Ismerje meg a Dexcom G4 PLATINUM
folyamatos glitkkdzmonitorozo rendszert!

= CE tandsitott gyogyaszati segédeszkoz

= Mar 2 éves kortdl hasznalhato

A szenzor* egy olyan enzimalapui elektrokémiai kel Szenzor’

amely az intersticialis folyadék (ISF) cukorszintjét méri.

Szoveti cukortartomany 2,2-22,2 mmol/L
A szenzor élettartama Legfeljebb 7 nap
Tarolasi kortilmények Hémérséklet: 2°C - 25°C; Pératartalom: 0% - 95% RH
Sterilizélas Besugérzassal sterilizalva

Tapasszal* abrazolva

Hasba (18 év felett) o ) .
. v .. ‘Gyartasi folyamataink soran
Fenék fels6 részébe latex hozzdadésa nélkiil késziil.
(2 és 17 év kozotti
gyermekek esetében)

Szenzor behelyezése

;1
A jelad6 dsszegyiijti a szenzor eredményeit Jelado

és vezeték nélkiil tovabbitja azokat a vevegységnek.

Meéretek 3,8x23x1,3cm(HxSzxM)
Tomeg 10 g (a szenzortartdval egyiitt)
Hatétévolsag és frekvencia 6 méter; 2,4 GHz
M(ikodési korilmények Hémérséklet: 10°C - 42°C; Pdratartalom: 10% - 95% RH
Vizalléség 1P28: tartds vizbemerités (2,4 m-ig, 24 6rén at)
Aramforras Nem ujratélthetd, ezlist-oxid elemek
Jotéllas 6 hénap

F<4 Al
A vevéegység kijelzi a szoveti cukor mérésének eredményeit, a valtozas Vevoegység

iranyat és sebességét. Figyelmezteti a felhasznaldt, ha a mért cukorszint
elérte a legmagasabb vagy legalacsonyabb hatarértéket.

Meéretek 10,1 x 4,6 x 1,3cm (Hx Szx M)
Témeg 69 g
Memodria Szoveti cukor adatok: 30 nap
Ujratolthets elemek 3 nap

Tarol_a_ls_l_/ MUKﬁdES' Hémeérséklet: 0°C - 45°C; Paratartalom: 10% - 95% RH
korilmények

Jotéllas 1év

Kijelzo adatai:

= Trendgrafikonok: 1, 3, 6, 12, és 24 dras grafikon tekinthet6 meg a kijelzén.

= Trendnyilak: Jelzik a szdveti cukorszint gyors (t6bb, mint 0.2 mmol/L/min), kézepes (0,11 - 0,17 mmol/L/percen beliil), lassu (1-2 0,06-0,11 mmol/L/percen
beliil) valtozasét (emelkedés vagy csokkenés) vagy allanddsdgat (nincs emelkedés/esés, 0,06 mmol/L/percen belll).

= Magas és alacsony szdveti cukorszint figyelmeztetések: személyre szabhato a felhasznald egyéni céltartomanyanak megfelel6en.

= Emelkedés és csokkenés figyelmeztetés: valaszthaté figyelmeztetések, amelyek értesitik a felhasznalét a szoveti cukorszint véltozasardl.
A figyelmeztetés 0,11 vagy 0,17 mmol/L/percre allithaté.

= Hipoglikémids riasztds: alacsony széveti cukorszint miatti specidlis, nem médosithaté figyelmeztetés 3,1 mmol/L-re llitva.



Dexcom G4 PLATINUM rendszer pontossaga

(Osszesitett pontossag MARD 14%? (feln6ttek); 15%?* (gyermekek)

Clarke-féle hibaanalizis (A zéna és A+B z6nak) A:79% A+B: 97% (feln6ttek)?; A: 76% A+B: 98% (gyermekek)?

Dexcom STUDIO™ szoftver

Dexcom PORTRAIT™

A Dexcom STUDIO™ egy Ujgeneraciés adatkezel§ szoftver, amely
lehetdvé teszi a szOveti cukoradatok kénnyl és érthetd megjelenitését,
elemzését és értelmezését. A szoftver személyre szabhatd jelentések
széles korét tartalmazza, tobbek kozott napi statisztikdkat, cukorszint
eloszlast, érankénti trendeket és sikerességi jelentést.

A Dexcom STUDIO™ adatkezel6 szoftver letéltheté a www.replant.hu
weboldalrél.

Szakmai ajanlas

A folyamatos gliikézmonitorozé rendszer (CGM) kiléndsen hatékony eszkdznek bizonyult az alabbi esetekben:

= Terdpias HbA1c célérték elérése a hipoglikémia kockazatdnak névekedése nélkil*
= Hipoglikémids epizodok szdmanak csokkentése®
= Vércukorszint ingadozésanak csokkentése®
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ROVID BIZTONSAGI LEIRAS

A Dexcom G4 PLATINUM folyamatos gliikézmonitorozo rendszer (CGM) egy olyan szoveti cukor-ellendrzé késztilék, amely a (2 éves vagy id6sebb) cukorbetegséggel
él6k vércukorszint valtozési trendjeinek és mintazatainak felmérésére és nyomon kovetésére szolgdl. ELLENJAVALLATOK: Ne haszndlja a Dexcom G4 PLATINUM
rendszert terapids dontések meghozataldra! A Dexcom G4 PLATINUM nem helyettesiti a vércukorszintmérét. A Dexcom G4 PLATINUM rendszert MRI, CT vizsgélat
vagy diathermids kezelés el6tt el kell tdvolitani. Ha a szenzor viselése kdzben acetaminofent (paracetamolt) tartalmazé termékeket szed, akkor a mért vércukor
értékek tévesen magasak lehetnek. FIGYELMEZTETES: A szenzor ritka esetben eltorhet. Ha a szenzor eltorik és a bér felett egyetlen részlete sem latszik, ne kisérelje
meg az eltavolitasat! Fert6zés vagy gyulladas esetén forduljon szakorvoshoz! Ha a szenzor eltért, jelezze a Forgalmazé Ugyfélszolgélatanak. A Dexcom G4 PLATINUM
hasznalata nem engedélyezett varandds néknél és dializiskezelésben részestil6 személyek szamdra. A szenzor kizérélag a hasi (18 év feletti feln6ttek) vagy a fenék
fels6 részén talalhato zsirszdvetben (2 és 17 éves kor kozott) helyezhet6 el. Részletes haszndlati utasitasért és biztonsdgi tajékoztatdsért Iépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazdjéval, vagy latogasson el a www.dexcom.com oldalra.

Gyarté: Dexcom Inc./USA
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Forgalmazé:

ReplantMed Kft.
1119 Budapest, Nandorfejérvari ut 35.
www.replant.hu, info@replant.hu
Tel: +36 1 374-9080, Fax: +36 1 269-3274

A prospektusban szerepl6 termékek gyogyaszati segédeszkdzok.

A kockazatokrdl olvassa el a hasznalati utmutatot,
vagy kérdezze meg kezelGorvosat.

Lezards id6pontja: 2018. oktdber 3.



