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Configurarea dispozitivului

Dexcom ONE+
1.

Urmati instructiunile de pe afisaj pentru a va configura
dispozitivul. Consultati acest document daca este
necesar.

Tnainte de a incepe, cititi Declaratiile privind siguranta
si instructiunile din Ghidul de utilizare Dexcom ONE+,
disponibile pe dexcom.com.

Fiecare senzor poate fi folosit pana la 10 zile.

Descarcarea aplicatiei

Descarcati aplicatia Dexcom ONE-+ app de pe App Store
sau Google Play.

Google Play
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Note esentiale privind siguranta!
Avertisment

Activati alertele optionale pentru
Dexcom ONE+

e Alertele privind nivelul glucozei nu apar daca
nu le activati.

e Activati alertele optionale in timpul configurarii pentru
a obtine alerte privind nivelul glucozei si de sistem dupa
ce se incheie incalzirea senzorului.

e Daca nu activati alertele optionale, este posibil sa ratati
un eveniment de nivel extrem de scazut sau de ridicat
al glucozei.

Alertele Dexcom ONE+ nu primeaza asupra
setarilor dispozitivului de afisare

e Daca dispozitivul de afisare (telefonul sau receptorul
Dexcom ONE-+) este setat pe silentios sau vibratii,
nu veti auzi alertele pentru nivelul ridicat sau scazut
al glucozei.

e Activati sunetul dispozitivului de afisare pentru a putea
auzi alertele.

o \erificati setarile pentru sunetul dispozitivului de afisare,
altfel este posibil sa ratati o alerta.

Introducerea senzorului

1 Selectati locul pentru senzor in functie de

varsta

(conform furnizorului dvs. de servicii medicale)

a. Varsta de 7 ani sau peste: Folositi partea posterioara
a partii de sus a bratului sau abdomenul

b. Varsta de 24 luni — 6 ani: Folositi partea posterioara
a partii de sus a bratului, abdomenul sau partea de
sus a feselor

Atentie, evitati zonele:

e (u piele lasata sau fara suficienta grasime pentru
a putea evita muschii si oasele
Care se lovesc, apasa sau intind atunci cand dormiti
La mai putin de 8 centimetri fata de locul de perfuzie
sau injectie

e Din apropierea taliei hainelor sau cu iritatii, cicatrici,
tatuaje si pilozitate mare

Pentru a mentine senzorii atasati, consultati
dexcom.com/faqs

2 Curatati si uscati zona astfel incat

senzorul sa ramana lipit

a. Spalati-va pe maini cu apa si sapun. Uscati-va mainile.

b. Frecati zona cu un servetel cu alcool pentru a elimina
orice urma de grasime.

c. Lasati-o sa se usuce complet, ca sa se lipeasca
senzorul.

3 Desurubati capacul
e Nu atingeti partea interioara a aplicatorului
e Nuil utilizati daca este deteriorat sau a fost deschis
anterior

4 Utilizati aplicatorul pentru a introduce

senzorul

Relaxati muschii din apropierea locului de aplicare
Apasati ferm aplicatorul pe piele pana cand se apasa
folia de protectie transparenta.
Apasati butonul in timp ce se apasa folia. Sfat: Daca
apasati ferm aplicatorul pe piele se deblocheaza
butonul.

5 Indepartati aplicatorul
a. Pastrati aplicatorul deoarece veti avea nevoie de codul
de asociere
b. Insurubati capacul inapoi pe aplicator
6 Frecati si apasati
Pentru a ajuta plasturele sa ramana lipit pe piele:
a. Frecati ferm plasturele de jur imprejur de 3 ori
b. Apasati usor partea de sus a senzorului timp de 10
secunde

7 Folositi plasturele de protectie

(cand este necesar)

Plasturele de protectie ajuta senzorul s ramana lipit

pe piele. Plasturele de protectie se gaseste in cutia

senzorului.

a. Trageti cu grija de ambele pelicule transparente, pe
rand. Nu atingeti zona adeziva alba.

b. Folositi coada colorata pentru a aseza plasturele de
protectie in jurul senzorului.

c. Frecati peste plasturele de protectie.

d. Folositi coada pentru a dezlipi cadrul colorat.

e. Frecati peste plasturele de protectie.

8 Continuati configurarea
e Reveniti la aplicatie sau receptor pentru a finaliza
configurarea.
e Pentru sfaturi privind mentinerea senzorului atasat,
accesati dexcom.com/fags.

Declaratii privind siguranta

Informatii importante pentru utilizator

Cititi toate indicatiile, avertismentele si masurile de

precautie pentru dispozitivul dvs. Dexcom ONE+. Cititi toate
instructiunile produsului in Ghidul de utilizare Dexcom ONE+.
Cititi Ghidul utilizatorului online sau solicitati un exemplar
tiparit pe dexcom.com.

Dacd nu cititi si respectati toate instructiunile privind Dexcom
ONE-+, este posibil sa obtineti valori citite inexacte de la
senzor, s ratati alerte sau sa ratati un eveniment de nivel
extrem de scazut sau ridicat al glucozei. Familiarizarea cu
Dexcom ONE-+ poate dura cateva zile, saptamani sau chiar
luni.

Dexcom nu recomanda monitorizarea continud a glucozei
pentru persoanele care nu pot sau nu doresc sa:

o [si foloseascd glucometrul pentru a-si testa nivelul
glucozei din sange (glicemia) daca simptomele nu
le corespund valorilor citite de senzor

e Tind legatura cu furnizorul de servicii medicale in legatura
cu gestionarea diabetului

Indicatii de utilizare

Sistemul de monitorizare continua a glucozei Dexcom
ONE-+ este un sistem de monitorizare a glucozei indicat
pentru masurarea continud a glucozei din lichidul interstitial
la persoanele cu varsta minima de 2 ani, inclusiv la femeile
nsarcinate. Dexcom ONE+ este conceput pentru a inlocui
testarea cu lanteta a glucozei din sange (glicemiei) pentru
deciziile privind tratamentul.

Interpretarea rezultatelor Dexcom ONE+ trebuie sa aiba la
baza tendintele glucozei si mai multe valori citite consecutive
ale senzorului. De asemenea, Dexcom ONE+ ajutd la
detectarea episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie,
facilitand ajustarile pentru terapia acuta cat si pe termen lung.

Dexcom ONE+ este destinat utilizarii de catre pacienti
la domiciliu si in unitati medicale.

Contraindicatii

Féra IRM/CT/diatermie - nu prezinta siguranta pentru
IRM: Nu purtati nicio componenta a Dexcom ONE+ in timpul
procedurilor de imagistica cu rezonanta magnetica (IRM) sau
in timpul tratamentelor cu caldura electrica de inalta frecventa
(diatermie). Cu toate acestea, puteti efectua in siguranta o
procedura de imagistica CT daca tineti senzorul in afara zonei
scanate si acoperiti senzorul cu un sort de plumb in timpul
scanarii.

Dexcom ONE+ nu a fost testat in aceste situatii. Atunci cand
este utilizat in timpul unei scanari IRM, al unei diatermii sau
in zona scanata a unei proceduri de imagistica CT, cdmpurile
magnetice si caldura pot deteriora componentele Dexcom
ONE-+, ceea ce poate duce la valori citite inexacte ale
senzorului sau poate impiedica alertele. Fara valorile citite de
senzor sau alerte, este posibil sa ratati un eveniment de nivel
extrem de scazut sau de ridicat al glucozei.

Avertismente

inainte de a utiliza acest produs, cititi instructiunile din
Ghidul de utilizare Dexcom ONE+, disponibile pe dexcom.
com.

Nu ignorati simptomele cauzate de nivelul scazut sau
ridicat: Utilizati glucometrul pentru a lua decizii privind
tratamentul atunci cand valorile senzorului nu corespund
simptomelor cauzate de nivelul scazut sau ridicat. Daca
este necesar, solicitati asistenta medicala.

Niciun numar, nicio sageata, nicio decizie privind
tratamentul MCG: Folositi glucometrul pentru a lua decizii
privind tratamentul atunci cand Dexcom ONE+ nu afiseaza
atat un numar cét si o sageata de tendinta. De asemenea,
folositi glucometrul in timpul perioadei de 30 de minute

de incalzire a senzorului.

Nu il utilizati dacé faceti dializa sau sunteti in stare
critica: Performanta Dexcom ONE+ nu a fost evaluata la
aceste populatii si este posibil ca valorile citite de senzor sa fie
inexacte.

Firul senzorului se rupe: Nu ignorati firele senzorului care
sunt rupte sau detasate. Daca se intampla acest lucru,
contactati departamentul de asistenta tehnica Dexcom pe
dexcom.com sau contactati reprezentantul Dexcom local.

Daca firul senzorului se rupe sau se detaseaza sub piele i
nu 1l puteti vedea, nu incercati sa il indepartati. Contactati-
va furnizorul de servicii medicale daca prezentati simptome
de infectie sau inflamatie — roseata, umflatura sau

durere — la locul de aplicare.

Unde se introduce — brat, abdomen sau fese: Toti pacientii
pot folosi abdomenul sau partea posterioard a partii de sus a
bratului. Pacientii cu varsta intre 2 si 6 ani pot opta si pentru
partea de sus a feselor. Senzorul nu este testat sau aprobat
pentru alte locuri. Discutati cu furnizorul de servicii medicale
care este cel mai bun loc pentru dvs.

Unde se depoziteaza: Va puteti depozita senzorii la temperatura
camerei sau in frigider, la temperaturi
intre 2 °C si 30 °C, dar nu in congelator.

Inspectia: Nu utilizati nicio componenté Dexcom ONE+
deteriorata sau fisurata, deoarece este posibil sa nu functioneze
corect si poate duce la leziuni generate de electrosocuri.

Utilizarea conform instructiunilor: Dexcom ONE+ este mic
si, daca este inghitit, poate prezenta pericol de inec.

Verificarea setarilor

Volumul si sunetul telefonului: Asigurati-va ca volumul
telefonului este activat, nu este pus pe silentios, si ca difuzorul
functioneaza. Daca telefonul are sunetul dezactivat, este in
modul ,,Liniste totald” sau ,,Nu deranjati” nu veti primi alertele
Dexcom ONE+. Atunci cand castile sunt conectate la telefon,
alertele suna doar in casti, nu si in difuzorul telefonului.

Tehnologia wireless Bluetootir: Asigurati-va ca este activata
optiunea Bluetooth. Daca nu, nu veti primi valori sau alerte.
Notificari:

e Asigurati-va ca setarile telefonului respecta setarile
recomandate de Dexcom. Anumite setari ale telefonului,
cum ar fi Stare de bine digitala de la Android sau Timp de
utilizare de la Apple, pot impiedica notificarile daca sunt
activate.

e Permiteti afisarea notificarilor aplicatiei Dexcom ONE+ pe
ecranul de blocare. Astfel va asigurati cd primiti notificarile
de la Dexom si ca puteti vedea notificarile fara sa va
deblocati telefonul.

e Utilizatorii de Android trebuie sa permita setarilor
Permisiune locatie, Acces nu deranjati si Notificari sa
foloseasca aplicatia.

o Utilizatorii de Apple trebuie sa permita Permisiune locatie
sa foloseasca aplicatia.

Baterie: Tineti bateria incarcata.

Compatibilitate: inainte de a face upgrade telefonului sau
sistemului de operare, verificati pe dexcom.com/compatibility.
Actualizdrile automate ale aplicatiei sau sistemului de operare al
telefonului pot modifica setérile sau inchide aplicatia. Actualizati
intotdeauna manual si verificati apoi setdrile corecte ale
dispozitivului.

Atunci cand este conectata la internet, aplicatia verifica periodic
si afiseaza un mesaj daca nu este compatibild (sau nu mai

este compatibild) cu telefonul dvs. sau cu sistemul de operare
al telefonului. Mesajul poate include un interval de timp pentru
actualizari.

Ora: Lasati data si ora sa se actualizeze automat de dispozitivul
inteligent atunci cand calatoriti intr-o zona cu alt fus orar sau sa
comute intre ora standard si ora de vara. Nu modificati manual
ora dispozitivului inteligent deoarece este posibil sa nu primiti
valori sau alerte si se poate ca ora de pe ecranul cu tendinte

sa fie gresita.

Utilizati echipamentul electric conform indicatiilor:

Utilizarea altor accesorii, cabluri, adaptoare si incércatoare
decat cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament poate avea ca rezultat emisii electromagnetice
ridicate sau imunitate electromagnetica scazuta

pentru acest echipament si poate duce la o functionare
necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii prin radiofrecventa
(inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie folosite la o distanta mai mare de 30 cm fata
de orice componenta a Dexcom ONE+, inclusiv fata de cablurile
specificate de producdtor. in caz contrar, se poate produce
degradarea performantei acestui echipament.

Utilizarea acestui echipament in apropierea sau stivuit impreuna
cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea duce
la functionarea necorespunzatoare.

Nu modificati: Nu este permisa nicio modificare asupra
Dexcom ONE+.

Masuri de precautie

Internet sigur: Utilizati doar o conexiune la internet mobila,

o retea Wi-Fi de incredere (cum ar fi cea de acasa sau de la
birou) sau o conexiune la internet sigura, cum ar fi un serviciu
VPN atunci cand folositi sistemul Dexcom ONE+.

Nu utilizati retele Wi-Fi publice nesecurizate, cum ar fi retelele
pentru vizitatori din locuintele altor persoane, restaurante, scoli,
biblioteci, hoteluri, aeroporturi, avioane etc. Acestea va pot
expune sistemul Dexcom ONE+ la virusi sau hackeri.

Verificati accesoriile: Atunci cand utilizati accesorii cum ar
fi castile, difuzoarele Bluetooth sau ceasurile inteligente, este
posibil sa primiti alertele doar pe unul, nu pe toate. Dupa ce
conectati orice accesoriu, verificati daca setarile telefonului
va permit sa primiti in continuare alerte.

Curatati si uscati pielea: Daca locul de aplicare si méinile nu
sunt curate si uscate va supuneti unui risc de infectie si este
posibil ca senzorul sa nu adere corect. Curatati locul de aplicare
cu servetele cu alcool pentru a preveni infectiile. inainte de
introducere si in timpul sesiunii senzorului, nu aplicati insecticid,
crema de protectie solara, parfum sau lotiuni pe locul de aplicare
sau pe senzor. Acestea pot determina senzorul sa nu adere
corespunzator sau va pot deteriora dispozitivul Dexcom ONE+.

Hidroxiuree: Daca luati hidroxiuree, valorile senzorului pot fi
fals crescute si pot duce la alerte ratate privind hipoglicemia
sau la erori in deciziile privind gestionarea diabetului. Nivelul
inadvertentelor depinde de cantitatea de hidroxiuree din corpul
dvs. Folositi aparatul daca ati luat hidroxiuree.

Fiti precisi, fiti rapizi: Dacd va calibrati Dexcom
ONE-+ folosindu-va glucometrul, introduceti valoarea
glucometrului pe dispozitiv in decurs de cinci minute
de la masurarea glicemiei.

Folositi varful degetelor: Utilizati o proba pentru glicemie din
varful degetului atunci cand faceti calibrarea, deoarece glicemia
din alte locuri poate fi mai putin precisa si sé nu fie obtinuta

in timp util. Calibrarea nu este necesara, dar puteti realiza o
calibrare optionala a glicemiei pentru a va alinia dispozitivul.

Nu incepeti dupa data de expirare: Nu incepeti sd folositi un
senzor dupa data de expirare a acestuia (AAAA-LL-ZZ), deoarece
puteti obtine rezultate incorecte. Puteti incepe sé utilizati un
senzor in data de expirare sau inainte de aceasta. Astfel il puteti
utiliza la maximum.

Verificati ambalajul: Nu utilizati Dexcom ONE+ daca aplicatorul
si/sau capacul steril a fost deteriorat sau deschis, deoarece
poate duce la infectie. Nu scoateti capacul pand cand nu este
pregatit pentru aplicare.

Unde se introduce — aspecte de verificat: Folia de protectie
pentru introducerea Dexcom ONE+ este activa pana cand
apéasati aplicatorul Dexcom ONE+ pe piele. Faceti acest lucru
doar cand sunteti pregatiti sa il aplicati.

Schimbati locul de aplicare la fiecare senzor, pentru a permite
pielii s se vindece.

Trecerea prin punctul de verificare a securitatii: Puteti purta
senzorul Dexcom ONE+ prin detectorul de metale si scanerul
corporal cu tehnologie de imagistica avansata (AIT). In acest
caz, folositi glucometrul pentru a lua decizii privind tratamentul
pand cand parasiti zona de securitate. Acest lucru se datoreaza
faptului ca Dexcom ONE+ nu a fost testat pentru fiecare scaner
cu raze X si de securitate si este posibil sa nu puteti avea asupra
dvs. un dispozitiv de afisare.

De asemenea, puteti solicita o inspectie cu detectorul portabil
sau prin palparea intregului corp si vizuala in locul trecerii prin
scanerele corporale sau introducerea oricarei componente a
Dexcom ONE+ in aparatul de scanare a bagajelor.

Tineti senzorii aproape de dispozitivul de afisare: Tineti
senzorul si dispozitivul de afisare la o distanta maxima

de 6 metri, fara obstacole intre ele. in mod contrar, este
posibil sa nu poata comunica.

Utilizati componentele corecte: Componentele Dexcom
ONE+ nu sunt compatibile cu niciunul dintre produsele Dexcom
anterioare. Nu le asociati cu produse din generatii diferite.

Primirea alertelor pe dispozitivul de afisare utilizat: Pentru
a primi alerte, setati-le pe dispozitivul de afisare pe care il
utilizati. Receptorul dvs. nu va primi alertele pe care le setati
in aplicatie. De asemenea, aplicatia nu va primi alertele pe
care le setati pe receptor.

Dispozitivul de afisare este pornit: Asigurati-va ca
dispozitivul de afisare este pornit; altfel nu veti primi valorile
citite de senzor sau alertele.

Share si Follow

Daca este disponibil in regiunea dvs., utilizati Dexcom Share
pentru a trimite informatiile senzorului din aplicatia dvs. pe
dispozitivele inteligente ale urmaritorilor (aplicatia Dexcom
Follow).

Utilizati ca notificare secundara: Informatiile urméritorilor
dvs. sunt intotdeauna mai vechi decét ale dvs.

Avertisment

Nu utilizati informatiile urméritorilor pentru analiza,
instruire sau decizii de tratament, cum ar fi tratarea pentru
un nivel scazut sau dozarea pentru un nivel ridicat. Utilizati
aplicatia sau receptorul Dexcom ONE+ pentru a lua decizii de
tratament.

Urmati recomandarile furnizorului de servicii medicale:
Share nu are ca scop inlocuirea practicilor de monitorizare
proprie recomandate de furnizorul de servicii medicale.

Informatii suplimentare

Reportarea incidentelor grave:Orice incident grav care
a aparut in asociere cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritatii de sanatate din tara dvs.

Riscuri asociate introducerii senzorului:in rare situatii,
introducerea senzorului poate cauza infectie, sdngerare sau
durere, iar purtarea plasturelui adeziv va poate irita pielea.

Acuratete generala (mai putin este mai bine): ARD
procentual mediu (MARD) (diferenta procentuald absoluta
medie comparativ cu glucoza de referintd in intervalul de
niveluri de glucoza): Adulti, 8.7%; copii, 8.5%.

Ingrijirea plasturelui adeziv

e Cu cat mai mult timp mentineti plasturele uscat si fara
transpiratie in primele 12 ore, cu atat mai mult timp poate
ramane lipit pe piele.

e (Cand se uda, tapotati-l usor pentru a-I usca, cat de curand
posibil.

e Dacad se dezlipeste de pe piele, decupati partile dezlipite
si puneti un nou plasture de protectie sau banda adeziva
medicala.

Simbolurile de pe ambalaj

Simbolurile se regasesc pe ambalajul Dexcom ONE+. Acestea indica utilizarea corecta si in siguranta a Dexcom ONE-+. Este posibil
ca unele dinte aceste simboluri sa nu aiba sens in regiunea dvs. si sunt prezentate doar in scop informativ. Mai jos puteti vedea

lista cu fiecare simbol si intelesul acestuia.

Simbol Definitie
ea Biuetooth este pornit; este activatd asocierea
dispozitivelor

Grad de protectie impotriva factorilor externi
IPXX, consultati informatiile tehnice pentru
detalii privind produsul

Persoana responsabila in Regatul Unit

Simbol Definitie
UK - -
ca Marcaj de conformitate UK
. C'G_s A f\utorjtatea independenta pentru comunicatii
RS in Africa de Sud
R-NZ Conformitate radio in Noua Zeelanda

Dexcom Lithuania UAB
MDSS GmbH E?imynfék\i/lﬂ g.19
Schiffgraben 41 _-093 12 Vilnius
30175 Hannover Lithuania

Germany

2797

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

in afara SUA: Contactati reprezentantul Dexcom local

+1-858-200-0200
dexcom.com

Dexcom este o marca comerciald inregistrata a Dexcom, Inc. in Statele Unite ale Americii si/sau alte tari. Toate celelalte denumiri de
produse sau companii care este posibil s fie mentionate in aceasta publicatie sunt denumiri comerciale, mérci comerciale sau marci

comerciale inregistrate ale detinatorilor respectivi.
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