decizia de tratament:
Recoltati o proba cu lanteta pentru masuratoarea
in glucometru si utilizati valoarea pentru a lua o
decizie de tratament

Situatie: De pe afisajul MCG lipseste valoarea citita
de Dexcom ONE (numaérul), sageata/ségetile sau
ambele tipuri de elemente.

Instrument pentru decizia de tratament:
Recoltati o proba cu lanteta pentru mésurdtoarea
in glucometru si utilizati valoarea pentru a lua o
decizie de tratament

Unii utilizatori au constatat ca nivelul de acuratete
variaza semnificativ de la un senzor la altul.

Atunci cand introduceti fiecare senzor, confirmati
acuratetea acestuia inainte de a incepe sa il utilizati
pentru decizii de tratament.

Pentru mai multe informatii despre modul de
adoptare a deciziilor de tratament folosind sistemul
Dexcom ONE, consultati Capitolul 5.

Riscurile asociate interferentelor
cu paracetamolul/
acetaminofenul

Cu sistemul Dexcom ONE, puteti lua o doza
standard sau maxima de paracetamol/acetaminofen
de 1 gram (1.000 mg) la fiecare 6 ore fara ca acest
lucru sa va afecteze capacitatea de a lua decizii de
tratament pe baza valorilor citite de Dexcom ONE.
Daca luati o doza de paracetamol/acetaminofen mai
mare decat cea maxima (de ex., >1 gram la fiecare
6 ore la adulti), acest lucru poate afecta valorile
citite de Dexcom ONE, care pot fi mai mari decat
cele reale.
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Riscurile asociate interferentelor
cu hidroxiureea

Hidroxiureea, un medicament utilizat pentru tratarea
anumitor cancere sau boli ale sngelui, poate crea
determina sistemul Dexcom ONE sa citeasca valori
mai mari decat cele reale, caz in care alertele de
hipoglicemie pot sa nu fie emise sau deciziile de
gestionare a diabetului pot sa fie eronate. Nivelul
erorilor depinde de cantitatea de hidroxiuree din
corpul dvs. Folositi glucometrul.

Riscurile asociate introducerii
senzorului

Aplicarea senzorului poate cauza infectii, sngerare
sau durere. Unele persoane sunt sensibile la
adezivul senzorului. Daca prezentati iritatii
semnificative ale pielii, cum ar fi mancarimi,
senzatia de arsura sau inrosirea locului de aplicare
a plasturelui adeziv, contactati personalul medical.

in cursul studiilor clinice, nu au existat situatii

in care firele senzorilor s& se rupd sau sa se
desprinda; exista, insd, o mica probabilitate ca

firul unui senzor sa se rupd sau sa se desprinda

si sd ramana sub pielea dvs. Firele sterile care

se rup sau se desprind nu implicd, in general,
niciun risc medical semnificativ. Daca un fir de
senzor se rupe sau se desprinde, raméane sub

piele si prezinta semne de infectie sau inflamatie,
contactati personalul medical si asistenta tehnica la
dexcom.com sau contactati reprezentantul local al
Dexcom.

E.2 Beneficii

lata cateva beneficii ale utilizarii sistemului
Dexcom ONE:

e (Gestionarea diabetului

e Stiti ce nivel a avut in trecut glucoza dvs. si care
va fi evolutia viitoare a acesteia

e Obtineti feedback imediat pentru deciziile
referitoare la stilul dvs. de viata

e Utilizarea Dexcom ONE pentru decizii de tratament

e Reduce durerea si dificultdtile asociate cu
testarea frecventa a glicemiei, protejandu-va
varfurile degetelor
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Va cunoasteti tendintele

In plus fata de valorile de glucozi citite la fiecare
5 minute, Dexcom ONE ofera prezentari generale
ale tendintelor si tiparelor dvs. legate de glucoza.
Acest lucru va permite sa vedeti imaginea de
ansamblu si modul in care alimentele consumate,
medicamentele administrate si activitatea fizica va
afecteaza nivelurile de glucoza.

Utilizarea Dexcom ONE pentru
decizii de tratament

Puteti utiliza valorile citite si sagetile de tendinta
afisate de Dexcom ONE pentru a lua decizii de
tratament. Mergeti la Gapitolul 5 pentru informatii
suplimentare. Nu este necesara calibrarea cu
lanteta. Acest lucru reduce durerea si efortul
asociate recoltarii frecvente a probelor cu lanteta
(Price si Walker, 2016), precum si potentialele erori
asociate cu calibrarea incorecta (Wadwa, 2018).

Facilitarea gestionarii diabetului

Caracteristicile optionale de alerta va notifica atunci
cand glucoza dvs. se afla in afara intervalului tinta.
Acest lucru va permite sa actionati pentru a preveni
atingerea unui nivel prea inalt sau prea scazut al
glucozei. Mergeti la Gapitolul 4 pentru informatii
suplimentare.

Referinte

Aleppo, G (2017). Replace-BG: a randomized trial
comparing continuous glucose monitoring with and
without routine blood glucose monitoring in well-
controlled adults with type 1 diabetes. Diabetes
Care, 40(4), 538-545. doi: 10.2337/dc16-2482.

Price D, Walker T. The Rationale for Continuous
Glucose Monitoring-based Diabetes Treatment
Decisions and Non-adjunctive Continuous Glucose
Monitoring Use. Eur Endocrinol. 2016;12(1):24-30.
doi:10.17925/EE.2016.12.01.24
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O Anexa F

Garantia Dexcom ONE

Uneori, se intampla lucruri neplacute. Dexcom va
poate proteja, insa!

Aceastd anexa prezinta informatii despre garantia
noastrd, indicand aspectele acoperite de aceasta si
perioada de garantie.

F.1 Garantia limitata a
receiverului Dexcom

Ce acopera si cat timp?

Dexcom, Inc. sau filiala Dexcom locala (,,Dexcom”)
ofera o garantie limitata utilizatorilor finali individuali
(,dvs.” sau ,,Utilizatorul”), conform careia receiverul
Dexcom (,receiverul”) este garantat ca fiind lipsit de
defecte legate de materiale si manopera in cursul
utilizarii normale (,Garantia limitatd”) pe o perioada
care incepe la data achizitiei originale si expira la un
(1) an dupa aceea, cu conditia ca produsul sa nu fie
modificat, schimbat sau utilizat incorect.

Nota: Daca ati primit acest receiver pentru
inlocuirea unui receiver aflat in perioada de garantie
limitatd, Garantia limitata a receiverului de schimb
va continua sa se aplice pe restul perioadei de
Garantie limitatd a receiverului original, insa
produsul de schimb nu este acoperit de nicio alta
garantie.

Modificarile sistemului nu
sunt permise si anuleaza toate
garantiile.

Aceastd Garantie limitatd este conditionata de
folosirea corecta de catre utilizator a sistemului
de monitorizare continua a nivelului glucozei,

in conformitate cu documentatia furnizata de
Dexcom. Nu aveti permisiunea de a utiliza in

alte moduri sistemul de monitorizare continua a
nivelului glucozei. Utilizarea incorectd a sistemului
de monitorizare continud a nivelului glucozei,
accesarea inadecvata a acestuia sau a informatiilor
procesate si trimise de acesta, aplicarea
procedeelor de ,jailbreaking” sau ,rooting” pe

Ghid de utilizare Dexcom ONE 61

Garantia Dexcom ONE



sistemul de monitorizare continua a nivelului
glucozei sau pe smartphone sau efectuarea altor
actiuni neautorizate va pot expune unor riscuri,

pot cauza defectarea sistemului de monitorizare
continua a nivelului glucozei, nu sunt permise si duc
la anularea Garantiei limitate.

Ce nu acopera garantia?
Aceasta Garantie limitatd nu acopera:

e Defectele sau deteriorarile cauzate de
accidente, utilizare incorectd, abuz, neglijenta,
solicitari fizice, electrice sau electromecanice
neobisnuite, modificari ale oricarei componente
a produsului sau deteriordrile legate de aspect.

e Echipamentele cu numarul de serie eliminat
sau lizibil.
e Toate suprafetele si alte piese accesibile din

exterior care sunt zgariate sau deteriorate din
cauza utilizarii normale.

o Defectiunile cauzate de utilizarea receiverului
impreuna cu accesoriile, produsele auxiliare i
echipamentele periferice, de natura hardware
sau software, care nu au fost furnizate sau
aprobate de Dexcom.

e Defectele sau deteriorarile cauzate de testarea,
utilizarea, intretinerea, instalarea sau reglarea
incorecta.

e |Instalarea, intretinerea si lucrarile de service
pentru alte produse sau servicii decat sistemul
MCG (care pot fi supuse unei garantii limitate
separate), indiferent daca au fost furnizate
de Dexcom sau o alta parte; aici, sunt incluse
smartphone-ul sau dispozitivul dvs. inteligent si
conexiunea dvs. la internet.

e Un receiver care a fost demontat fizic sau al
carui software a fost accesat in orice mod
neautorizat.

e Deteriorarea receiverului din cauza apei. Desi
receiverul a fost proiectat pentru a rezista la
stropire, evitatfi udarea acestuia.
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Obligatiile Dexcom conform
garantiei limitate

Pe perioada Garantiei limitate, Dexcom va inlocui
gratuit orice receiver defect.

Pentru a obtine asistenta in privinta unui receiver
defect, contactati asistenta tehnica Dexcom la
dexcom.com sau contactati distribuitorul local
Dexcom.

Limitele garantiei limitate
Dexcom si ale obligatiilor de
raspundere civila

Garantia limitata descrisd mai sus este singura
garantie limitata aplicabila receiverului si inlocuieste
orice alte garantii, explicite sau implicite, efective
sau aparute in baza legii, reglementarilor sau in alt
mod. Dexcom exclude si anuleaza in mod explicit
orice alte garantii explicite sau implicite, inclusiv,
fara limitare, orice garantie de vandabilitate,
adecvare intr-un anumit scop sau neincalcare a
unor drepturi, cu exceptiile prevazute de legislatia
aplicabila.

Dexcom nu va purta nicio raspundere pentru

nicio dauna speciala, accidentald, survenita pe
cale de consecinta sau indirecta, indiferent de
cauza acesteia si de principiile juridice aplicabile,
survenita in orice mod in urma vanzarii, utilizarii,
utilizarii incorecte sau imposibilitatii de a utiliza
orice sistem Dexcom ONE sau orice caracteristica
sau serviciu furnizat de Dexcom in vederea utilizarii
impreuna cu sistemul Dexcom ONE.

Aceste limite ale garantiei si obligatiilor de
raspundere Dexcom se aplica inclusiv in situatia
in care Dexcom sau reprezentantii sai au fost
informati in privinta unor astfel de daune, fara a
afecta scopul esential al prezentei Garantii limitate
si al despagubirilor limitate furnizate de Dexcom.

Aceasta Garantie limitatd este furnizata numai
Utilizatorului initial, nu poate fi transferatd niciunei
alte persoane si prevede despagubirea exclusiva la
care are dreptul Utilizatorul.

Daca orice parte a prezentei Garantii limitate
este ilegala sau neaplicabila in baza oricarei legi,
caracterul ilegal sau neaplicabil partial nu va afecta
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aplicabilitatea restului prezentei Garantii limitate.
Aceasta Garantie limitatd nu va modifica si nu
va limiteaza drepturile in baza niciunei garantii
primite de Utilizator de la vanzator sau prevazute
de legislatia obligatorie aplicabila.

F.2 Garantia limitata a
senzorului Dexcom

Ce acopera si cat timp?

Tn masura permisé de lege, senzorul Dexcom ONE
va este furnizat ,,ca atare”. Prin prezenta, Dexcom
exclude orice garantii (explicite, implicite sau legale)
cu privire la senzor, inclusiv, fara limitare, garantiile
de implicite de vandabilitate si adecvare intr-un
anumit scop. Nu exista garantii care sa se extinda
dincolo de limitele descrierii de aici.

F.3 Garantia limitata a
transmitatorului Dexcom

Ce acopera si cat timp?

Dexcom, Inc. sau filiala Dexcom locala (,,Dexcom”)
ofera o garantie limitata utilizatorilor finali
individuali (,,dvs.” sau ,,Utilizatorul”), conform careia
transmitatorul Dexcom ONE (,,transmitatorul”)

este garantat ca fiind lipsit de defecte legate de
materiale si manopera in cursul utilizarii normale
(,Garantia limitata”) pe o perioada care incepe la
data achizitiei originale si expira la trei (3) luni dupa
aceea.

Notd: Daca ati primit acest transmitator pentru
inlocuirea unui transmitator aflat in perioada

de garantie limitata, Garantia limitata a
transmitatorului de schimb va continua sa se
aplice pe restul perioadei de Garantie limitata a
transmitatorului original, insa produsul de schimb
nu este acoperit de nicio altd garantie.

Ce nu acopera garantia?

Aceasta Garantie limitatd este conditionata de
folosirea corecta de catre utilizator a sistemului
de monitorizare continua a nivelului glucozei, la
timp si in conformitate cu documentatia furnizata
de Dexcom. Nu aveti permisiunea de a utiliza in
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alte moduri sistemul de monitorizare continua a
nivelului glucozei. Utilizarea incorecta a sistemului
de monitorizare continua a nivelului glucozei,
accesarea inadecvatd a acestuia sau a informatiilor
procesate si trimise de acesta, aplicarea
procedeelor de ,jailbreaking” sau ,rooting” pe
sistemul de monitorizare continua a nivelului
glucozei sau pe telefonul mobil sau efectuarea altor
actiuni neautorizate va pot expune unor riscuri,

pot cauza defectarea sistemului de monitorizare
continud a nivelului glucozei, nu sunt permise si duc
la anularea Garantiei limitate.

Aceasta Garantie limitata nu acopera:

e Defectele sau deteriorarile cauzate de
accidente, utilizare incorectd, abuz, neglijenta,
solicitari fizice, electrice sau electromecanice
neobisnuite, modificari ale oricarei componente
a produsului sau deteriorarile legate de aspect.

e Echipamentele cu numarul de serie eliminat
sau ilizibil.
e Toate suprafetele si alte piese accesibile din

exterior care sunt zgariate sau deteriorate din
cauza utilizarii normale.

e Defectiunile cauzate de utilizarea
transmitatorului impreuna cu accesoriile,
produsele auxiliare si echipamentele periferice,
de natura hardware sau software, care nu au
fost furnizate sau aprobate de Dexcom.

e Defectele sau deteriorarile cauzate de testarea,
utilizarea, intretinerea, instalarea sau reglarea
incorecta.

e |nstalarea, intretinerea si lucrarile de service
pentru alte produse sau servicii decat sistemul
de monitorizare continua a nivelului glucozei
(care pot fi supuse unei garantii limitate
separate), indiferent daca au fost furnizate
de Dexcom sau o0 altd parte; aici, sunt incluse
telefonul mobil sau dispozitivul dvs. inteligent
si conexiunea dvs. la internet.

e Un transmitator care a fost demontat fizic sau
al carui software a fost accesat in orice mod
neautorizat.

e Nerespectarea specificatiilor indicate in Ghidul
de utilizare Dexcom ONE.
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Obligatiile Dexcom conform
garantiei limitate

Pe perioada Garantiei limitate, Dexcom va
inlocui gratuit orice transmitator defect. Pentru

a obtine asistenta in privinta unui transmitator
defect, contactati asistenta tehnica Dexcom la
dexcom.com sau contactati reprezentantul local
Dexcom.

Limitele garantiei Dexcom si ale
obligatiilor de raspundere civila

Garantia limitatd descrisd mai sus este singura
garantie limitata aplicabila transmitatorului si
inlocuieste orice alte garantii, explicite sau implicite,
efective sau apdrute in baza legii, reglementérilor
sau in alt mod.

Dexcom exclude si anuleaza in mod explicit orice
alte garantii explicite sau implicite, inclusiv, fara
limitare, orice garantie de vandabilitate, adecvare
intr-un anumit scop sau neincalcare a unor drepturi,
cu exceptiile prevazute de legislatia aplicabila.

Dexcom nu va purta nicio rdspundere pentru

nicio dauna speciala, accidentald, survenita pe
cale de consecinta sau indirecta, indiferent de
cauza acesteia si de principiile juridice aplicabile,
survenita in orice mod in urma vanzarii, utilizarii,
utilizarii incorecte sau imposibilitatii de a utiliza
orice sistem Dexcom ONE sau orice caracteristica
sau serviciu furnizat de Dexcom in vederea utilizarii
impreuna cu sistemul Dexcom ONE.

Aceste limite ale garantiei si obligatiilor de
raspundere Dexcom se aplicd inclusiv in situatia
in care Dexcom sau reprezentantii séi au fost
informati in privinta unor astfel de daune, fara a
afecta scopul esential al prezentei Garantii limitate
si al despagubirilor limitate furnizate de Dexcom.

Aceasta Garantie limitatd este furnizata numai
Utilizatorului initial, nu poate fi transferata niciunei
alte persoane si prevede despagubirea exclusiva la
care are dreptul Utilizatorul.

Daca orice parte a prezentei Garantii limitate

este ilegala sau neaplicabila in baza oricarei legi,
caracterul ilegal sau neaplicabil partial nu va afecta
aplicabilitatea restului prezentei Garantii limitate.
Aceasta Garantie limitatd nu vd modificd si nu

vé limiteaza drepturile in baza niciunei garantii
primite de Utilizator de la vanzator sau prevazute de
legislatia obligatorie aplicabila.
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O Anexa G

Informatii tehnice

G.1 Rezumatul
caracteristicilor de
performanta ale sistemului

Cand un nivel mai SCAZUT este preferabil

. Valori de masurare .
Aduli a performantei* Copii
Acuratete generala
ARD% mediu (MARD),
40-400 mg/dL
9,8% (% eroare medie 1%
absoluta in raport
cu referinta la toate
nivelurile de glucoza)
Ziua 1: q
Ziua 1;
61 10,5%
Ziua 2: L.
8.7% ?;a 2:
Zilele Acuratete n timp Z’ilele s
4-5: ARD% mediu (MARD), | 700,
10,7% 40-400 mg/dL S
Ziva 7: S0
10,6% o
Ziva 10: ;'1”; L
10,6% e
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cand un nivel mai INALT este preferabil

Valori de masurare

Adult a performantei* Copii
Acuratete clinica
o -
% de valori citite 96%

92% aflateinzona A a
grilei de erori Clarke [99,8%]
(100%] (Clarke Error Grid —
CEG)

[% zona A+B CEG]

"Referinta este YSI (Yellow Springs Laboratory
Instrument — instrumentul de laborator Yellow
Springs)

G.2 Specificatiile produsului

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii decét cele
specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament poate avea ca rezultat cresterea
emisiilor electromagnetice sau reducerea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament, cauzand
functionarea incorecta a acestuia.

AVERTISMENT: Echipamentele portabile de
comunicatii prin RF (inclusiv perifericele precum
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate la distante mai mici de 30 cm fata de orice
parte a sistemului MCG Dexcom ONE, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar,
este posibila degradarea performantelor acestui
echipament.

AVERTISMENT: Utilizarea incorecta a cablului USB
poate prezenta riscul de strangulare.

Dispozitivul se comporta normal in timpul incarcarii;
nu trebuie, insa, sa tineti receiverul in mana mai
mult de un minut in timpul incarcarii, deoarece
dispozitivul se poate incalzi.

ATENTIE: Daca aveti dificultati la citirea receiverului
n lumina solara puternicd, poate fi necesar sa
cautati un loc umbrit.
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Specificatiile de produs ale senzorului

si transport

Interval de

glucozi 40-400 mg/dL

Durata de viata - )

a senzorului Pana la 10 zile

Conditii de Temperatura: 2 °C-30 °C
depozitare Depozitati senzorii intr-un

loc racoros si uscat

Sterilizare

Steril prin radiatie

Specificatiile de produs ale transmitatorului

si receiverului

Transmitator  Receiver
i Date privind
:tpoa::t::ede N/A glucoza pentru
180 de zile
Alimentare
5 internd/de
gll aﬁ?aﬁ(taé Alimentare la baterie,
elgctricé interna reincarcabil,
alimentat de la
reteaua de c.a.
Durata
de viata : )
a bateriei 3 luni 71zile
(tipica)
Durata de o
incarcare a | Nereincarcabila é%rrc;xmatlv
bateriei
Temperatura: | Temperatura:
Conditii de 10 °C—42 °C 0°C-40°C
functionare | ymiditate: UR | Umiditate: UR
10%-95% 10%—-90%
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Specificatiile de produs ale transmitatorului

si receiverului

Transmitator  Receiver
. Temperatura: | Temperatura:
Conditiide |g°c-45°C  |0°C-40°C
depozitare si o .
transport Umiditate: UR | Umiditate: UR
10%-95% 10%-90%
- De la -396 De la
fuiadine ¢ | metrila4.206 | -382 metrila
; metri 5.000 metri
28 Protectie | psg; protejat
Imp . impotriva
introducerii - .
: patrunderii
obiectelor P
Protectie la | mari sila p P at’
patrundere | scufundarea p % )
in apa adanca g’?r%?)i::;lﬁu
de panala2,4 S
metr timp ge | 4%A A orce
24 de ore '
ir,r;(;)t:tﬁ\l; Type. BF Fér_é piese
electrocutirii Applied Part aplicate
Emitere
alarme N/A o aA
sonore
Frecvente
TX/RX 2,402-2,480 GHz
Largime de
bands 1,07 MHz 1,39 MHz
Putere
maxima de 1,0 mW EIRP 2,4 mW EIRP
iesire
Modulare Gaussian Frequency-Shift Keying
Rata de
transfer date [
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Specificatiile de produs ale transmitatorului
si receiverului

Transmitator  Receiver

Raza de
comunicatii | 6 metri
date

Temperatura maxima a suprafetei piesei
aplicate = 43 °C.

Performante esentiale

Sistemul Dexcom ONE mésoara valorile citite de
senzorul de glucoza al pacientului cu acuratetea
specificatd, in conditiile de functionare indicate.
Performantele esentiale ale sistemului MCG

Dexcom ONE includ, de asemenea, raportarea
valorilor corespunzatoare masurate de senzorul de
glucoza si afisarea alertelor pe dispozitivul de afisare.

Rezumatul calitatii serviciilor

Calitatea serviciilor de comunicatii wireless ale
sistemului Dexcom ONE prin Bluetooth Low Energy
este asigurata pe distanta eficienta de 6 metri,
fara obstacole, intre transmitatorul Dexcom ONE si
dispozitivul de afisare asociat, la intervale regulate
de 5 minute. Daca conexiunea este pierduta intre
transmitdtor si dispozitivul de afisare, orice pachete
lipsa (pentru pana la 3 ore) vor fi transmise, in
momentul reconectarii, de la transmitdtor la
dispozitivul de afisare. Sistemul MCG Dexcom

ONE este conceput pentru a accepta comunicatii
pe radiofrecvente (RF) numai de | a dispozitive de
afisare recunoscute si asociate.

Masuri de securitate

Sistemul Dexcom ONE este conceput pentru a
transmite date intre transmitator si dispozitivele de
afisare desemnate in conformitate cu protocoalele
BLE standard in industrie. Acesta nu va accepta
comunicatii pe radiofrecvente (RF) care utilizeaza
niciun alt protocol, inclusiv protocoalele clasice de
comunicatii Bluetooth.
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In plus faté de securitatea asiguratd de conexiunea
BLE, comunicatiile dintre transmitatorul Dexcom
ONE, receiverul Dexcom ONE si aplicatia mobila
sunt protejate de niveluri suplimentare de securitate
si masuri de sigurantd, folosind un format de date
criptat, dezvoltat de producétor. Acest format
integreaza numeroase metode de verificare a
integritatii datelor si detectare a potentialelor
alterari neautorizate ale datelor. Desi formatul este
dezvoltat de producator, protocoalele de criptare
standard in industrie (de exemplu, RSA si AES) sunt
utilizate in diferite portiuni ale acestui format de
date dezvoltat de producator.

Daca nu este dezactivata, aplicatia mobilda Dexcom
ONE comunica regulat cu serverele Dexcom.
Comunicatiile dintre aplicatiile Dexcom ONE si
serverele Dexcom sunt protejate de un numar de
mecanisme concepute pentru a oferi protectie
impotriva coruperii datelor. Acest lucru include
autentificarea si autorizarea bazate pe tokenuri
JWIT standard in industrie. Toate comunicatiile
de acest tip au loc exclusiv pe un traseu de date
criptat, care foloseste formatul SSL standard in
industrie.

Specificatiile cablului USB de incarcare/
descarcare

Intrare/iesire 5Vcce, 1A

Tip USB A — USB micro B
Lungime 0,91 metri

Specificatiile sursei de alimentare/
incarcatorului

Clasa Il
Intrare c.a. 100240V c.a.,
Intrare 50/60 Hz, 0,2 A, 0,2 ARMS la
100V c.a.
lesire c.c. 5Vcc.,1ABO0W)
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Declaratie si indrumari

privind imunitatea si emisiile

electromagnetice

Transmitatorul si receiverul sunt concepute pentru
a fi utilizate in mediul electromagnetic specificat
in tabelul de mai jos. Clientul sau utilizatorul
transmitdtorului trebuie sa se asigure ca acesta

este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de Nivel de
:;ztn?;te conformitate conformitate

transmitator receiver
Descarcare

electrostatica
(DES)

+ 8 kV la contact

+ 15 kV in aer
IEC 61000-4-2
Camp magnetic
(50 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8
Curenti electrici
tranzitorii + 2 KV pentru
rapizi/in rafala | N/A cablurile de
alimentare
IEC 61000-4-4
+0,5KkV,
Supratensiune +1kVde
N/A =
IEC 61000-4-5 la faza(e) la
faza(e)
0% 230V
pentru 1 ciclu
0% 230V
pentru 0,5
o ciclurila 8
Caderisi unghiuri de
intreruperi de faza
tensiune
N/A 70% 230 V
IEC 61000-4-11 (cadere de
IEC 60601-1-11 30% fata de
230 V) pentru
25 de cicluri
0% 230
V pentru
250 cicluri
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Nivel de Nivel de

;r;?]tn(i‘t:t e conformitate conformitate
transmitator receiver

Perturbari

conduse ale 6 Vrms

campurilor N/A De la 150 kHz

IEC 61000-4-6 lai80 Mz

Perturbari

radiate ale 10 V/m de la 80 MHz pani la

campurilor 2700 MHz (modulare AM)

IEC 61000-4-3

Campuri radiate 5 ,

si conduse Respecta prevederile RTCA/
. N D0-160 editia G sectiunea

Utilizarea in 20 pentru categoria T

aeronave

Interferentele electromagnetice pot aparea, totusi,
in anumite medii medicale, deoarece controlul
asupra mediului CEM nu poate fi garantat. Un
eveniment de interferenta poate fi recunoscut pe
baza intreruperilor din afisarea valorilor citite sau
a reducerii semnificative a acuratetei. Utilizatorul
este ncurajat sd reduca aceste efecte folosind una
dintre masurile de mai jos:

e Daca simptomele dvs. nu corespund valorilor
citite, utilizati glucometrul pentru a lua decizii
de tratament. Daca valorile citite continua sa
nu corespunda simptomelor dvs. sau valorilor
indicate de glucometru, discutati cu personalul
medical despre modul in care trebuie sa utilizati
sistemul Dexcom ONE pentru a va gestiona
diabetul. Personalul medical va poate ajuta sa
gasiti modul optim de utilizare a acestui dispozitiv.

e Daca dispozitivul de afisare rateaza 20 de minute
de date ale senzorului de glucoza (4 valori citite),
se afiseaza eroarea Pierdere semnal. Pentrua o
rezolva, mergeti la Anexa A: Remediere.

e Daca dispozitivul de afisare afiseaza in mod
neasteptat ecranul de incarcare si nu afiseaza
ecranul tendintelor in interval de 3 minute,
contactati asistenta tehnica la dexcom.com
sau contactati reprezentantul Dexcom local.
Pentru mai multe informatii, consultati
Anexa A: Remediere.
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Specificatii privind emisiile electromagnetice

Test de imunitate

Conformitate

Emisii de frecvente
radio

CISPR 11

Grupa 1, clasa B

Emisii de frecvente
radio

Utilizarea in
aeronave

Respecta prevederile FAA
RTCA/DO-160 editia G
sectiunea 21 categoria M

pentru utilizarea Tn cabina.

G.3 Conformitatea
cu reglementarile de
radiodifuziune

Prin prezenta, Dexcom,

Inc. declara ca

echipamentul radio tip Sistem Dexcom ONE
respecta Directiva 2014/53/UE. Textul complet al
declaratiei de conformitate UE este disponibil la
urmatoarea adresa de internet: dexcom.com/doc.

Ghid de utilizare Dexcom ONE
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O Anexa H

Instructiuni pentru
utilizarea profesionala

H.1 Aplicare

Dexcom ONE poate fi utilizat pe mai multi pacienti.
Este suficient sa:

e Pregadtiti sistemul Dexcom ONE pentru pacientul
dvs.

¢ [ndicati pacientului ce este Dexcom ONE si cum
functioneaza

e Configurati sistemul impreuna cu pacientul

e Comunicati ulterior cu pacientul pentru a il ajuta
sa interpreteze tendintele, tiparele si statisticile
legate de glucoza.

Acest lucru va va ajuta pe amandoi sa gestionai
diabetul pacientului. Urmatoarele sectiuni parcurg
fiecare pas si va ofera resurse pe care le puteti
oferi pacientilor atunci cand i ghidati pe parcursul
unei sesiuni de senzor.

H.2 Pregitirea sistemului
Dexcom ONE pentru pacient

Decideti daca pacientul trebuie sa Tsi vada sau nu
propriile valori citite de Dexcom ONE (reactivare).
Il va motiva acest lucru sa isi gestioneze mai bine
diabetul?

Indiferent daca receiverul este dezactivat sau
reactivat, toti pacientii care utilizeaza Dexcom ONE:

¢ Trebuie sa poarte receiverul asupra lor pentru
ainregistra datele in vederea analizei ulterioare

e \Vor primi alerte de sistem, cum ar fi Pierdere
semnal sau Problema de scurta durata a
senzorului

Diferentele dintre starea dezactivata si cea
reactivata sunt urmatoarele:
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¢ Reactivat: Receiverul afiseaza valoarea
cititd de senzorul pacientului, sageata de
tendinta, graficul si alertele de nivel crescut
si scazut de glucoza.

* Dezactivat: Receiverul nu afiseaza nicio
informatie reactivata. In plus, acesta nu
afiseaza mesajul Incalzire finalizata.

Accesati dexcom.com/clarityapp pentru mai
multe informatii (adresa poate fi indisponibila in
unele regiuni).

Urmati instructiunile pentru a curata si dezinfecta
receiverul si transmitatorul cand schimbati
pacientul.

—

. Pregatirea receiverului
. Incarcati si resetati receiverul:

e Resetarea receiverului sterge datele
pacientului anterior. Pentru a asigura
confidentialitatea datelor pacientului,
resetati receiverul dupa fiecare utilizare.

b. Curatarea si dezinfectarea

Consultati instructiunile din sectiunea
Depozitarea si intretinerea din Anexa C.

N

. Curatarea transmitatorului

(Y

. Pregétirea

e Protectie: Purtati manusi curate si ochelari
de protectie

e Pregatirea solutiei de scufundare: Turnati
solutie de Clorox Healthcare® Bleach
Germicidal Cleaner (Clorox) intr-un recipient
suficient de adanc pentru a permite
scufundarea transmitatorului
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b. Curatarea

e (Clatiti si frecati: Clatiti transmitatorul cu apa
rece de la robinet in timp ce 1l frecati cu o
perie moale pana ce indepartati complet
murdaria vizibila.

e Scufundarea si frecarea:

e Scufundati transmitatorul in solutia
pregatita timp de 3 minute

e Pastrandu-I scufundat, frecati zonele
neregulate (a se vedea sagetile verzi) cu
0 perie moale sau un servetel imbibat
cu inalbitor

0

c. Clatirea si uscarea

e (latirea: Scoateti transmitdtorul din solutie si
clatiti-1 sub jet de apa rece de la robinet timp
de 10 secunde

e Uscarea: Stergeti transmitatorul cu o laveta
pentru a-l usca

. Inspectarea

[=3

Asigurati-va ca nu exista murdarie vizibila.
Dacé existd, curatati-I din nou.

w

. Dezinfectarea transmitatorului

Y]

. Pregatirea

Protectie: Purtati manusi curate si ochelari de
protectie

Pregatirea solutiei de scufundare si a seringii:

e Turnati solutie CaviCide® (Cavicide) intr-
un recipient suficient de adanc pentru a
permite scufundarea transmitatorului

e Umpleti seringa cu cca 30 mL de Cavicide
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b. Dezinfectarea
e Purjarea:
e (Concentrati-va pe zonele neregulate

e Rotiti produsul in Cavicide timp de
10 secunde

e Reumpleti seringa
e Frecarea:

o [mbibati cu Cavicide o laveta curatd sau
un servetel

e Stergeti intregul transmitator timp
de minimum 3 minute sau pana cand
indepartati toatd murdaria

e (Concentrati-va pe zonele neregulate
e Purjarea:
e (Concentrati-va pe zonele neregulate

e Rotiti produsul in Cavicide timp de
10 secunde

e Scufundarea:

e Scufundati transmitatorul in solutia
pregatita
e Rotiti-l timp de 30 secunde

e Apoi, lasati-l scufundat timp de inca
3 minute

c. Clatirea si uscarea

e (latirea: Scoateti transmitatorul din solutie si
clatiti-1 sub jet de apa rece de la robinet timp
de 10 secunde

e Uscarea: Stergeti transmitdtorul cu o laveta
pentru a-l usca

H.3 Explicati pacientului ce
este Dexcom ONE si cum
functioneaza

Acest tabel prezintd informatiile pe care trebuie sa
le explicati pacientilor si va indica unde puteti gasi
informatii orientate catre pacient pentru a va ajuta
pacientii sa inteleaga sistemul.
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Explicati Prezentati

Mergeti la sectiunea Cum

Ce este MCG | functioneaza din ghidul
incepeti de aici
Componentele | Mergeti la sectiunea

Prezentare generala din

Dexcom ONE ghidul incepeti de aici

H.4 Configurarea Dexcom
ONE impreuna cu pacientul

Configurati sistemul impreuna
cu pacientii
Impreuna cu pacientul, urmati instructiunile de

configurare din ghidul Incepeti de aici pentru
a configura aplicatia sau receiverul.

Nu uitati sa introduceti codul senzorului, aflat
pe folia adeziva a aplicatorului.

Instructiunile de configurare includ aplicarea
senzorului si atasarea transmitétorului.
Configurarea suplimentara
impreuna cu pacientii

Dezactivat

Explicati de ce pacientul utilizeaza modul dezactivat.
Reactivat

Atunci cand configurati sistemul Dexcom ONE
impreuna cu pacientul, creati o zona tinta
personalizatd pentru glucoza, setand alerte de nivel
scazut si crescut adecvate pentru A1C al pacientului.

Tn timpul perioadei de 2 ore de incalzire a senzorului,
utilizati tabelul de mai jos pentru a explica cum
puteti interpreta informatiile de pe Dexcom ONE.
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Explicati Prezentati

Prezentati Capitolul 3: Ecranele
ecranul de dispozitivului de afisare
pornire din acest ghid

Ce sunt alertele | Gapitolul 4: Alertele

Gestionarea Capitolul 5: Deciziile de
diabetului cu tratament
Dexcom ONE

Recomandati pacientului sa
consulte personal site-ul
Resurse web Dexcom pentru a se
familiariza cu informatiile
prezentate de dvs.

Informati pacientii care
utilizeaza aplicatia despre
Aplicatia Dexcom | tendintele, statisticile si tiparele
Clarity din Clarity. Accesati adresa
dexcom.com/clarityapp
pentru mai multe informatii.

H.5 Comunicati ulterior cu
pacientul

La adresa dexcom.com/clarityapp, puteti vedea
in orice moment datele referitoare la glucoza
pacientului in timpul sesiunii senzorului acestuia.
Clarity identifica tendinte si tipare si prezinta
statistici. Puteti consulta aceste informatii impreuna
cu pacientul pentru afi oferi recomandari pentru

0 gestionare cat mai buna a diabetului.

La sfarsitul sesiunii, inldturati sistemul Dexcom ONE
de pe corpul pacientului. Mergeti la Gapitolul 6:
Pornirea unei noi sesiuni de senzor pentru mai
multe informatii.

H.6 Pasii urmatori

Pacientul isi poate dori sd aiba propriul sau sistem
Dexcom ONE. Acesta este disponibil pentru utilizare
personala. Recomandati-i sa acceseze adresa
dexcom.com pentru mai multe informatii.

Sunteti gata sa utilizati sistemul Dexcom ONE pe un
alt pacient si sa ii prezentati beneficiile sistemului
Dexcom ONE.
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O Anexal

Glosar

A1C

Test de sange utilizat pentru
diagnosticarea diabetului de tip
1 sau 2 si estimarea eficientei
cu care va gestionati diabetul.
A1C reflectd nivelul mediu de
zahar din sange din ultimele
2-3 luni.

Mod Avion

0 setare de pe un dispozitiv
inteligent prin care anumite
caracteristici sunt dezactivate
pentru respectarea regulilor
liniilor aeriene.

Testare in locuri
alternative

Recoltarea unei probe de sange
din locuri alternative (altele
decat varful degetului), cum

ar fi palma, antebratul sau
bratul pentru masurarea in
glucometru.

Android

Sistem de operare utilizat
pentru dispozitivele inteligente.

Aplicatie

Software instalat pe un
dispozitiv mobil sau inteligent.

Aplicatia Dexcom ONE
functioneaza ca un afisaj
pentru monitorizarea continua
a nivelului glucozei.

App Store sau
Play Store

Magazin web pentru
descarcarea aplicatiilor pe un
dispozitiv inteligent.

Apple Watch

Un ceas inteligent pentru
iPhone.

Glucometru

Dispozitiv medical utilizat
pentru masurarea glucozei din
sange (glicemiei).

Valoare
glucometru

Valoarea glucozei din sange
reprezinta cantitatea de glucoza
din sange, masurata de un
glucometru.

Bluetooth

0 tehnologie care permite
dispozitivelor sa comunice
wireless unele cu celelalte.
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Monitorizare
continua

a nivelului
glucozei (MCG)

Un senzor introdus sub piele
verifica nivelul glucozei

din lichidul interstitial. Un
transmitator trimite valorile
citite catre un dispozitiv de
afisare.

Situatie in care Dexcom ONE
nu trebuie utilizat, deoarece va

e el poate cauza probleme. Riscurile
utilizarii depasesc beneficiile.
Optiune presetatd de

Implicit producator pentru o setare a
dispozitivului.

GMI (Glucose

mg{:%%gﬁm Va aproximeaza nivelul A1C pe

e baza nivelului mediu de glucoza

. din datele MCG pe o perioada

gestlor!are de cel putin 12 zile

a valorilor g :

glucozei)
Nivel crescut de glicemie. Se
referd la cantitatea crescuta
sau inaltd de zahar din sange.
Hiperglicemia este caracterizata
de excesul de glucoza din
sange.

sa fie tratata. Daca este lasata
netratatd, hiperglicemia poate
cauza complicatii grave.
Consultati-va cu personalul
medical pentru a identifica
setarea de hiperglicemie
adecvata pentru dvs.
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Hipoglicemie

Glicemie scazuta. Se refera la
cantitatea redusa sau scazuta
de zahar din sange. Hipoglicemia
este caracterizata de nivelul
scazut de glucoza din sange.

Este important ca hipoglicemia
sa fie tratata. Daca este

lasata netratata, hipoglicemia
poate cauza complicatii grave.
Consultati-va cu personalul
medical pentru a identifica
setarea de hipoglicemie
adecvata pentru dvs.

Indicatii

Cum, in ce scop si in ce situaii
trebuie sé utilizati Dexcom ONE.

i0S

Sistem de operare utilizat pentru
dispozitivele inteligente Apple.

Comisia Electrotehnica
Internationala (International
Electrotechnical Commission

— IEC) este o organizatie
internationald non-profit, non-
guvernamentald, creata pentru a
produce standarde de siguranta
pentru dispozitivele electronice.

Unul dintre standardele de
siguranta este marcajul de
protectie la patrundere (Ingress
Protection —IP), care clasifica si
evalueaza nivelul de protectie
al unui dispozitiv electronic
impotriva prafului, apei,
contactului accidental etc.

Clasele IP sunt indicate
numeric, numarul fiind bazat
pe conditiile la care este supus
dispozitivul electronic.

Clasa IP22 inseamna ca nu

va puteti introduce degetele

in dispozitivul electronic si
acesta nu se va deteriora si nu
va prezenta pericole in timpul
anumitor teste in timp ce apa
picura de sus pe acesta.

84

Ghid de utilizare Dexcom ONE

Glosar



Jailbreak sau
rooting

Eliminarea limitarilor i
masurilor de securitate setate
de producator pe un dispozitiv
inteligent.

Eliminarea implica un risc de
securitate, iar datele pot deveni
vulnerabile.

Nu instalati aplicatia Dexcom
ONE pe un dispozitiv supus
procesului de jailbreak sau
rooting. Aceasta poate
functiona incorect.

mg/dL

Miligrame pe decilitru. Unitatea
standard de masura pentru
valorile citite de glicemie in
Statele Unite.

mmol/L

Milimoli pe litru. Unitate de
masura pentru valorile de
glicemie.

Notificare

Mesaj de la o aplicatie care
apare pe ecranul unui dispozitiv
inteligent. Notificarile pot
include, de asemenea, sunete
sau vibratii, in functie de
setarile dispozitivului inteligent.

Masura de
precautie

Masura speciala care trebuie
aplicata de catre dvs. sau
personalul medical pentru
utilizarea sigura si eficienta a
sistemului Dexcom ONE.

Declaratie
privind siguranta

0 declaratie privind destinatiile
de utilizare ale sistemului
Dexcom ONE si avertismentele,
masurile de precautie si
contraindicatiile aplicabile.

Valoare citita de
senzor

Concentratia de glucoza
masurata in lichidul interstitial.

Sesiune senzor

Perioada de dupa aplicarea
unui nou senzor. In aceasta
perioada, valorile citite Dexcom
ONE apar pe dispozitivul/
dispozitivele dvs. de afisare la
fiecare 5 minute.
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Posibilitatea de a efectua un

inteligent sau
mobil

Voce si date apel telefonic si de a accesa

simultane internetul in mod simultan, prin
aceeasi conexiune celulara.

Dispozitiv Dispozitiv electronic fara fir,

mobil si conectat la internet,
cum ar fi un smartphone sau
o tableta.

Administrarea
de doze
succesive de
insulina rapida

Administrarea unei doze de
insulina la scurt timp dupa cea
mai recenta doza. Aceasta
poate avea ca rezultat o
glicemie scazutd. Nu se

aplica dozelor de insulina

care acopera alimentele

abia consumate.

Avertisment

Descrie circumstante grave,
care pun viata in pericol,
consecintele acestora si
modul de evitare a pericolului
atunci cand utilizati sistemul
Dexcom ONE.
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Index

Acuratete

Valorile citite de Dexcom ONE nu corespund
simptomelor, 41

Valorile citite Dexcom ONE nu corespund valorii
indicate de glucometru, 40

Alerta Nivel redus baterie transmitator, 47
Alerta Pierdere semnal, 46
Alerta transmitdtor, 48
Alertele, 24
Activare, 26
Alerte transmitator, 47, 48
Comun, 44
Pierdere semnal, 46
Problema de scurta duratd a senzorului, 44

Alertele NU vor suna atunci cand dispozitivul
de afisare are sunetul dezactivat/este in modul
silentios, 26

Apa si Dexcom ONE, 49
Clarity, 51
Configurare, 3
Decizii de tratament, 30, 33
Declaratie privind siguranta, 5
Remediere, 40
Ecranul de pornire, 17
Garantie, 61
Glosar, 82
Grafic
Valoare citita, 18
Valori citite absente, 49
Incheierea prematura a unei sesiuni de senzor, 48
incheierea unei sesiuni de senzor, 37
Informatii tehnice, 67
Intretinere, 52
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Mesaj de eroare, 44
Monitorizati situatia si asteptati, 32
Nu puteti auzi alertele, 43
Obiective, 28
Plasturele adeziv, 41
Problema de scurté durata a senzorului, 44
Resurse, 3, 40
Sageata de tendinta, 17, 18, 19, 32
Sesiune senzor
Incheiere prematur, 48
Simboluri, 54
Utilizare profesionald, 76
Utilizati glucometrul in loc de Dexcom ONE, 30
Valorile citite nu corespund simptomelor, 41

Valorile citite nu corespund valorii glucometrului, 40

88 Ghid de utilizare Dexcom ONE

Glosar



DexXcom

© 2022 Dexcom, Inc. Toate drepturile rezervate.
Protejat prin brevete dexcom.com/patents.

Dexcom, Dexcom ONE, Dexcom Share, Share si
Dexcom Clarity sunt marci inregistrate sau marci
comerciale ale Dexcom, Inc. in Statele Unite ale
Americii si pot fi inregistrate in alte tari. Bluetooth
este 0 marca inregistrata detinuta de Bluetooth SIG,
Inc. Apple este 0 marca comerciald a Apple Inc.,
inregistrata in Statele Unite ale Americii si in alte
tari. Android este o marcd inregistrata detinuta de
Alphabet Inc. Toate celelalte marci sunt proprietatea
titularilor respectivi.



Dexcom
e

Dexcom, Inc.
6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121 USA

+1.858.200.0200
dexcom.com

n afara SUA: Contactati
reprezentantul local al Dexcom

[EC[REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

Ce€

2797

AW-00017-76 REV001 MT-00017-76
Rev Date: 2022/08



