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O Chapitre 1

Bienvenuel

Toutes nos félicitations pour avoir intégré a votre
vie le systeme Dexcom ONE de mesure continue
du glucose (MCG) (Dexcom ONE) !

1.1 Démarrer

Pour paramétrer votre Dexcom ONE, suivez les
instructions du guide Pour commencer ou suivez
les didacticiels vidéo disponibles a dexcom.com.

pexcom ONe
POUR COMMENCER

Ce manuel, Guide de I'utilisateur de Dexcom ONE,
présente I'écran d’accueil, vous montre comment
activer les alertes et personnaliser leur tonalité,
vous aide a prendre des décisions de traitement et
montre comment démarrer une nouvelle session
du capteur.

Les images utilisées dans ce guide sont purement
illustratives. La présentation de votre matériel peut
étre différente.

Le récepteur facultatif peut ne pas étre disponible
dans toutes les régions.
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Notifications de sécurité
critiques
Alertes de Dexcom ONE

AAucune alerte de glycémie sauf si vous les
activez.

e Activez les alertes pendant la configuration pour
obtenir les alertes de glycémie et du systéme
lorsque le préchauffage du capteur est terminé.

A Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les parametres de votre smartphone.

e Vous n’entendrez PAS les alertes de glucose
élevé ou bas, si votre téléphone est réglé sur
silencieux (son désactive).

e \ous entendrez les alertes UNIQUEMENT si le
son de votre smartphone est activé.

e \érifiez les parametres de votre smartphone
afin de ne manquer aucune alerte.

A Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les paramétres de votre récepteur.

e Sivotre récepteur est réglé pour vibrer, vous
n'entendrez pas les alertes de glycémie élevée
ou basse.

e Activez le son du récepteur pour entendre les
alertes.
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O Chapitre 2

Déclarations relatives
a la sécurité de
Dexcom ONE

Indications d'utilisation

Le systeme Dexcom ONE de mesure continue du
glucose (Dexcom ONE) est un systéme de mesure de
la glycémie indiqué pour les personnes ayant 2 ans et
plus, y compris les femmes enceintes. Dexcom ONE
est destiné a remplacer les mesures de la glycémie par
prélevement capillaire (BG) pour prendre les décisions
de traitement du diabéte.

Linterprétation des résultats donnés par Dexcom ONE
doit se fonder sur les tendances de la glycémie et
plusieurs lectures séquentielles étalées dans le temps.
Dexcom ONE aide également a détecter les épisodes
d’hyperglycémie et d’hypoglycémie, ce qui facilite les
ajustements thérapeutiques en situation de crise et

a long terme.

Dexcom ONE est destiné a étre utilisé par les patients
a domicile et dans les établissements de soin.

Informations importantes
pour l'utilisateur

Veuillez lire les instructions relatives au produit avant
d’utiliser Dexcom ONE. Les instructions relatives

au produit jointes a Dexcom ONE comportent des
indications, des contre-indications, des avertissements,
des précautions et d’autres informations importantes
pour I'utilisateur. Discutez avec votre professionnel
de santé de la maniére dont vous devez utiliser les
informations affichées sur Dexcom ONE pour vous
aider a gérer votre diabete. Les instructions sur le
produit contiennent des informations importantes
concernant le dépannage de Dexcom ONE ainsi que
les caractéristiques de performance du systéeme.

Contre-indications

e Pas d’IRM/TDM/diathermie — non
compatible RM @

Ne portez aucun composant de Dexcom ONE
pendant un examen d’imagerie par résonance
magnétique (IRM) ou de tomodensitométrie (TDM)
ou un traitement par chaleur électrique haute
fréquence (diathermie).
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Dexcom ONE n’a pas été testé dans ces
situations. Les champs magnétiques et la
chaleur pourraient endommager les composants
de Dexcom ONE, lequel risquerait d’afficher

des lectures de glycémie du capteur erronées
MCG (lectures de Dexcom ONE), ou pourraient
empécher le déclenchement des alertes. Sans
les lectures de Dexcom ONE ou les notifications
d’alerte, vous pourriez passer a coté d’un
événement de glucose bas ou élevé grave.

Avertissements
e Lire les documents destinés a l'utilisateur

Avant d'utiliser votre Dexcom ONE, lisez
attentivement les documents qui I'accompagnent.
Si vous ne les lisez pas, vous pourriez :

o utiliser Dexcom ONE de maniére incorrecte ;

e ne pas comprendre les informations de
Dexcom ONE ;

e en affecter le bon fonctionnement.

e Ne pas ignorer les symptémes d’une
glycémie basse/élevée

N’ignorez pas ce que vous ressentez. Si vos alertes
de glycémie et les lectures de Dexcom ONE ne
correspondent pas a ce que vous ressentez, utilisez
un lecteur de glycémie (glucomeétre) pour décider de
la maniére de traiter votre diabéte ou, si nécessaire,
consultez immédiatement un médecin.

Si vous soupgonnez une erreur, consultez votre
glucométre.

e Absence de valeur, absence de fléche,
absence de décision de traitement MCG.

Si votre Dexcom ONE n’affiche pas de nombre ou
de fleche, ou si les lectures de Dexcom ONE ne
correspondent pas a vos symptomes, utilisez le
glucometre pour prendre les décisions de traitement
du diabéte.

Absence de valeur, absence de fléche, absence
de décision de traitement. Si vous soupgonnez
une erreur, consultez votre glucometre.

e Ne l'utilisez pas si...

N’utilisez pas Dexcom ONE si vous étes en dialyse
ou gravement malade. Les effets de ces différentes
conditions ou des médicaments communs

aux personnes concernées peuvent affecter la
performance du systéme. Les lectures de Dexcom
ONE peuvent étre inexactes chez ces personnes.
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Suivez les instructions de Dexcom ONE. Sinon,
vous pourriez subir un événement grave de
glucose élevé ou bas.

Précautions
« Eviter la creme solaire et les insectifuges

Certains produits de soins pour la peau, comme
la créme solaire et les insectifuges, peuvent
causer des fissures du plastique utilisé dans
Dexcom ONE. Avant d’utiliser votre Dexcom
ONE, assurez-vous que le transmetteur

et le support du transmetteur ne sont pas
fissurés. Si vous trouvez une fissure, contactez
le Support technique a dexcom.com, ou
contactez votre représentant Dexcom local.
Protégez votre Dexcom ONE contre le contact
avec ces produits de soin pour la peau. Aprés
avoir utilisé des produits de soin pour la peau,
lavez-vous les mains avant de toucher Dexcom
ONE. Si un produit de soin pour la peau entre
en contact avec votre Dexcom ONE, essuyez-le
immédiatement avec un chiffon propre.

e Précautions en cas de prise d’hydroxyurée

Si vous prenez de I'hydroxyurée, vos lectures
de Dexcom ONE peuvent étre faussement
élevées et entrainer des alertes d’hypoglycémie
ou des erreurs dans les décisions de gestion
du diabéte. Le niveau d'inexactitude dépend

de la quantité d'hydroxyurée dans votre corps.
Utilisez votre glucometre.

e Passer un point de controle de sécurité

Lorsque vous portez votre Dexcom ONE,
demandez I'usage d’un détecteur portatif ou
une fouille-palpation et une inspection visuelle
au lieu de passer par le scanner corporel a
technologie d’'imagerie avancée (également
appelé scanner a ondes millimétriques) ou de
mettre un élément du systeme Dexcom ONE
dans le dispositif a rayons X pour les bagages.

Vous pouvez porter le Dexcom ONE pour passer
le portique de détection des objets métalliques.
Dans ce cas, en attendant d’avoir quitté la zone
de sécurité, utilisez votre glucometre pour les
décisions de traitement.

Comme nous n‘avons pas testé tous les
appareils de radiographie et autres scanners,
nous ne sommes pas en mesure de dire s'ils
affectent Dexcom ONE.
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Vous avez un doute sur le type de dispositif
dont il s’agit ? Soyez prudent — demandez
a passer au détecteur manuel ou par une
palpation corporelle.

Déclarations relatives a la
sécurité du démarrage

Avertissements

Utilisez votre glucométre au démarrage

Au démarrage d’un nouveau capteur, vous

ne recevez aucune lecture de Dexcom ONE

ni aucune alerte avant d’avoir saisi le code du
capteur. Pendant les 2 heures de la période de
préchauffage du capteur utilisez le glucometre
pour prendre des décisions de traitement.

Précautions

Utilisez le code capteur exact

Au démarrage d’un nouveau capteur, vous devez
saisir un code dans votre appareil d’affichage
pour utiliser Dexcom ONE. Le code propre a
chaque capteur est imprimé au dos du patch
adhésif. N'utilisez pas le code d’un autre

capteur et ne cherchez pas a inventer un code.
Si vous n’utilisez pas le bon code, votre capteur
fonctionnera moins bien et pourrait étre imprécis.

Déclarations relatives
a la sécurité du systeme/
matériel/logiciel

Avertissements

Le fil du capteur se rompt ou se détache

N’ignorez pas les fils de capteur cassés ou
détachés. Un fil du capteur pourrait rester
sous votre peau. Si cela se produit, contactez
le Support technique a dexcom.com, ou
contactez votre représentant Dexcom local.

Si un fil du capteur se rompt sous votre peau

et si vous ne le voyez pas, n'essayez pas de le
retirer. Contactez votre professionnel de santé.
Recherchez également une assistance médicale
si vous présentez des symptomes d’infection

ou d’inflammation — rougeur, gonflement ou
douleur — au niveau du site d’insertion.
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0u insérer : abdomen, arriére des bras ou
fesses ?

Tous les patients peuvent placer le capteur sur
I'abdomen ou I'arriére du haut des bras. Les
patients agés de 2 a 17 ans peuvent également
le placer sur le haut des fesses. Identifiez un
endroit sur votre abdomen, I'arriére du haut
des bras ou le haut des fesses qui présente un
certain rembourrage.

Le capteur n’a pas été testé ou approuvé pour
d’autres sites. Discutez avec votre professionnel
de santé de ce qui vous convient le mieux.

De 2 a 17 ans : insérez dans 'abdomen,
I'arriére du haut des bras ou le haut des fesses.

18 ans et plus : insérez dans I'abdomen ou
I'arriére du haut des bras.

a Toute personne de
De2a17 ans 2 ans ou plus

Peut étre inséré dans le|  Possible d’utiliser
haut des fesses I'abdomen ou 'arriére

du haut du bras
@
-
\_ b

Ou stocker les capteurs

Les capteurs peuvent étre stockés a
température ambiante ou au réfrigérateur —
sous réserve que la température soit
comprise entre 2 °C et 30 °C. Ne stockez
pas les capteurs au congélateur.

Précautions

Ne pas démarrer le capteur aprés la date
limite d'utilisation
Vous pouvez démarrer un nouveau capteur a

ou avant sa date limite d'utilisation. Cela vous
permet d'avoir une tenue compléte.
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Le démarrage d'un capteur au-dela de sa date
limite d'utilisation peut donner des résultats
incorrects.

La date limite d'utilisation est au format AAAA-MM-
JJ (Année-Mois-Jour) sur |'étiquette de I'emballage
du capteur, a coté du symbole du sablier.

Contrdler ’emballage

N'utilisez pas le capteur si son paquet stérile
a été ouvert ou endommage, car il pourrait
provoquer une infection.

Nettoyer et sécher la peau

Avant d’insérer votre capteur, lavez et séchez
VOS mains, ainsi que le site d’insertion.

Lavez-vous les mains avec du savon et de I'eau,
et non avec un gel nettoyant, et laissez-les
sécher avant d’ouvrir le paquet du capteur. Si vos
mains sont sales lorsque vous insérez le capteur,
vous risquez de déposer des germes sur le site
d’insertion et de développer une infection.

Pour éviter les infections, nettoyez le site
d’insertion avec des lingettes imprégnées
d’alcool. N'insérez pas le capteur avant que
votre peau soit séche. Si le site d’insertion
n’est pas parfaitement propre et sec, vous vous
exposez a un risque d’infection ou a ce que le
support du transmetteur ne colle pas bien.

Veillez a ne pas avoir d’insectifuge, de creme
solaire, de parfum ou de lotion sur la peau.
Ou insérer : éléments a vérifier

Conservez le dispositif de sécurité jusqu’au
moment de poser I'applicateur Dexcom ONE
sur la peau. Si vous commencez par retirer

le dispositif de sécurité, vous risquez de vous

blesser en appuyant accidentellement sur le
bouton d’insertion du capteur.

Changez de site d’insertion a chaque capteur.

Le fait d’utiliser trop souvent un méme site

peut entraver la cicatrisation de la peau, ce qui
provoque des escarres ou une irritation de la peau.

Le positionnement du capteur est important.
Choisissez un site :

e A au moins 8 cm du kit de perfusion pour
pompe & insuline ou du site d’injection.

 Adistance de toute ceinture, cicatrice,
tatouage, zone irritée et os.

e (Qui a peu de risque d’étre heurté, poussé ou
écrasé en dormant.
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Utiliser un transmetteur et capteur corrects

Les composants de Dexcom ONE ne sont pas
compatibles avec les produits Dexcom précédents.
Ne mélangez pas les transmetteurs, les récepteurs
et les capteurs de plusieurs générations.

Déclarations relatives a la
sécurité du transmetteur

Avertissements

Inspection

N’utilisez pas de transmetteur endommagé ou
fissuré. Un transmetteur endommagé pourrait
provoquer des blessures dues a des chocs
électriques, et Dexcom ONE pourrait ne pas
fonctionner correctement.

Utiliser selon les indications

Le transmetteur est petit et peut présenter un
risque d’étouffement. Ne le placez pas dans
votre bouche et ne laissez pas les enfants le
tenir sans la supervision d’un adulte.

Précautions

Réutiliser le transmetteur — ne pas le jeter

Ne jetez pas le transmetteur apres la fin d'une
session. Celui-ci peut étre réutilisé jusqu’a ce
que Dexcom ONE vous informe que sa batterie
est en fin de vie.

Pour les professionnels de santé : veuillez lire
les instructions de nettoyage et de désinfection
données dans les Instructions pour un usage
professionnel.

Ne pas démarrer le transmetteur apreés la
date limite d'utilisation

Vous pouvez démarrer un nouveau transmetteur
a ou avant sa date limite d'utilisation pour une
utilisation compléte.

Le démarrage d'un transmetteur au-dela de
sa date limite d'utilisation peut donner des
résultats incorrects.

La date limite d'utilisation est au format
AAAA-MM-JJ (Année-Mois-Jour) sur I'étiquette
de I'emballage du transmetteur, a c6té du
symbole du sablier.
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Afficher les déclarations
de sécurité de l'appareil
d'affichage

Avertissements
e Controler les parameétres

o Alertes facultatives : vous serez invité
a activer les alertes facultatives pendant
le configuration de votre systeme Dexcom
ONE. Vous devez les activer pour recevoir les
alertes de glycémie et du systeme. Suivez les
instructions et les avertissements de sécurité
contenus dans ce guide de l'utilisateur
pour recevoir les alertes sur votre appareil
d'affichage.

Aucune alerte de glycémie sauf si vous

les activez. Activez les alertes pendant

la configuration pour obtenir les alertes

de glycémie et du systéme lorsque le
préchauffage du capteur est terminé. Les
alertes de Dexcom ONE n’annuleront PAS
les paramétres de votre appareil d'affichage.
Vous n'entendrez PAS les alertes de glucose
élevé ou bas, si votre appareil d'affichage est
réglé sur silencieux (son désactivé). Vérifiez
les paramétres de votre appareil d'affichage
afin de ne manquer aucune alerte.

¢ Volume/son du smartphone : vérifiez que
le volume de votre smartphone est active,
qu'il n'est pas mis en sourdine et que le
haut-parleur fonctionne. Si votre smartphone
est mis en sourdine, en mode « Silence total »
ou « Ne pas déranger », vous ne recevrez
aucune alerte liée a Dexcom ONE.

¢ Volume/son du récepteur (appareil
d'affichage facultatif) : testez le haut-parleur
et les vibrations du récepteur régulierement.

Pour vous assurer que le haut-parleur et les
vibrations fonctionnent, branchez le récepteur
pour le charger. Lécran Test du haut-parleur
g’affiche pendant quelques secondes. Suivez
les indications données a I'écran pour tester le
haut-parleur et les vibrations. S'il n'émet pas
de bip ni de vibrations, contactez le Support
technique a dexcom.com, ou contactez

votre représentant Dexcom local, puis utilisez
votre appli ou glucometre jusqu'a ce que le
récepteur soit réparé.
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Bluetooth® : lorsque vous utilisez des écouteurs,
haut-parleurs etc. Bluetooth vos alertes peuvent
retentir sur I'appareil d'affichage ou sur I'accessoire
smartphone. Chaque accessoire est différent. Testez
le votre pour savoir ol vous allez entendre vos alertes.

Notifications (smartphone) : assurez-vous
que les parametres de votre smartphone
autorisent I'affichage des notifications de
I'appli Dexcom lorsque I'écran est verrouillé.
Cela vous permettra de voir les notifications
sans déverrouiller votre téléphone. Pendant
la configuration de Dexcom ONE, autorisez
les notifications de I'appli Dexcom, sinon,
VOUS Nne pourrez pas recevoir les alertes.

Batterie : gardez la batterie de votre
appareil d'affichage chargée pour éviter que
les données de Dexcom ONE manquent.

Gompatibilité (smartphone) : avant de
mettre a jour votre smartphone ou son
systeme d’exploitation, vérifiez la compatibilité
sur dexcom.com/compatibility. Les

mises a jour automatiques de I'appli ou du
systeme d’exploitation de votre téléphone
peuvent modifier les parametres ou arréter
I'appli. Effectuez toujours manuellement la
mise a jour, puis vérifiez que les parametres
de I'appareil sont corrects.

Heure (smartphone) : laissez la date et
I’heure de votre smartphone s'actualiser
automatiquement lorsque vous franchissez
des fuseaux horaires ou passez de I'heure
d’été a I'heure d’hiver ou vice versa. Ne
changez pas manuellement I'heure de votre
smartphone, car cela peut fausser I'heure
sur I'écran Tendances, et I'appli pourrait
cesser d’afficher les données.

Ne pas utiliser le récepteur s'il est
endommagé (le récepteur est un appareil
d'affichage facultatif) : n'utilisez pas

de récepteur endommagé ou fissuré. Un
récepteur endommagé pourrait provoquer
des blessures dues a des chocs électriques,
et le systeme Dexcom ONE pourrait ne pas
fonctionner correctement.

Suivez les instructions de Dexcom ONE.
Sinon, vous pourriez subir un événement
grave de glucose élevé ou bas.
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Conseils

Utiliser le récepteur Dexcom ONE : si vous
utilisez le récepteur Dexcom, vérifiez que vous
utilisez celui qui est fourni avec votre systéme
Dexcom ONE. Les récepteurs de générations
précédentes ne fonctionnent pas avec le
systéeme Dexcom ONE.

Précautions

14

Maintenir le transmetteur a proximité de
I'appareil d’affichage :

N'éloignez pas le transmetteur de plus de

6 métres de |'appareil d’affichage, et veillez a ce
qu’ils ne soient pas séparés par des obstacles
(comme des murs ou des éléments métalliques).
Sinon, il se peut qu'ils ne parviennent pas

a communiquer. Si de I'eau est présente entre
le transmetteur et I'appareil d’affichage, par
exemple, lorsque vous étes sous la douche ou
en train de nager, maintenez-les a proximité I'un
de l'autre. La portée est réduite car Bluetooth
ne fonctionne pas aussi bien dans I'eau.

Garder le récepteur propre et sec

(le récepteur est un appareil d'affichage
facultatif) : ne plongez pas votre récepteur
dans I'eau, et veillez a ce que la saleté et I'eau
n’entrent pas dans le port USB. Cela pourrait
'endommager.

Afficher les alertes sur I'appareil d'affichage
que vous utilisez

Vous serez invité a activer les alertes facultatives
pendant le configuration de votre systéme
Dexcom ONE. Vous devez les activer pour
recevoir les alertes de glycémie et du systeme.

Aucune alerte de glycémie sauf si vous

les activez. Activez les alertes pendant la
configuration pour obtenir les alertes de
glycémie et du systéme lorsque le préchauffage
du capteur est terminé. Les alertes de Dexcom
ONE n’annuleront PAS les parametres de votre
téléphone. Vous n’entendrez PAS les alertes
de glucose élevé ou bas, si votre téléphone est
réglé sur silencieux (son désactivé). Vérifiez
les parameétres de votre téléphone afin de ne
manquer aucune alerte.
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Est-il allumé ?

Si I'appareil d'affichage est arrété (éteint),
il n’affichera pas les lectures ou les alertes
de Dexcom ONE. Vérifiez que votre appareil
d’affichage est activé.

Vérifier les accessoires du smartphone

Lorsque vous utilisez des accessoires du
smartphone (tels que des écouteurs ou des
haut-parleurs Bluetooth, n'oubliez pas que les
alertes peuvent retentir sur un seul dispositif ou
accessoire, pas sur tous. Aprés avoir connecté
des accessoires du smartphone, vérifiez que
les paramétres de votre smartphone vous
permettent de continuer a recevoir les alertes.

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE 15
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O Chapitre 3

Ecrans de l'appareil
d'affichage

Ce chapitre décrit les informations de glucose de
et les fonctionnalités de navigation de Dexcom ONE
sur votre appareil d'affichage.

3.1 Ecran d'accueil

Vous passez la plupart de votre temps sur I'écran
d’accueil. il affiche les lectures de votre capteur
(lectures) et les informations de tendance glycémique.
Dans I'application, I'écran d'accueil s'appelle écran
Glucose. Accédez a I'écran en appuyant sur I'icone
Glucose © dans le menu de navigation.

Apercu

Les écrans d'accueil comprennent 3 sections
principales :

1. Lecture du capteur (nombre) et fleche de
tendance

2. Courbe de tendance
3. Menu de navigation ou Menu

Ecran d'accueil de l'application

,,,,,,,, one
Lecture 150 » Fleche de
du el tendance
capteur
T 6 12 24 @
400
Courbe _| 250
de
ten dance ........................... '4esO.
-70
40
9:00 |obo 11:00 Mnt
o4 oo = Menu de
—_— navigation
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Ecran d'accueil du récepteur

pexcom
34 50% M
Lecture
0 150~
mg/dL.
capteur
Courbe de N
tendance 8:00 9:00 10:00 Mtn *

3Heures AV MenuO

Lectures du capteur

Fleche de
tendance

Le nombre en haut de votre écran d'accueil est
votre lecture du capteur actuelle. Elle est mise

a jour toutes les 5 minutes.

Application Récepteur

150

mg/dL

Si les alertes sont DESACTIVEES, |'arriére-plan
de I'application et le texte du récepteur apparaitront

toujours en blanc.
Lorsque vous activez :

e Alerte de glycémie basse : les couleurs
passent au rouge lorsque votre glucose est

trop bas.

e Alerte de glycémie élevée : les couleurs
passent au jaune lorsque votre glucose est

trop élevé.

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE
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Fleche de tendance

Les fleches de tendance vous aident a prédire ou
sera votre glucose dans les 30 prochaines minutes.
Utilisez-les pour étre proactif dans la gestion de

votre diabéte.

Application

Récepteur

Signification

I

Stable

Variation maximale :

e 1 mg/dL par
minute

e 30 mg/dL dans
30 minutes

I'

Augmentation ou
diminution lente
Variation :
e Entre 1 et2 mg/
dL par minute
e Jusqu'a
30-60 mg/dL
dans 30 minutes

Augmentation ou
diminution
Variation :
e Entre 2 et 3 mg/
dL par minute
e Jusqu'a 60-
90 mg/dL dans
30 minutes

»

« > « >
« >

4«

Augmentation ou

diminution rapide

Variation supérieure a:

e 3 mg/dL par
minute

e 90 mg/dL dans
30 minutes

Pas de fleche
Impossible de
déterminer la
tendance. Utilisez
votre glucometre pour
prendre les décisions
de traitement

18
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Courbe de tendance

La courbe de tendance affiche les lectures actuelles
et antérieures et montre vos niveaux d'alerte
lorsque les alertes sont activées.

Application
Heures |nd|quées— SHeures 6 12 2 O—— Rléglages
d'alerte
-400
Niveau d’alerte
de glucose élevé
(lorsque l'alerte 250 Lecture
est aCtiVée) ........... e eetueietee, eennns o | actue”e
Niveau d’alerte du
de glucosebas — | | ';g capteur
(IOquue |'alerte 900 10:00 .00 Mot
est activée)

Lectures antérieures du capteur

Recepteur

Lecture antérieure
du capteur

Niveau d’alerte de

glucose élevé

(lorsque I'alerte

est activée)

Niveau d’alerte de

g|LIJCOSE bas (Iorgq}Je PN capter
I'alerte est actwee) 8:00 9:00 10:00 Mnt i

Heures indiquées 3Heures AV MenuO- SN

Lecture
actuelle

e Lectures du capteur actuelles et
antérieures : le plus grand point situé a droite
correspond a votre lecture actuelle. Les plus
petits points situés a gauche sont vos lectures
antérieures.

¢ Niveaux d'alertes de glucose élevé ou
bas : lorsque les alertes sont activées, elles
apparaissent sous la forme de lignes sur la
courbe de tendance. Bas est rouge. Elevé est
jaune.

¢ Plage cible : le cadre gris affiche la plage cible
fixe de 70-180 mg/dL, qui est le consensus
international pour la plage cible recommandée.
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Uniquement sur l'appli

¢ Heures indiquées : pour afficher les lectures
des 3, 6, 12 ou 24 heures précédentes, appuyez
sur un nombre tout en haut.

o Réglages d’alerte : activez les alertes ou
ajustez un réglage d'alerte en appuyant sur le
menu Plus (3 points).

Récepteur uniquement

¢ Heures indiquées : pour afficher les lectures
des 3, 6, 12 ou 24 heures précédentes, utilisez
les boutons de navigation AV vers le haut et
vers le bas.

e Menu : accédez au Menu en appuyant sur le
bouton Sélectionner.

Menu de navigation de
l'application
Vous pouvez accéder aux autres fonctions de

I'application a I'aide des icones du menu de
navigation.

Icone Description

Glucose : votre écran
d'accueil

Rapports : affiche les
informations de glycémie

pendant une période
spécifique, y compris la
glycémie moyenne et le
-O—
—O-

temps moyen dans la
plage.

Réglages : pour modifier
les alertes, les réglages,
personnaliser les sons et
plus encore.
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Menu de navigation du récepteur

Sur I'écran d'accueil, appuyez sur le bouton
Sélectionner pour accéder au Menu. Cela vous
améne a d’autres fonctionnalités. Utilisez les
boutons de navigation pour vous déplacer dans le
récepteur. Les écrans du récepteur vous montrent

ol appuyer.
pexcom
10:30 3 4 50% M
Menu
Réglages
Informations
Aide
Remplacer le capteur
Arréter la session du capteur
Eteindre
© Retour v
Défiler vers
le haut
Revenir Sélectionner
Défiler vers
le bas

Rapports : obtenez votre résumé des
informations de glycémie pour une période
spécifique.

Réglages : pour modifier les alertes, les
réglages, personnaliser les sons et plus encore.
(Plus d'informations au Chapitre 4 : Alertes).

Informations : découvrez le temps qu'il vous
reste dans votre capteur. Vous pouvez aussi
tester le haut-parleur.

Remplacer le capteur et arréter la session
du capteur : arrétez ce capteur et démarrez
un nouveau capteur. (Plus d'informations

au Chapitre 6 : Démarrage d'un nouveau
capteur).

Eteindre : éteignez le récepteur. Aucune lecture
ou alerte lorsqu'il est éteint.
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3.2 Rapports

Dans votre menu de navigation, accédez aux
rapports de glycémie qui résument les données
de votre glycémie pour une période spécifique.
Pour accéder aux rapports dans :

Application : appuyez sur I'icone Rapports
dans le menu de navigation.

Récepteur : sur I'écran d'accueil, allez sur
Menu > Rapports pour choisir un rapport.

Informations disponibles :

22

Glycémie moyenne : la moyenne de toutes les
lectures dans la plage de dates sélectionnée.

GMI : (Indicateur de gestion de la glycémie)
Approximation de votre niveau de HbA1C en
fonction de votre glucose moyen d'au moins
12 jours de données de MCG.

Durée dans la plage : pourcentage de temps
pendant lequel les niveaux de glucose se
trouvent dans les plages basse, cible et élevée
établies sur la base d’un consensus international
relatif a la plage cible.
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3.3 Problemes sur l'écran
Parfois, le nombre manque ou vous ne recevez pas

les lectures.

©

Votre lecture est inférieure
a 40 mg/dL.

ELEVE p

Votre lecture est
supérieure a 400 mg/dL.

34 50% M

Perte du signal

Garder toujours le récepteur
amoinsde 6 métres du
transmetteur.

Patientez jusqu'a 30 minutes.

Un message d’erreur
indique que votre Dexcom
ONE ne fonctionne pas et
que vous ne recevez pas
d’alertes ou de lectures du
capteur. Voir Annexe A:
Dépannage.

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE
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O Chapitre 4

Alertes

L'activation des alertes peut vous aider a rester
dans la plage cible. Elles sont importantes pour la
prise de décision de traitement avec Dexcom ONE.
Discutez avec votre professionnel de santé pour
connaitre les réglages d'alerte de glycémie basse
et haute qui vous conviennent le mieux.

Lorsque les alertes sont activées, vous les
entendrez ou les sentirez vibrer lorsque votre
glycémie a atteint un niveau trop élevé ou trop
bas ou lorsque les lectures du capteur sont
temporairement indisponibles.

Notifications de sécurité
critiques
Alertes de Dexcom ONE

AAucune alerte de glycémie sauf si vous les
activez.

o Activez les alertes pendant la configuration pour
obtenir les alertes de glycémie et du systéeme
lorsque le préchauffage du capteur est terminé.

A Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les paramétres de votre smartphone.

e Vous n'entendrez PAS les alertes de glucose
élevé ou bas, si votre smartphone est réglé sur
silencieux (son désactivé).

e Vous entendrez les alertes UNIQUEMENT si le
son de votre smartphone est activé.

o \érifiez les parametres de votre smartphone
afin de ne manquer aucune alerte.

A Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les paramétres de votre récepteur.

e Sivotre récepteur est réglé pour vibrer, vous
n'entendrez pas les alertes de glycémie élevée
ou basse.

e Activez le son du récepteur pour entendre les
alertes.

24 Guide de l'utilisateur Dexcom ONE

Alertes



4.1 Alertes de glucose élevé

ou faible
Alerte de glycémie basse
(Alerte de glucose bas)

©

10:30 34 50% M

Alerte glucose bas

9

Vous informe quand la
lecture du capteur Dexcom
ONE est inférieure a votre
niveau d'alerte de glycémie
basse.

e Activez Alerte de
glucose bas pendant
la configuration.

e Modifiez-la dans
I'application en allant sur
Réglages > Alertes.

e Modifiez-la dans le
récepteur en allant sur
Menu >Réglages >
Alertes.

e \ous pouvez choisir le
niveau d’alerte et le son.

A Glucose élevé

mg/dL

10:30 %4 50% M

Alerte glucose élevé

2757

mg/dL

Alerte de glycémie élevée
(Alerte de glucose éleveé)

Vous informe quand la
lecture du capteur Dexcom
ONE est supérieure a votre
niveau d'alerte de glycémie
élevée.

e Activez Alerte de
glucose élevé pendant
la configuration.

e Modifiez-la dans
I'application en allant sur
Réglages > Alertes.

¢ Modifiez-la dans le
récepteur en allant sur
Menu > Réglages >
Alertes.

e \ous pouvez choisir le
niveau d’alerte et le son.
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4.2 Activer les alertes

Dexcom ONE vous donne la possibilité d’activer les
alertes pendant le configuration de votre systeme.
Vous suivez simplement les invites sur votre écran.
Vous pouvez également activer ou modifier les
alertes apres la configuration.

Application

1. Accédez a Réglages > Alertes.

2. Appuyez sur I'alerte que vous souhaitez définir.
3. Suivez les invites sur I'écran.

{ Paamitres Alertes

Bas Désactivi >

Elevé Dés:

Perte de signal Dés:

Bref probléme de capleur  Désactivé >

Alertes techniques ctivé >
Les artes Darcam ONE ne rumplsceront
pas lus paramitres do votre téképhone.

Vous entendsez PAS, ni e

reseanie:
aucune alerto s votre 1léphone est réglé sur
slencious.

Vous pouvez également activer ou modifier Alerte
de glucose bas et Alerte de glucose élevé en
appuyant sur I'icone Plus située dans le coin
supérieur droit de la courbe de tendance.

Android

o

Réglages d'alerte de l'application

e Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les parameétres de votre smartphone.
Vous n’entendrez PAS les alertes de glucose
élevé ou bas, si votre smartphone est réglé
sur silencieux (son désactivé). Vérifiez les
parametres de votre smartphone afin de ne
manquer aucune alerte.
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e Les vibrations des alertes sont identiques a
celles produites lors des notifications des autres
applications de votre smartphone. Le seul
moyen de savoir si elles proviennent de Dexcom
ONE est de consulter votre smartphone.

Recepteur

1. Accédez a Menu > Réglages > Alertes.

2. Sélectionnez I'alerte que vous souhaitez définir.
3. Suivez les invites sur I'écran.

1030

Alertes

Désactiver

Elevée
Désactiver

Perte du signal
Activer

Probléme temporaire
du capteur
Activer

© Retour v

Réglages d'alerte du récepteur

e Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les paramétres de votre récepteur.

o Sivotre récepteur est réglé pour vibrer, vous
n'entendrez PAS les alertes de glycémie élevée
ou basse.

o \érifiez les réglages de son de votre récepteur :
accédez a Menu > Réglages > Sons d’alerte.

e Activez le son du récepteur pour entendre les
alertes.

Personnalisation des sons émis

par les alertes

Application

Appuyez sur Sonnerie dans le menu des alertes
pour choisir un son différent pour cette alerte.

 Mertes Alerte do glucose bas
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Récepteur

Pour choisir des sons d'alerte différents sur votre
récepteur :

1. Accédez a Menu > Réglages > Sons d’alerte.

2. Sélectionnez le style du son, par exemple
Sons doux.

10:30 34 50% M

Sons d'alerte
Choisissez comment les
alertes vous avertissent.
Toutes les alertes vous
avertiront de cette fagon.

Sons doux
Sons normaux

Mélodies

© Retour v

Utiliser les alertes pour atteindre
des objectifs

Collaborez avec votre professionnel de santé pour
personnaliser vos alertes et vous aider a atteindre
vos objectifs. Par exemple, vous vous inquiétez du
cumul d’insuline — du fait de prendre des doses de
maniére trop rapprochée ?

Pour utiliser Dexcom ONE comme outil pour éviter le
cumul d’insuline, votre professionnel de santé peut
vous conseiller d’activer la fonction Rappel dans

le réglage d’Alerte de glycémie élevée. De cette
fagon, vous pouvez choisir combien de temps vous
voulez attendre avant d'obtenir une autre Alerte de
glycémie élevée, apres avoir confirmé la premiere
alerte. L'alerte se répetera a l'intervalle que vous
choisissez jusqu'a ce que les lectures de Dexcom
ONE se situent de nouveau dans votre plage cible.
Ceci vous rappelle de vérifier vos lectures plus tard
pour vous assurer que les valeurs de glucose ont
baissé.
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Les écrans ci-dessous montrent les alertes de
rappel définies sur 2 heures. Si vos lectures de
Dexcom ONE restent élevées pendant 2 heures
apres votre premiere Alerte de glucose élevé, vous
recevrez une autre alerte. Cela vous informe que
vous pouvez vouloir prendre plus d’insuline. Si les
2 heures se sont écoulées et que vous étes dans
votre plage cible, I'Alerte de glucose élevé ne sera
pas répétée.

Application Récepteur

Annuler 10:30 3 50%m

Mise en veille

Aprés que la premiére alerte
soit reconnue, celle ci répétes
si la mesure du capteur reste
élevée plus longtemps que le
temps réglé.

(2] 00

\2 MM

2Heures 00 mn
1 05

S Retour

Si les lectures du capteur ont tendance a étre
élevées apres les repas, votre professionnel

de santé peut vous conseiller de retarder votre
premiere Alerte de glucose élevé pour permettre
a l'insuline de pouvoir agir. Vous pouvez définir
Retarder la 1ére alerte et sélectionner la durée
du délai dans le réglage Alerte de glucose élevé.

Les modifications des alertes effectuées dans
I'application ne se répercutent pas dans le
récepteur, et vice versa. Si vous souhaitez que les
alertes soient identiques, il vous faut effectuer les
modifications sur les deux appareils.

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE
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O Chapitre 5

Décisions de
traitement

Dexcom ONE vous permet de décider de votre
traitement sans avoir a utiliser votre glucometre.
Continuez cependant a utiliser votre glucomeétre
pour prendre des décisions relatives au traitement
jusqu'a ce que vous maitrisiez le fonctionnement
de Dexcom ONE. Ne vous précipitez pas ! Il vous
faudra plusieurs jours, semaines ou mois pour avoir
confiance dans I'utilisation du MCG pour la prise

de décisions de traitement.

Vous devrez parfois utiliser votre glucometre

a la place de Dexcom ONE. D’autres fois il sera
préférable de ne pas effectuer de traitement,
juste de surveiller et de patienter.

Collaborez avec votre professionnel de santé pour
Voir ce qui vous convient le mieux lors des prises
de décision de traitement.

5.1 Quand utiliser votre
glucometre au lieu de
Dexcom ONE

Fiez-vous a votre glucometre pour prendre des
décisions de traitement lorsque :

e | manque un numéro, une fléche ou les deux
sur Dexcom ONE.

Exemples : utilisez votre glucomeétre si vous
voyez un de ces problemes

Affichage Signification

Application
ELEVE )

Pas de nombre
Recepteur

ELEVE -
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Pas de fleche

Perte de signal

Hide

34 50%m Pas de nombre ou de fleche

Perte du signal

Garder toujours le récepteur
amoinsde 6 métres du
transmetteur.

Patientez jusqu'a 30 minutes.

En d’autres termes, absence de nombre,
absence de fleche, absence de décision de
traitement fondée sur la MCG.

e Les lectures de votre Dexcom ONE ne
correspondent pas a vos symptoémes.

Exemple : vous ne vous T
sentez pas bien, mais les ==
lectures montrent que votre  *

glucose se situe dans la oo
plage cible. Lavez-vous

soigneusement les mains

et utilisez votre glucomeétre.

Si la valeur donnée par le

glucometre correspond a

vos symptomes, utilisez la valeur donnée par le
glucometre pour décider du traitement.
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5.2 Quand surveiller et

patienter

Parfois, vous ne devez pas du =
tout faire de traitement, mais O .
juste attendre. & <
Accumulation d’insuline : }9

n‘accumulez pas l'insuline

en prenant des doses trop

rapprochées. Attendez au moins 2 heures entre les
doses, afin de ne pas accidentellement faire plonger
votre glycémie trop bas. Il est parfois préférable de
surveiller et de patienter.

5.3 Comment utiliser les
fleches de tendance

Discutez avec votre professionnel de santé
de 'utilisation des fleches de tendance pour
déterminer la dose d'insuline a prendre.

A

Fléche vers le haut : envisagez
de prendre un peu plus d'insuline
lorsque votre glucose est en hausse.

Fléche vers le bas : envisagez de
prendre un peu moins d'insuline que
d'habitude lorsque votre glucose est
en baisse.

5.4 Traitement avec le conseil
d'un professionnel
Discutez avec votre professionnel de santé :

e de |'utilisation de Dexcom ONE pour traiter votre
glucose ;

e du réglage des niveaux d’alerte ;

e de la comparaison des valeurs du glucomeétre
avec des lectures du capteur ;

e des meilleures pratiques de prélévement
capillaire.
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5.5 Pratique de la prise de
décision du traitement

Utilisez les exemples ci-dessous pour vous exercer
a prendre des décisions de traitement.

Discutez de ces exemples avec votre professionnel

de santé et voyez :

e quand vous devez utiliser votre glucometre ;
e comment vous pouvez utiliser Dexcom ONE ;
e quand surveiller et patienter plutdt que traiter.

Situation Solution

Tot le matin : Observez :

Lalerte de e Nombre et fleche :

glycémie basse Vous voyez les deux.

vous réveille. e Nombre : votre

Vous voyez : glucose est bas —
80 mg/dL.

e Fleche Chute lente :
) le taux de glucose

chute entre 30 et
60 mg/dL dans
30 minutes.

Vous devez :

e Utiliser Dexcom ONE
pour vous traiter
comme vous le feriez
normalement.

Petit-déjeuner: | Observez:
90 minutes tard, | © Nombre et fleche :

vous prenez votre

petit-déjeuner.
Vous voyez :

-

132

mg/dL

Vous voyez les deux.

Fleche vers le haut : le
taux de glucose augmente
entre 60 et 90 mg/dL
dans 30 minutes.

Vous devez :

Utiliser Dexcom ONE pour
décider du traitement.
Prendre votre dose
normale et, comme la
fleche est dirigée vers le
haut, prendre un petit
peu plus.

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE

33

Décisions de traitement




Situation

Solution

Aprés le petit-
déjeuner :

30 minutes
apres le dosage
couvrant le
petit-déjeuner,
vous obtenez
une Alerte de
glucose élevé.

Vous voyez :

A

mgjdL

Observez :

Insuline : vous avez pris
de linsuline il y a moins
d’une heure. Celle-ci

a besoin de temps

pour agir.

Vous devez :

Ne rien faire. Surveiller
et patienter pour éviter
toute accumulation
d’insuline. Ne procédez
a aucun traitement
avant au moins encore
une heure et demie.

Une heure plus
tard :

Observez :

Insuline : I'insuline que

Vous avez VOUuS avez prise avec le
surveillé et petit-déjeuner vous a
patienté. ramené dans la plage
Vous voyez : cible.
Vous devez :
179 » e Ne rien faire. Aucun
’ traitement n’est
nécessaire.
Milieu de Observez :
matinee : ¢ Pas de nombre et
Vous vous pas de fleche : vous
apprétez a ne voyez aucun. Notez
prendre un en- I'écart par rapport aux
cas en milieu lectures de Dexcom
de matinée. ONE.
Vous voyez : e Message d’erreur :
Vous n’obtenez aucune
oo e lecture de Dexcom ONE.

900 1000 100 Mnt

Vous devez :

Utilisez votre glucométre
pour prendre des
décisions de traitement.
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Situation

Solution

Déjeuner :

Trois heures plus
tard, vous vous

apprétez a doser
pour le déjeuner.

Observez :

e Nombre et fléche :
Vous voyez les deux.

e Fleche vers le bas : votre
taux de glucose chute

) entre 60 et 90 mg/dL

Vous voyez : dans 30 minutes.

1 Vous devez :
08 o Utiliser Dexcom ONE pour
v décider du traitement.
Compte tenu de la fleche
vers le bas, prenez un
petit peu moins.

Milieu d’aprés- | Observez :

midi : e Nombre et pas de

Il s’est écoulé fleche : vous navez

3 heures depuis pas de fleche.

le déjeuner. Vous devez :

Vous voyez : o Utilisez votre glucometre
pour prendre des
décisions de traitement.

202

mg/dL

Début de soirée :

Juste avant

le diner, vous
tremblez et étes
en sueur.

Vous voyez :

123 )

mgfdL

Observez :

e Symptoémes et lecture
de Dexcom ONE :
vos symptomes de
correspondent pas
aux lectures de
Dexcom ONE.

Vous devez :

e \Vous laver
soigneusement les
mains et effectuer un
prélévement capillaire.
Si la valeur indiquée
par le glucometre
correspond a vos
symptdmes, utilisez-
la pour décider du
traitement.
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O Chapitre 6
Démarrage d'une
nouvelle session de
capteur

Chaque session de capteur peut durer 10 jours.

La fin de la session en cours est indiquée dans les
réglages. Votre Dexcom ONE vous alerte quand
votre session ne compte plus que 24 heures, puis
6 heure et enfin 30 minutes.

Une alerte finale vous signale que la session a pris
fin. Lorsque vous recevez cette alerte, suivez les
étapes de ce chapitre pour retirer le capteur en
cours et démarrer un nouveau capteur.

Pour démarrer un nouvelle session avant que
le capteur n'expire completement, suivez les
instructions de I'Annexe A : Dépannage.

Rappelez-vous qu’une fois la session du capteur
écoulée, vous ne recevrez plus les lectures du
capteur. Pour recommencer les lectures du capteur,
suivez les étapes ci-dessous pour retirer I'ancien
capteur, en insérer un nouveau et procéder au
préchauffage du capteur.

6.1 Retirer un capteur
Suivez les étapes ci-dessous pour :

e extraire le capteur de votre corps ;
e retirer le transmetteur du support.

Dexcom ONE vous fait savoir quand
remplacer le capteur.

Application Recepteur
¥4 s0m
A\ Aucune alerte
. ‘ Capteur expiré
1 Retirer le capteur maintenant
Bucune lecture ou alerte jusau’ ce que Retirer le capteur maintenant.
u i uveau copteur.
Vous ne recevriez pas de
mesures ni d'alertes jusqu'a
ce que vous démarriez un
nouveau capteur.
Instructions de retrait du capteur
(@)
Ignorer
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Décollez le patch du bord.

Retirez le capteur, le support du
transmetteur et le transmetteur.

Cassez le support du transmetteur au niveau
des encoches.

Extrayez le transmetteur.

Continuez a utiliser le transmetteur avec le
capteur suivant.

Jetez le patch adhésif en respectant les
consignes locales relatives a I'élimination des
4 | composants entrés en contact avec du sang.

6.2 Réutiliser votre
transmetteur

Votre transmetteur dure 3 mois. Réutilisez-le pour
plusieurs sessions de capteur. Dexcom ONE vous
informe quand le transmetteur doit étre remplacé,
en commencant a vous prévenir 3 semaines avant.
Si seul votre transmetteur doit étre remplacé, visitez
dexcom.com ou contactez votre représentant
Dexcom local pour en commander un autre.

Lorsque la durée de vie de la batterie du
transmetteur est inférieure a la durée d'une

session d'utilisation du capteur, vous ne pourrez
pas |'utiliser pour démarrer une nouvelle session.
Consultez I' Annexe A : Dépannage.
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O Annexe A

Dépannage

La présente annexe donne des instructions
concises répondant aux questions les plus
courantes. Celles-ci sont répertoriées par
ordre alphabétique, comme ci-dessous :

A1 Précision — Les lectures du capteur ne
correspondent pas aux valeurs données par
le glucometre

A.2 Précision — Les lectures du capteur ne
correspondent pas aux symptomes

A.3 Patch adhésif

A.4 Lappli sarréte

A.5 Impossible d'entendre les alertes
A.6 Alertes courantes

e Bref probléme de capteur

e Echec de 'appairage

e Alerte de perte de signal

e Alertes de batterie faible du transmetteur
et de derniére session

e FEchec du transmetteur

A.7 Fin anticipée d’une session du capteur
A.8 Ecart dans le graphique

A.9 Support technique

A.10 Recharger le récepteur

A.11 Eau et Dexcom ONE

Pour des informations completes sur le dépannage,
consultez la section Questions fréquentes du site de
Dexcom (dexcom.com).

A.1 Précision — Les lectures
du capteur ne correspondent
pas aux valeurs données par
le glucometre

Des fluides corporels différents donnent des valeurs
différentes :

e Un glucométre mesure le taux de glucose dans
le sang.

o Le capteur Dexcom ONE mesure le glucose dans
le liquide interstitiel.
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A.2 Précision — Les lectures
du capteur ne correspondent
pas aux symptomes

Si les lectures ne correspondent pas a vos
symptomes :

e Lavez-vous les mains a I'eau savonneuse.
Séchez-les. Effectuez un prélevement
capillaire a I'aide de votre glucomeétre. Si la
valeur indiquée par le glucométre correspond
a vos symptomes, utilisez-1a pour décider du
traitement.

A.3 Patch adhésif

Probleme

Lapplicateur ne se détache pas.

Solution

1. Décollez doucement le patch adhésif en
conservant I'applicateur attaché.

2. Veérifiez le site d’insertion pour vous assurer
que le capteur n'est pas resté dans la peau.

o

Ne réutilisez pas I'applicateur.

Contactez le Support technique
a dexcom.com, ou contactez votre
représentant Dexcom local.

>
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Probléme
Le patch adhésif se décolle.

Solution

Aprés avoir inséré le capteur, vous pouvez
atténuer le décollement en :

e plagant un Overpatch ou une bande & usage
médical (comme du Blenderm) sur le patch
adhésif. Ne couvrez pas le transmetteur.
Evitez les plaies ouvertes.

Pour commander le sur-adhésif, contactez
Support technique a dexcom.com ou
contactez votre représentant Dexcom local.

Sur-adhésif Bande a usage médical
Pour la session d’utilisation de capteur suivante,
vous pouvez éviter le décollement avant
I'insertion du capteur en :

e yous assurant que la peau est propre et
seche avant I'insertion du capteur ;

utilisant des produits adhésifs (tels que le
Mastisol®, SkinTac™) sous le patch. Eviter
le point d’insertion de I'aiguille ;

appuyant bien le patch sur la peau.
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Probléme
Irritation de la peau autour du site du capteur

Solution

Certaines personnes sont sensibles a I'adhésif
du capteur. Si vous avez une irritation cutanée
importante, telle que des démangeaisons, des
brllures et/ou des éruptions cutanées a I'endroit
du patch adhésif, contactez votre professionnel
de la santé.

A.4 Lappli s'arréte

Si

votre application s’arréte d’elle-méme, c’est

peut-étre qu'’il n’y a plus de place dans la mémoire
ou I'espace de stockage de I'appareil connecté.
Pour résoudre le probleme, fermez les applications
ouvertes inutilisées et supprimez les fichiers dont
VOUS Ne VOUS Servez pas.

A.5 Impossible d'entendre les
alertes

1.

42

Aucune alerte de glycémie sauf si vous les
activez. Si vous n'avez pas activé les alertes
pendant la configuration, faites-le maintenant.

e Application : accédez a Réglages > Alertes.

e Récepteur : accédez a Menu > Réglages >
Alertes .

Les alertes de Dexcom ONE n’annuleront
PAS les paramétres de votre appareil
connecte.

e Application : vous n’entendrez PAS les
alertes de glucose élevé ou bas, si votre
téléphone est réglé sur silencieux (son
désactivé) ou vibrer.

e Récepteur : si votre récepteur est réglé
pour vibrer, vous n'entendrez pas les alertes
de glycémie élevée ou basse. Activez le
son du récepteur pour entendre les alertes.
Menu > Réglages > Sons d’alerte.

Si les alertes sont activées et que votre
smartphone est réglé pour émettre des
sons, vérifiez que I'application, le Bluetooth,
le volume et les notifications sont actifs.

. Consultez le Ghapitre 2 pour connaitre

les parameétres suggérés du smartphone.
Consultez les instructions de votre
smartphone pour tester le haut-parleur.
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A.6 Alertes courantes

Probléeme
Bref probléme de capteur

Application Recepteur

A\ Aucune alerte %4 50% W

Bref probléme de capteur

Ne retirez pas le capteur. Erreur
temporaire. Patientez jusqu'a

Probléme temporaire

3heures. du capteur
Ne pas retirer le capteur.
( oK ) Probléme temporaire.

Patientez jusqu'a 3 heures.

Le capteur est momentanément incapable de
mesurer la glycémie.

Solution

1. Veérifiez le transmetteur ; est-il emboité
dans son support ?

2. Patientez jusqu’a 3 heures pendant que
Dexcom ONE se répare de lui-méme.

3. S'iln'est pas réparé au bout de 3 heures,
contactez le Support technique a
dexcom.com, ou contactez votre
représentant Dexcom local.

Aucune alerte ou lecture du capteur tant que
le probleme n’est pas résolu. Utilisez votre
glucomeétre pour prendre des décisions de
traitement.

Appuyez sur OK, ou sélectionnez-le, pour
supprimer l'alerte, puis allez sur Aide
dans I'écran d’accueil pour obtenir plus
d’informations.
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Probléme

Echec de I’appairage

Application

Echec de 'appairage

Echec de l'appairage

Réessayer d'appaire

oK

Recepteur

o

Echec d'appairage

L’appairage de Dexcom ONE ne s'est pas réalisé.

Vérifiez les conseils de
dépannage puis essayez
a nouveau d'appairer.

o}

Conseils de dépannage

Modifier le N° de
série du transmetteur

v

Solution
1.

2.
réessayez.
3.
Bluetooth.
d'affichage.
4,

Aucune alerte ou lecture du capteur tant que
le probleme n’est pas résolu. Utilisez votre
glucomeétre pour prendre des décisions de
traitement.

Vérifiez que le transmetteur est emboité
dans son support.

Vérifiez le n° de série du transmetteur et

Si vous n'avez pas effectué ce qui suit
pendant I'appairage, réappairez et faites
les opérations suivantes :

e Acceptez la demande d’appairage
e Restez a moins de 6 metres de I'appareil

N'utilisez pas un transmetteur qui a expiré.

Remplacez le capteur, fixez de nouveau

le transmetteur et appairez. Si vous avez
besoin d'un remplacement, contactez le
Support technique a dexcom.com, ou
contactez votre représentant Dexcom local.
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Probléme
Perte de signal

Application Recepteur

A\ Aucunealerte %4 50% M

Perte de signal

Gardez toujours le téléphone & moins
de 6 metres du transmetteur.
Attendez jusqu'a 30 minutes.

Perte du signal

Garder toujours le récepteur
& moinsde 6 métres du

renemeter

Patientez jusqu'a 30 minutes.

L'appareil d’affichage et le transmetteur ont
cessé de communiquer.

Solution

Essayez chaque conseil et attendez 10 minutes
pour voir si Bluetooth se reconnecte :

1. Assurez-vous que votre transmetteur et
votre appareil d’affichage sont dans les
6 metres I'un de l'autre. Si vous vous trouvez
dans I'eau, gardez le dispositif a moins de
6 metres.

Arrétez Bluetooth, puis réactivez-le.

w N

Redémarrez I'appareil d'affichage. Relancez
I'application Dexcom ONE si vous utilisez
votre smartphone.

4. Si ces conseils ne résolvent pas le probléeme,
contactez le Support technique a
dexcom.com, ou contactez votre
représentant Dexcom local.

Aucune alerte ou lecture du capteur tant que
le probléme n’est pas résolu. Utilisez votre
glucometre pour prendre des décisions de
traitement.
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Probléme

Alertes de batterie faible du transmetteur et

de derniére session

Batterie du

transmetteur faible

Votre transmetteur expirera dans
environ 3 semaines.

Ne remplacez pas encore votre
transmetteur actuel par un nouvesy.
Attendez que le systéme vous dise de le
remplacer.

Si vous ne I'avez pas déji fait, veuillez
commander un nouveau transmetter.

Batterie du
transmetteur Faible

Votre transmetteur expirera
dans environ 3 semaines.

Ne remplacez pas votre
transmetteur actuel par un
nouveau. Attendez que le
systéme vousy invite.

Veuillez, si besoin, commander

un nouveau transmetteur.

(0]

La batterie du transmetteur arrive a expiration.

Solution

Commandez un nouveau transmetteur.

Lorsque la batterie de votre transmetteur est sur
le point d’arriver a expiration, Dexcom ONE vous

en informe :

e Lorsqu'il reste 3 semaines.
e Lorsqu'il reste 2 semaines.

e Lorsqu'il ne reste plus qu’une session.

e Lorsque le niveau est trop bas pour une

autre session.

e Lorsque le niveau est critique et qu'’il doit
immédiatement étre remplacé.
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Probléme
Echec du transmetteur

Application Récepteur
ST 34 50%m
A ocuneslere Panne du
Retirer le capteur maintenant transmetteur

Remplacez Fancien et appairez un
NOUVEAU ransMEMBur Ve un NOUveau
capteur.

Aucune mesure ni alerte

Retirez maintenant le
capteur et le transmetteur.

= oramettoo aves un
oK
transmetteur avec un

nouveau capteur.

Instructions de retrait du capteur

(¢]

Ignorer

Le transmetteur ne fonctionne pas. La session
du capteur s'arréte automatiquement.

Solution

Pour signaler ce probleme et obtenir un
remplacement, contactez le Support technique

a dexcom.com, ou contactez votre représentant
Dexcom local. Aucune alerte ou lecture du
capteur jusqu'a ce qu'il soit remplacé. Utilisez
votre glucometre pour prendre des décisions

de traitement.

A.7 Fin anticipée d'une
session du capteur

Il se peut que vous souhaitiez mettre fin & la session
d’utilisation du capteur de maniére anticipée.
Lorsque vous avez mis fin a la session d’un capteur,
vous ne pourrez plus la redémarrer.

Application
Appuyez sur Réglages.

Appuyez sur Arréter la session du capteur.

Retirez le capteur et le transmetteur.
Consultez le Ghapitre 6 pour plus
2 | d'informations.

REMPLACER LE CAPTEUR

~

ARRETER LA SESSION DU CAPTEUR
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Récepteur

1 | Allez sur Menu.

Sélectionnez Arréter la session du capteur.

Retirez le capteur et le transmetteur. Consultez
le Chapitre 6 pour plus d'informations.

10:30

Menu

Réglages

Informations

Aide

Remplacer le capteur
Arréter la session du capteur

Eteindre

S Retour v

A.8 Ecart dans le graphique

Votre graphique peut afficher un écart si vous ne
recevez pas les lectures. Lorsque les lectures
reprennent, Dexcom ONE peut remplir jusqu’a

3 heures de lectures manquantes.

)

-300
-200

100

-40
9:00 10:00 11:00 Mnt

A.9 Support technique

Pour obtenir de I'aide avec le systeme
Dexcom ONE CGM, contactez le Support
technique a dexcom.com, ou contactez
votre représentant Dexcom local.

Tout incident grave survenu avec cet appareil doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel vous résidez.
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A.10 Recharger le récepteur

Probléme
Le récepteur doit étre chargé lorsque :

¢ ['icone de la batterie affiche une faible
recharge ;

¢ |e récepteur ne se met pas en marche.

Solution

Utilisez le chargeur Dexcom fourni. La recharge
compléte peut prendre jusqu’a 3 heures.

A.11 Eau et Dexcom ONE

Une fois que le transmetteur est emboité, il est
résistant a I'eau. Nager, se doucher, prendre un
bain : pas besoin de vous soucier de I'eau et de
votre Dexcom ONE — vous devez simplement laisser
I'appareil d'affichage dans un endroit sec.

Lorsque vous vous trouvez dans I'eau, votre appareil
d’affichage doit étre placé a moins de 6 métres
pour pouvoir obtenir les lectures du capteur.
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O Annexe B

Dexcom Clarity

Dexcom CLARITY est un composant

essentiel du systéme de monitorage

continu du glucose (MCG),

fournissant une vue holistique de la

gestion de votre diabéte en mettant
en évidence les schémas, tendances et statistiques
de glycémie. Il peut faciliter I'identification des
schémas de glycémie et déterminer, avec votre
fournisseur de soins, les causes potentiels de ces
schémas.

Obtenez les rapports sur le site web
clarity.dexcom.eu et a tout moment a l'aide de
I'application Dexcom Clarity. Connectez-vous avec
vos informations Dexcom. Lorsque vous utilisez
aussi I'application Dexcom CGM, vous envoyez
automatiquement et continuellement vos données
de glucose a votre compte Dexcom Clarity
(connexion Internet exigée).

A I'aide d'un code de partage fourni par votre
clinique, vous pouvez autoriser la clinique a accéder
continuellement a vos données pendant les visites
ou chaque fois que vous avez besoin d'aide.

Si vous utilisez seulement le récepteur, chargez
vos données sur Clarity au moins une fois tous
les six mois.

Pour commencer :

e Partagez en utilisant I'application Dexcom
Clarity :

1. Connectez-vous a I'application Dexcom
Clarity avec votre identifiant Dexcom.

2. Appuyez sur Profil > Autoriser le partage
et suivez les instructions a I'écran.

e Qu partagez en utilisant le site Web de
Dexcom Clarity :

1. Connectez-vous en ligne a Dexcom Clarity
a clarity.dexcom.eu/share.

2. Suivez les instructions qui s’affichent
a I'écran.
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O Annexe C:

Entretien de votre
Dexcom ONE

C.1 Stockage et maintenance
de Dexcom ONE

Capteur

e (Conservez-le dans son emballage stérile jusqu’a
ce que vous soyez prét a I'utiliser.

e (Conservez-le a une température comprise entre
2 °Cet30°C.

Transmetteur

e Conservez-le dans sa boite tant que vous ne
Iutilisez pas. Vérifiez le transmetteur et ne
I'utilisez pas s’il est endommagé.

e Conservez-le a une température comprise entre
0°Cet45°C.

e (Conservez-le a une humidité relative comprise
entre 10 % et 95 %.

Récepteur

e Maintenez la batterie chargée. Pour le
chargement électrique/le téléchargement, utilisez
exclusivement le cable USB fourni par Dexcom.

e Lorsque le récepteur se trouve dans votre sac
ou votre poche, pensez a utiliser un protecteur
d'écran qui n'interfere pas avec les informations
affichées. Protégez-le contre les objets
meétalliques et les objets pointus.

e Ne mettez pas de créme solaire ou d'insectifuge
sur le récepteur.

e Au besoin, mettez a jour la date/I'heure sur votre
récepteur.

* Nettoyez-le lorsqu'il est sale au moins une fois
par mois. Désinfectez-le au besoin pour éviter
toute contamination croisée.

Pour nettoyer
1. Utilisez un de ces nettoyants :
e (Chiffon humide avec de I'eau et du savon
liquide
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e Lingettes imprégnées d'eau de Javel
e Lingettes imprégnées d’ammonium
2. Lingette

e En utilisant une pression modérée, essuyez
complétement le récepteur, 3 fois vers le
haut et le bas, 3 fois d'un c6té a I'autre, pour
éliminer toute la saleté ou les salissures.

3. Laisser sécher a I'air.

Pour désinfecter

1. Suivez a nouveau les instructions de nettoyage
en utilisant une nouvelle lingette imprégnée
d'eau de Javel ou d’'ammonium.

2. Essuyez le récepteur jusqu'a ce qu'il soit
completement humide. Utilisez une lingette pour
que le récepteur reste mouillé pendant 2 minutes.

3. Laisser sécher a l'air.

Conseils

e Ne laissez pas de I'eau ou d’autres liquides
entrer dans le récepteur par des ouvertures
comme le port USB.

e N'utilisez rien d’abrasif sur le récepteur.

* Sile récepteur a un protecteur d'écran, enlevez-
le avant le nettoyage et la désinfection.

e | 'utilisation de lingettes imbibées d'alcool pour
nettoyer le récepteur n'a pas été testée.

Utiliser un transmetteur et
capteur corrects

e |Les composants de Dexcom ONE ne sont pas
compatibles avec les produits Dexcom précédents.
Ne mélangez pas les transmetteurs, les récepteurs
et les capteurs de plusieurs générations.

C.2 Elimination du systeme

Les regles relatives a I'élimination des appareils
électroniques (transmetteur) et des composants
qui sont entrés en contact avec du sang ou
d’autres fluides corporels (capteur) different selon
les régions. Respectez les exigences locales en
matiére de gestion des déchets de votre région.
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O Annexe D

Symboles des
emballages

Des symboles sont présents sur les emballages
de Dexcom ONE. lIs précisent comment utiliser
Dexcom ONE de maniere correcte et en toute
sécurité. Pour une description des symboles,
consultez le tableau ci-dessous.

Certains de ces symboles peuvent ne pas avoir de
sens dans votre région et sont présentés a titre
purement informatif. Le tableau ci-dessous précise
la signification de chaque symbole :

~ Courant alternatif

EC|REP] Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

LOT | Numéro du lot/de série

Bluetooth activé ; appairage du
dispositif activé

REF | Numéro catalogue

Attention, consulter le mode d’emploi

Equipement de Classe Il

jil Consulter le mode d’emploi

Date de fabrication

——— Courant continu
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§ HRIH DO

/
.\

ANY/
K

7oy 1

@

PN

54

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Réservé a l'usage intérieur

Déchets d’équipements électriques
et électroniques (DEEE) — Respecter
les exigences locales en matiére
d’élimination appropriée

Limitation de I'humidité

Entrée

Degrés de protection contre la
pénétration fournis par les objets
du boitier > 12,5 mm de diameétre ;
immersion dans I'eau

Tenir & I'écart de la chaleur

Conserver au sec

Fabricant

Marque de conformité CE

IRM (résonance magnétique)
dangereuse

Numeéro de piece
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SN Numéro de série

Stérilisé par irradiation

Limite de température

Partie appliquée de type BF

Date limite d’utilisation

S
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O Annexe E

Risques et avantages

L'utilisation d'un dispositif médical présente des
risques et avantages. Dans cet annexe, vous
apprendrez en quoi ils consistent.

E.1 Risques

Les risques d'utilisation de Dexcom ONE sont les
suivants :

* Ne pas recevoir les alertes.

e Utiliser Dexcom ONE pour prendre des décisions
de traitement lorsque vous ne devriez pas.

e Problemes d'insertion du capteur
e Réactions a I'adhésif
e Lefil du capteur reste sous la peau.

Ne pas recevoir les alertes.

Vérifiez I'appareil d'affichage si vous ne recevez pas
les alertes :

e Batterie chargée

e Appli activée

o Alertes activées

e Volume en hausse

e Haut-parleur et vibrations fonctionnent
e Dans la plage a moins de 6 métres

e Aucune alerte du systeme, comme Bref
probleéme de capteur ou Perte de signal

e Préchauffage et apres la fin de la session :
vous ne recevrez PAS d'alertes ni de lectures
de Dexcom ONE pendant les 2 heures de
préchauffage de Dexcom ONE ou apres la fin
d'une session du capteur.

e Application Bluetooth activée

Vérifiez que les paramétres\de votre smartphone
sont conformes aux parametres recommandés par
Dexcom.

Consultez I' Annexe A : Dépannage et les
paramétres recommandés au Ghapitre 2 pour
obtenir plus d'informations.
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Utilisation de Dexcom ONE pour
les décisions de traitement

Vous pouvez utiliser Dexcom ONE pour des décisions
de traitement dans toutes situations, a I'exception de
quelques unes.

$ituation : ce que vous ressentez ne correspond pas
a la lecture de Dexcom ONE.

Outil de décision du traitement : effectuez un
prélevement capillaire pour une mesure de glycémie
et utilisez le nombre pour prendre une décision de
traitement.

Situation : une lecture (nombre) ou une fleche (des
fleches), ou les deux, de Dexcom ONE manque(nt)
sur I'affichage MCG.

Outil de décision du traitement : effectuez un
prélevement capillaire pour une mesure de glycémie
et utilisez le nombre pour prendre une décision de
traitement.

Certains utilisateurs constatent que I'exactitude entre
différents capteurs varie considérablement. Lorsque
vous insérez chaque capteur, faites attention a son
exactitude avant de décider de I'utiliser pour des
décisions de traitement.

Pour plus d'informations sur la prise de décisions de
traitement a I'aide de votre Dexcom ONE, consultez
le Chapitre 5.

Risques liés aux substances
interférantes au paracétamol/
acétaminophéne

Avec Dexcom ONE, vous pouvez prendre une

dose de paracétamol/d'acétaminophéne standard

ou maximale d'1 gramme (1 000 mg) toutes les

6 heures et utiliser quand méme les lectures de
glycémie de Dexcom ONE pour prendre les décisions
de traitement. La prise d'une dose de paracétamol/
acétaminophene supérieure a la dose maximale

(p. ex. > 1 gramme toutes les 6 heures chez I'adulte)
peut affecter les lectures de Dexcom ONE et les faire
paraitre plus élevées qu'elles ne le sont réellement.
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Risques liés aux substances
interférantes a l'hydroxyurée

L’hydroxyurée, qui est un médicament utilisé pour
traiter certains cancers ou troubles sanguins, peut
faussement élever vos lectures de Dexcom ONE et
entrainer des alertes d’hypoglycémie ou des erreurs
dans les décisions de gestion du diabéte. Le niveau
d'inexactitude dépend de la quantité d'hydroxyurée
dans votre corps. Utilisez votre glucometre.

Risques liés a l'insertion du
capteur

L'insertion du capteur peut entrainer une infection,
un saignement ou une douleur. Certaines personnes
sont sensibles a I'adhésif du capteur. Si vous avez
une irritation cutanée importante, telle que des
démangeaisons, des brilures et/ou des éruptions
cutanées a I'endroit du patch adhésif, contactez
votre professionnel de la santé.

Aucun fil de capteur ne s'est cassé ou détaché
pendant les études cliniques ; il y a une chance
infime qu'un fil de capteur se casse ou se détache
et reste sous votre peau. Les fils stériles cassés ou
détachés du capteur ne posent habituellement pas
de risque médical important. Si le fil d'un capteur
se casse ou se détache, reste sous votre peau et
présente des signes d'infection ou d'inflammation,
contactez votre professionnel de santé et le Support
technique a dexcom.com, ou contactez votre
représentant Dexcom local.

E.2 Avantages

Certains avantages d'utilisation de Dexcom ONE
sont les suivants :

e (Gestion du diabéte

e Connaitre I'état précédent de votre glucose et
son évolution.

e (Obtenir un commentaire immédiat sur vos
décisions en matiére de mode de vie.

e Prendre des décisions de traitement a l'aide de
Dexcom ONE.

e Réduire la douleur et le tracas causés par le test
fréquent de la glycémie, épargner I'extrémité
des doigts.
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Connaitre vos tendances

Dexcom ONE envoie non seulement une lecture
du glucose toutes les 5 minutes, mais il fournit
aussi des apercus des tendances et schémas
glycémiques. Cela vous permet d'avoir une vue
d'ensemble et de voir comment les aliments que
vous mangez, les médicaments que vous prenez
et les exercices ont a une incidence sur les
niveaux de votre glycémie.

Prise de décisions de traitement
a l'aide de Dexcom ONE

Vous pouvez utiliser la lecture et la fleche de
tendance de Dexcom ONE pour prendre des
décisions de traitement. Consultez le Chapitre 5
pour plus d'informations. Aucun étalonnage par
prélevement capillaire n'est nécessaire. Cela
diminue la douleur et le fardeau provoqués par

un prélévement capillaire excessif (Price and
Walker, 2016) et des erreurs éventuelles dues a un
étalonnage inexact (Wadwa, 2018).

Aide a la gestion du diabéte

Les fonctions d'alertes facultatives vous avertissent
lorsque votre glucose est en dehors de la plage
cible. Cela vous permet d’agir immédiatement pour
éviter que le glucose ne continue a diminuer ou

a augmenter. Consultez le Ghapitre 4 pour plus
d'informations.
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O Annexe F:

Garantie de
Dexcom ONE

Parfois, des choses arrivent. Dexcom vous couvre !

La présente annexe donne les informations relatives
a la garantie et précise ce qui est couvert et
pendant combien de temps.

F.1 Garantie limitée du
récepteur Dexcom

Ce que la garantie couvre,
et pendant combien de temps ?

Dexcom, Inc. ou sa filiale locale Dexcom

(« Dexcom ») accorde une garantie limitée a
I'acheteur final individuel (« vous » ou « Utilisateur »)
stipulant que le récepteur Dexcom (le « récepteur »)
est exempt de tout défaut de matériau et de
fabrication dans des conditions d’utilisation
normales (« garantie limitée ») pour la période
commengant la date de I'achat initial et expirant

un (1) an plus tard, a condition qu’il ne soit pas
modifié, altéré ou mal utilisé.

Remarque : si vous recevez ce récepteur en
remplacement d’un récepteur a garantie limitée,

la garantie limitée du récepteur de remplacement
est maintenue sur la durée de la période de
garantie limitée restante du récepteur d’origine,
mais le récepteur de remplacement n’est pas
soumis a une quelconque garantie supplémentaire.

Les modifications apportées au
systéme ne sont pas autorisées
et annulent toute garantie

La présente garantie limitée est basée sur une
utilisation correcte par I'utilisateur du systeme de
mesure continue du glucose, conformément a la
documentation fournie par Dexcom. Toute autre
utilisation du systéme de mesure continue du glucose
est interdite. Toute mauvaise utilisation du systéme de
mesure continue du glucose, tout accés irrégulier au
systéme ou aux informations qu'il traite et transmet,
le « débridage » de votre systtme de mesure continue
du glucose ou du smartphone et toute autre action
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non autorisée sont susceptibles de vous exposer
a un risque, de provoquer un dysfonctionnement
du systéme de mesure continue du glucose, sont
interdits et annulent votre garantie limitée.

Ce que la garantie ne couvre pas ?
La présente garantie limitée ne couvre pas :

Guide de l'utilisateur Dexcom ONE

les défauts ou détériorations résultant d’un
accident, d’'une mauvaise utilisation, d’un abus,
d’une négligence, d’une contrainte physique,
électrique ou électromécanique inhabituelle,
d’une modification de I'une quelconque

des parties du produit ou les dégradations
cosmétiques ;

les équipements dont le numéro de série a été
retiré ou rendu illisible ;

toutes les surfaces et autres parties exposées
qui se trouvent rayées ou détériorées du fait
d’une utilisation normale ;

les dysfonctionnements résultant de I'utilisation
du récepteur avec des accessoires, produits
auxiliaires et périphériques, qu’ils soient
matériels ou logiciels, qui n’ont pas été fournis
ou approuvés par Dexcom ;

les défauts ou détériorations résultant de
tests, d’une utilisation, d’un entretien, d’une
installation ou d’un réglage inappropriés ;

I'installation, la maintenance et I'entretien

des produits ou services autres que ceux du
systéme de MCG (lesquels peuvent faire I'objet
d’une garantie limitée distincte), qu’ils soient
fournis par Dexcom ou toute autre partie ;

cela inclut votre smartphone ou votre appareil
connecté et votre connexion a Internet ;

un récepteur qui a été physiqguement démonté
ou dont I'un des logiciels a fait I'objet d’un acces
non autorisé, de quelque maniére que ce soit ;

les détériorations par I'eau causées au
récepteur. Bien que le récepteur soit congu
pour résister aux éclaboussures, vous devez
éviter de mouiller le récepteur.
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Obligations de Dexcom au titre
de la garantie limitée

Durant la période de garantie limitée, Dexcom remplace
tout récepteur défectueux, sans frais pour I'utilisateur.

Pour obtenir de I'aide concernant un récepteur
défectueux, contactez le Support technique de
Dexcom a dexcom.com, ou contactez votre
distributeur Dexcom local.

Limites a la garantie limitée de
Dexcom et a ses obligations de
responsabilité

La garantie limitée décrite ci-dessus est la garantie
limitée exclusive pour le récepteur et vient en place

de toute autre garantie, expresse ou tacite, de fait ou
par effet de la loi, statutaire ou autre. Dexcom exclut
expressément et rejette toute autre garantie, expresse
ou tacite, y compris et sans limitation, toute garantie de
qualité marchande, d’adéquation & un usage particulier,
ou de non contrefagon, sauf interdiction par la loi
applicable.

Dexcom ne pourra étre tenu pour responsable de

tout dommage particulier, accessoire, immatériel

ou indirect, quelle qu’en soit la raison, et pour toute
responsabilité théorique, survenant de quelque maniere
que ce soit suite a la vente, I'utilisation, une mauvaise
utilisation, ou une inaptitude a utiliser un Dexcom

ONE ou I'une de ses fonctions ou I'un des services
fournis par Dexcom dans le cadre de ['utilisation du
Dexcom ONE.

Ces limites a la garantie de Dexcom et a ses obligations
de responsabilité s’appliquent méme si Dexcom, ou ses
représentants, ont été informés de ces détériorations
et nonobstant tout échec de la fonction essentielle de
la présente garantie limitée et du recours limité apporté
par Dexcom.

La présente garantie limitée est uniquement fournie a
I'utilisateur initial et ne peut étre transférée a qui que ce
soit d'autre, et stipule le recours exclusif de I'utilisateur.

Si une partie quelconque de la présente garantie limitée
s'avérait illégale ou non exécutoire en raison d’une loi
quelconque, cette illégalité ou ce caractére exécutoire
partiel ne saurait affecter le caractére exécutoire du
reste de la présente garantie limitée. Cette garantie
limitée ne modifie ni ne limite vos droits en vertu de
toute garantie que I'utilisateur a recu d’un vendeur ou
en vertu de la loi applicable obligatoire.
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F.2 Garantie limitée du
capteur Dexcom

Ce que la garantie couvre, et
pendant combien de temps ?

Dans la mesure permise par la loi,, le capteur
Dexcom ONE vous est fourni « en I'état ». Dexcom
décline par la présente toute garantie (expresse,
tacite, et statutaire) concernant le capteur, y
compris, mais sans s’y limiter, les garanties
implicites de qualité marchande et d’adéquation a
une fin particuliére. Aucune garantie ne s’étend au-
dela de la présente description.

F.3 Garantie limitée du
transmetteur Dexcom

Ce que la garantie couvre, et
pendant combien de temps ?

Dexcom, Inc. ou sa filiale locale Dexcom

(« Dexcom ») accorde une garantie limitée a
I'acheteur final individuel (« vous » ou « Utilisateur »)
stipulant que le transmetteur Dexcom ONE (le

« transmetteur ») est exempt de tout défaut de
matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation normales (« garantie limitée ») pour la
période commencant la date de I'achat initial et
expirant trois (3) mois plus tard.

Remarque : si vous recevez ce transmetteur en
remplacement d’un transmetteur sous garantie, la
garantie limitée du transmetteur de remplacement
est maintenue sur la durée de la période de
garantie restante du transmetteur d’origine, mais le
transmetteur de remplacement n’est pas soumis a
une quelconque garantie supplémentaire.

Ce que la garantie ne
couvre pas ?

La présente garantie limitée est fondée sur une
utilisation par 'utilisateur du systéme de mesure
continue du glucose, opportune et conforme a la
documentation fournie par Dexcom. Toute autre
utilisation du systeme de mesure continue du
glucose est interdite. Toute mauvaise utilisation du
systéme de mesure continue du glucose, tout acces
irrégulier au systeme ou aux informations qu'’il traite
et transmet, le « débridage » de votre systeme

de mesure continue du glucose ou du téléphone
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portable et toute autre action non autorisée sont
susceptibles de vous exposer a un risque, de
provoquer un dysfonctionnement du systéme de
mesure continue du glucose, sont interdits et
annulent votre garantie limitée.

La présente garantie limitée ne couvre pas :

les défauts ou détériorations résultant d’un
accident, d’'une mauvaise utilisation, d’un abus,
d’une négligence, d’une contrainte physique,
électrique ou électromécanique inhabituelle,
d’une modification de I'une quelconque

des parties du produit ou les dégradations
cosmétiques ;

les équipements dont le numéro de série a été
retiré ou rendu illisible ;

toutes les surfaces et autres parties exposées
qui se trouvent rayées ou détériorées du fait
d’une utilisation normale ;

les dysfonctionnements résultant de I'utilisation
du transmetteur avec des accessoires, produits
auxiliaires et périphériques, qu'ils soient
matériels ou logiciels, qui n'ont pas été fournis
ou approuvés par Dexcom ;

les défauts ou détériorations résultant de
tests, d’une utilisation, d’un entretien, d’'une
installation ou d’un réglage inappropriés ;

I'installation, la maintenance et I'entretien

des produits ou services autres que ceux

du systeme de mesure continue du glucose
(lesquels peuvent faire I'objet d’une garantie
limitée distincte), qu'’ils soient fournis par
Dexcom ou toute autre partie ; cela inclut votre
téléphone portable ou votre appareil connecté
et votre connexion a Internet ;

un transmetteur qui a été physiquement
démonté ou dont I'un des logiciels a fait I'objet
d’un acceés non autorisé, de quelque maniéere
que ce soit ;

les caractéristiques techniques allant au-dela de
celles mentionnées dans le guide Utilisation de
Dexcom ONE.

Obligations de Dexcom au titre
de la garantie limitée
Durant la période de garantie, Dexcom remplace

tout transmetteur défectueux, sans frais pour
I'utilisateur. Pour obtenir de I'aide concernant
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un transmetteur défectueux, contactez Dexcom
a dexcom.com, contactez votre représentant
Dexcom local.

Limites a la garantie de
Dexcom et a ses obligations
de responsabilité

La garantie limitée décrite ci-dessus est la garantie
limitée exclusive pour le transmetteur et remplace
toute autre garantie, expresse ou tacite, de fait ou
par effet de la loi, statutaire ou autre.

Dexcom exclut expressément et rejette toute autre
garantie, expresse ou tacite, y compris et sans
limitation, toute garantie de qualité marchande,
d’adéquation a un usage particulier, ou de non
contrefacon, sauf interdiction par la loi applicable.

Dexcom ne pourra étre tenu pour responsable de
tout dommage particulier, accessoire, immatériel

ou indirect, quelle qu’en soit la raison, et pour toute
responsabilité théorique, survenant de quelque
maniére que ce soit suite a la vente, I'utilisation,
une mauvaise utilisation, ou une inaptitude a utiliser
un Dexcom ONE ou I'une de ses fonctions ou I'un
des services fournis par Dexcom dans le cadre de
I'utilisation du Dexcom ONE.

Ces limites a la garantie de Dexcom et a ses
obligations de responsabilité s’appliquent méme si
Dexcom, ou ses représentants, ont été informés de
ces détériorations et nonobstant tout échec de la
fonction essentielle de la présente garantie limitée
et du recours limité apporté par Dexcom.

La présente garantie limitée est uniquement fournie
a l'utilisateur initial et ne peut étre transférée a qui
que ce soit d’autre, et stipule le recours exclusif de
I'utilisateur.

Si une partie quelconque de la présente garantie
limitée s’avérait illégale ou non exécutoire en raison
d’une loi quelconque, cette illégalité ou ce caractere
exécutoire partiel ne saurait affecter le caractére
exécutoire du reste de la présente garantie limitée.
Cette garantie limitée ne modifie ni ne limite vos
droits en vertu de toute garantie que I'utilisateur
arecu d’un vendeur ou en vertu de la loi applicable
obligatoire.
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O Annexe G

Caractéristiques
techniques
G.1 Récapitulatif des

caractéristiques de
performance de l'appareil

Quand MOINS signifie mieux

Mesures de s
Adultes performance* Pédiatrique
Précision globale
% RAR moyen
(RARM),
40-400 mg/dL
9.8% (% de I'erreur absolue 7.7 %
moyenne par rapport
a une référence pour
tous les niveaux
de glucose)
Jour 1 :
8.6 %
Jour 2: Jour1:10.5%
8.7% :‘-‘rttécision dans Jour2:7.8%
e temps
Jour§ g Jours 4-5:
4-5: % RAR moyen 729
10.7 % (RARM), '
Jour7: | 40-400 mg/dL Jour7:6.2 %
10.6 % Jour10: 71 %
Jour 10 :
10.6 %
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Quand PLUS signifie mieux

Mesures de

Adultes performance*

Pédiatrique

Précision clinique

% des lectures
92 9 se situant dans 96 %

0 la zone A de la
[100 %] | grille d’erreur [99.8 %]
de Clarke (CEG)

[% Zones A+B de
la CEG]

“La référence est un instrument YSI (Yellow Springs
Laboratory Instrument)

G.2 Caractéristiques
techniques du produit

AVERTISSEMENT : I'utilisation d’accessoires

autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de I'équipement peut induire des émissions
électromagnétiques accrues ou réduire I'immunité
électromagnétique de I’équipement et conduire

a un dysfonctionnement.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser un équipement
de communication RF portable (y compris ses
périphériques tels que des cables d’antenne et
des antennes externes) a moins de 30 cm d’une
partie quelconque du systéme Dexcom ONE CGM,
y compris ses cables, spécifiés par le fabricant.
Le non-respect de cette consigne peut se traduire
par une dégradation de la performance de
I'équipement.

AVERTISSEMENT : une mauvaise utilisation du
cable USB peut présenter un risque d'étranglement.

Le dispositif se comporte normalement lors

de la charge, toutefois, veuillez ne pas tenir le
récepteur a la main pendant plus d’'une minute
lorsqu'’il est en charge car celui-ci devient chaud.

MISE EN GARDE : si vous avez des difficultés a lire
votre récepteur en plein soleil, vous devrez peut-
étre chercher un endroit ombragé.
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Caractéristiques techniques du capteur

Plage de glycémie

40-400 mg/dL

Durée de vie
du capteur

Jusqu’a 10 jours

Conditions de
stockage et
de transport

Température : 2 °C—30 °C

Conserver les capteurs
dans un endroit frais et sec.

Stérilisation

Stérilisé par irradiation

Caractéristiques techniques du transmetteur

et du récepteur
Transmetteur Récepteur
180 jours
g,tf,‘,’,'é?,ﬁ’sire S/0 de données
de glycémie
Alimentation
interne/
3La§§§umé Alimentation par batterie,
électrique interne rechargeable ;
a alimentation
secteur CA
Longévité
de la batterie | 3 mois 7 jours
(typique)
Durée ,
Non Environ 3
de chargement
de la batterie rechargeable | heures
Température : | Température :
Conditionsde |10°C-42°C |0°C-40°C
fonctionnement | Humigité : HR | Humidité : HR
10 %-95 % 10 %-90 %
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Caractéristiques techniques du transmetteur

et du récepteur

Transmetteur Récepteur
" Température : | Température :
Conditions de | o °c—45 °C 0 °C=40 °C
stockage et _ -
de transport Humidité : HR Humidité : HR
10 %—-95 % 10 %—-90 %
Altitude de de ;
fonction- -396 métres a ges'g’gg mg,;[rrg:
nement 4 206 metres
IP28 : Protection | IP54 : Protégé
contre I'insertion | contre la
de gros objets | pénétration de
Protection et l'immersion | la poussiére ;
contre la dans l'eau protégeé les
pénétration jusqu'a éclaboussures
2,4 metres d’eau dans
pendant n’'importe
24 heures quelle direction
Protection
contre les Partie appliquée | Aucune partie
décharges de type BF appliquée
électriques
Puissance
de 'alarme S/0 qur?étre
sonore
Fréquences
TX/RX 2,402-2,480 GHz
Largeur
de bande 1,07 MHz 1,39 MHz
Puissance
maximale PIRE 1,0 mW | PIRE 2,4 mW
émise
. Modulation par déplacement
Modulation de fréquence gaussienne
Taux de
transfert 1 Mbps
de données
Plage de
communication | 6 metres
des données

La température maximale de la surface de la piéce

appliquée = 43 °C.
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Performances essentielles

Le systeme Dexcom ONE mesure les lectures du capteur de
glucose des patients avec une précision spécifiée dans les
conditions de fonctionnement indiquées. La performance
essentielle du systeme Dexcom ONE CGM comprend le
rapport des lectures et des alertes correspondantes du
capteur de glucose sur I'appareil d'affichage.

Résumé de la qualité de service

La qualité de service de la communication sans fil du
systéme Dexcom ONE via Bluetooth Low Energy est garantie
dans la plage effective de 6 metres, sans obstruction,
entre le transmetteur Dexcom ONE et I'appareil d'affichage
appairé a intervalles réguliers de 5 minutes. Si la connexion
est perdue entre le transmetteur et I'appareil d'affichage,
lors de la reconnexion, les paquets manqués (jusqu'a

3 heures) seront transmis depuis le transmetteur vers
I'appareil d'affichage. Le systeme Dexcom ONE CGM est
congu pour accepter uniquement les communications par
radiofréquence (RF) provenant d'appareils d'affichage
reconnus et appairés.

Dispositifs de sécurité

Le systeme Dexcom ONE est congu pour transmettre des
données entre le transmetteur et les appareils d'affichage
désignés conformément aux protocoles BLE standard

de I'industrie. Il n'acceptera pas les communications par
radiofréquence (RF) utilisant un autre protocole, notamment
les protocoles de communication classiques Bluetooth.

En plus de la sécurité fournie par la connexion BLE, la
communication entre le transmetteur Dexcom ONE et le
récepteur Dexcom ONE et |'application mobile est protégée
par des mesures supplémentaires d'atténuation des risques
liés a la sécurité et a la slreté en utilisant un format de
données crypté et exclusif. Ce format integre diverses
méthodes pour vérifier I'intégrité des données et détecter
les éventuelles instances de falsification des données.

Bien que le format soit exclusif, les protocoles de cryptage
standard de I'industrie (par exemple, RSA et AES) sont utilisés
a différents endroits de ce format de données exclusi.

Si elle n'est pas désactivée, I'application mobile

Dexcom ONE communique réguliérement avec les
serveurs Dexcom. La communication entre les
applications Dexcom ONE et les serveurs Dexcom est
protégée par un certain nombre de mécanismes congus
pour éviter la corruption des données. Il s'agit notamment
de l'authentification et I'autorisation avec le jeton JWIT
standard de I'industrie. Toutes ces communications ont
lieu exclusivement via un chemin de données crypté
utilisant le format SSL standard de I'industrie.
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Caractéristiques techniques du cable USB
de chargement/téléchargement

Entrée/Sortie 5VCC, 1A
Type USB A a micro USB B
Longueur 0.91 métres

Caractéristiques techniques de I’alimentation
électrique et du chargeur

Classe Il

, CA 100-240 Vica, 50/60 Hz,
Entrce 0,2 A, 0.2 Aeff 4 100 Vca
Sortie CC 5V CC, 1A (5,0 Watts)

Déclaration et consignes relatives
a l'immunité électromagnétique
et aux émissions

Le transmetteur et le récepteur sont destinés a étre
utilisés dans I'environnement électromagnétique
spécifié dans le tableau suivant. Le client ou I'utilisateur
du transmetteur doit s’assurer que I'environnement
d’utilisation correspond a ces caractéristiques.

Test d’immunité

Niveau de Niveau de
conformité du conformité
transmetteur du récepteur

Décharge
électrostatique | = 8 kV par contact
(ESD) + 15 KV dans Pair
CEI 61000-4-2
Champ
magnétique
(50 Hz) 30 A/m
CEI 61000-4-8
Transitoire + 2 kV pour
électrique les lignes
rapide/en salve | S/0 d’alimentation
CEI 61000-4-4 electrique
) +0,5KkVY,

Surtension +1KkV

S/0 =
CEI 61000-4-5 ligne(s)

a ligne(s)
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Niveau de Niveau de
Test d’immunité conformité du conformité
transmetteur du récepteur

0%230V
sur 1 cycle
0% 230V
Chute de sur 0,5 cycle
tension et avec 8 angles
interruptions | o/ de phase
CEl 61000-4-11 70% 230V
(30 % de chute
CEl 60601-1-11 sur 230 V) sur
25 cycles
0% 230V sur
250 cycles
Perturbation
des champs 6 Veff
conduits S/0 150 kHz 2
CEl 61000-4-6 80 MHz
Perturbation
des champs |10 \/m & 80 MHz & 2700 MHz
irradiés (Modulation AM)
CEl 61000-4-3
Champs irradiés
et conduits Respecte la RTCA/DO-160
R édition G Section20,
Utilisation dans Catégorie T
un aéronef

Le contréle de I'environnement EMC ne pouvant étre
garanti, des interférences électromagnétiques sont
toujours possibles dans I'environnement de soin de santé
du domicile. Une interférence peut se traduire par des
écarts entre les lectures du capteur ou des imprécisions
grossiéres. Lutilisateur est encouragé a essayer d’atténuer
ces effets en prenant I'une des mesures suivantes :

e Sivos symptdmes ne correspondent pas a vos
lectures, utilisez votre glucométre lorsque vous
prenez des décisions de traitement. Si les lectures
ne correspondent pas toujours a vos symptomes
ou aux valeurs du glucomeétre, demandez a votre
professionnel de santé comment vous devez utiliser
le Dexcom ONE pour vous aider a gérer votre
diabéte. Votre professionnel de santé peut vous aider
a décider comment utiliser au mieux cet appareil.
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e Sil'appareil d’affichage manque 20 minutes
de données de glycémie du capteur (4 lectures),
I'erreur Perte du signal s’affiche. Pour résoudre
ce probléme, consultez I' Annexe A : Dépannage.

e Sil'appareil d’affichage affiche de fagon impromptue
I’écran de chargement et n’affiche pas I'écran
de tendance dans les 3 minutes,contactez le
support technique a dexcom.com ou contactez
votre représentant Dexcom local. Pour plus
d’informations, accédez a I' Annexe A : Dépannage.

Caractéristiques techniques relatives aux
émissions électromagnétiques

Test d’immunité Conformité

Emissions

radiofréquence Groupe 1, Classe B

CISPR 11

Emissions Respecte la RTCA de
radiofréquence la FAA/DO-160 édition
Utilisation dans G Section 21 Catégorie

un aéronef M pour un usage en cabine.

G.3 Conformité avec
la réglementation sur la radio

Dexcom, Inc. déclare par la présente que le

type d’équipement radio du systeme Dexcom ONE

est conforme a la directive 2014/53/UE. Le formulaire
complet de déclaration UE de conformité est disponible
a I'adresse internet suivante : dexcom.com/doc.
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O Annexe H

Instructions pour un
usage professionnel

H.1 Introduction

Dexcom ONE est compatible avec une utilisation
multi-patient. Vous devez :

e préparer Dexcom ONE pour votre patient ;

e (dire au patient ce qu'est Dexcom ONE
et comment il fonctionne ;

e parameétrer le systéme avec le patient ;

e assurer le suivi avec le patient pour partager
avec les informations sur leur tendances,
schémas et statistiques en matiere de glycémie.

Ceci vous aide tous les deux a gérer au mieux

le diabéte. Les sections suivantes détaillent chaque
étape et vous procurent des ressources a partager
avec vos patients lorsque vous les guidez pendant

une session du capteur.

H.2 Préparer Dexcom ONE
pour votre patient

Décidez si le patient est en mesure de voir les
lectures de Dexcom ONE (mode non aveugle).
Ceci le motivera-t-il a mieux gérer son diabéte ?

Que le récepteur fonctionne en mode aveugle ou
non, tous les patients utilisant Dexcom G6 :

e doivent porter leur récepteur afin d'enregistrer
leurs données en vue d’une analyse ultérieure ;

e recevront les alertes du systéme comme Perte
de signal et Bref probléme de capteur ;

Les différences entre les modes aveugle et non
aveugle sont les suivantes :

o Démasqué : le récepteur affiche la lecture
du capteur, la fleche de tendance, la courbe,
les alertes de glucose bas et élevé du patient.

¢ Aveugle : le récepteur naffiche aucune des
informations données en mode non aveugle.
En outre, il n’affiche pas le message
Préchauffage terminé.

Pour plus d’informations, allez sur clarity.dexcom.eu
(peut ne pas étre accessible dans toutes les régions).
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Suivez les instructions pour nettoyer et désinfecter

le récepteur et le transmetteur entre les patients.

1. Préparer le récepteur
a. Charger et réinitialiser le récepteur :

o La réinitialisation du récepteur supprime les
données du précédent patient. Pour assurer
la confidentialité des données du patient,
réinitialisez le récepteur apres chaque
utilisation.

b. Nettoyer et désinfecter

e (Consultez les instructions dans la section
Stockage et maintenance de I'Annexe C.

N

. Nettoyer le transmetteur

(Y

. Préparation

e Protection : enfilez des gants propres et
mettez des lunettes de protection.

e Préparer I'immersion : placez de la solution
de nettoyage germicide javellisée Clorox
Healthcare® (Clorox) dans un récipient
suffisamment profond pour pouvoir y
immerger le transmetteur.

b. Nettoyage

e Rincer et frotter : rincez le transmetteur
a |'eau courante froide du robinet tout en
ce que toute la saleté visible ait disparu.

e |mmerger et frotter :

e Placez le transmetteur dans la solution
d'immersion pendant 3 minutes.

e Pendant I'immersion, frottez les zones
irrégulieres (voir les fleches vertes) avec
une brosse a poils doux ou une lingette
pré-imprégnée d'eau de Javel.

\
Hi

brossant avec une brosse a poils doux jusqu'a
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o

. Rincer et sécher

. Inspection

Ringage : sortez le transmetteur de la solution
et rincez-le a I'eau courante froide du robinet
pendant 10 secondes.

Séchage : séchez le transmetteur en I'essuyant
avec un chiffon.

Vérifiez visuellement qu’il n’est pas souillé.
Si c'est le cas, recommencez le nettoyage.

L W

(=2

. Désinfecter le transmetteur
. Préparation

. Désinfecter

Protection : enfilez des gants propres et mettez
des lunettes de protection.

Préparer I'immersion et la seringue :

¢ Placez la solution CaviCide® (Cavicide)
dans un récipient suffisamment profond
pour pouvoir y immerger le transmetteur.

e Remplissez la seringue avec environ 30 mL
de Cavicide.

Evacuation :

e Concentrez-vous sur les zones irrégulieres.
e Agitez le Cavicide pendant 10 secondes.
e Remplissez la seringue.

Friction :

e Saturez un chiffon propre ou une lingette
avec la solution de Cavicide.

e Essuyez tout le transmetteur pendant au
moins 3 minutes ou jusqu’a ce que toutes
les salissures soient éliminées.

e Concentrez-vous sur les zones irrégulieres.
Evacuation :

e Concentrez-vous sur les zones irrégulieres.
e Agitez le Cavicide pendant 10 secondes.
Immersion :

e Placez le transmetteur dans la solution
d’immersion préparée.

e Agitez-le pendant 30 secondes.

e Laissez-le ensuite tremper pendant encore
3 minutes.
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c. Rincer et sécher

¢ Ringage : sortez le transmetteur de la solution
et rincez-le a I'eau courante froide du robinet
pendant 10 secondes.

e Séchage : séchez le transmetteur en I'essuyant
avec un chiffon.

H.3 Expliquer au patient
ce qu'est Dexcom ONE
et comment il fonctionne

Le tableau ci-dessous précise ce qu'il faut expliquer
aux patients et vous indique ou trouver les informations
orientées patient permettant de les aider a comprendre.

Expliquer Montrer

Consultez la section
Ce qu'est MCG | Comment cela fonctionne
du guide Pour commencer.

Consultez la section
Présentation du guide
Pour commencer.

Composants
de Dexcom ONE

H.4 Paramétrer Dexcom ONE
avec un patient

Paramétrer le systéme avec
les patients
Avec votre patient, suivez les instructions relatives

au paramétrage de I'application ou du récepteur
données dans le guide intitulé Pour commencer.

Veillez a entrer le code du capteur qui se trouve sur
le support de I'adhésif de I'applicateur.
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Les instructions de paramétrage comprennent
I'insertion du capteur et la fixation du transmetteur.

Paramétrage supplémentaire
avec le patient

Aveugle
Expliquez pourquoi le patient utilise le mode aveugle.
Démasqué

Lors du paramétrage de Dexcom ONE avec votre
patient, créez une zone cible de glycémie personnalisée,
en définissant des alertes haute et basse appropriées
pour leur HbA1c.

Durant les deux heures de préchauffage du capteur,
utilisez le tableau ci-dessous pour expliquer comment
interpréter les informations de Dexcom ONE.

Expliquer Montrer

Chapitre 3 : Ecrans
de I'appareil d'affichage
dans ce guide

Présenter I’écran
d’accueil

Que signifient

les alertes Chapitre 4 : Alertes

Gestion du diabéte | Chapitre 5 : Décisions
avec Dexcom ONE | de traitement

Suggérez a votre patient

qu'il consulte lui-méme le site
Ressource Web de Dexcom pour passer
en revue les informations que
vous lui avez présentées.

Informez vos patients qui
utilisent I'application sur les
Application tendances, les statistiques et
Dexcom CLARITY | les schémas de Clarity. Allez
sur clarity.dexcom.eu pour
plus d'informations.

H.5 Suivi des patients

Vous pouvez voir les donnés de glucose d'un patient

a tout moment pendant la session du capteur

a clarity.dexcom.eu. Clarity identifie les tendances,
les schémas et présente des statistiques. Vous pouvez
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passer ces informations en revue avec le patient pour
lui expliquer comment mieux gérer son diabete.

Ala fin de la session, retirez le Dexcom ONE du patient.
Consultez le Chapitre 6 : Démarrage d'une nouvelle
session de capteur pour plus d'informations.

H.6 Etapes suivantes

Il se peut que votre patient souhaite acquérir son
propre Dexcom ONE. Celui-ci est disponible pour
un usage personnel. Orientez-le vers dexcom.com
pour plus d'informations.

Vous étes prét a utiliser Dexcom ONE avec un autre
patient et a lui en présenter ses avantages.
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O Annexel
Glossaire

HbA1c

Test sanguin utilisé pour
diagnostiquer les diabetes

de type 1 ou 2 et évaluer

la maniéere dont vous gérez
votre diabéte. Le HbA1c reflete
votre niveau de glycémie moyen
sur les 2 a 3 derniers mois.

Mode avion

Parametre d’un appareil
connecté qui désactive
certaines fonctions dans

le but de se conformer a la
réglementation imposée par
les compagnies aériennes.

Sites de test
alternatifs

Utilisation d’un échantillon de
sang provenant d’un site autre
(alternatif) que I'extrémité

des doigts comme la paume,
I'avant-bras ou le haut du bras
pour I'obtention de valeurs

a l'aide d’un glucométre.

Android

Systeme d’exploitation utilisé sur
certains appareils connecteés.

Appli ou
Application

Logiciel installé sur un appareil
mobile ou connecte.

L'application Dexcom ONE
permet d’afficher une mesure
continue du taux de glucose.

App Store
ou Play Store

Magasins accessibles en ligne,
dédiés au téléchargement
d’applications vers un appareil
connecteé.

Apple Watch

Une smartwatch pour iPhone.

Glucometre

Appareil médical utilisé pour
mesurer la quantité de glucose
présente dans le sang.

Valeur de
glycémie

La valeur de glycémie est
la quantité de glucose dans
le sang, mesurée a I'aide
d’un glucometre.

Bluetooth

Technologie permettant une
communication sans fil entre
différents appareils.
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Mesure continue
du glucose
(MCG)

Un capteur introduit sous la peau
contrdle les niveaux de glucose
dans le liquide interstitiel. Un
transmetteur envoie les lectures
vers un appareil d’affichage.

Contre-
indications

Situations dans lesquelles
Dexcom ONE ne doit pas étre
utilisé car il pourrait s’avérer
dangereux. Le risque associé
a I'utilisation est supérieur

a l'avantage.

Valeur par
défaut

Option préréglée par
le fabricant dans les
parametres d’un appareil.

Indicateur de
gestion de la
glycémie (GMI)

Approximation de votre niveau
de HbA1C en fonction de votre
glucose moyen d'au moins

12 jours de données de MCG.

Hyperglycémie

Glycémie élevée. Synonyme
de Glucose élevé ou Glycémie
élevée. L'hyperglycémie est
caractérisée par un exces de
glucose dans le flux sanguin.

Il est important de traiter
I'hyperglycémie. Si celle-ci n’est
pas traitée, I'hyperglycémie peut
conduire a des complications
graves. Consultez votre
professionnel de santé

pour déterminer le réglage
d’hyperglycémie qui vous
convient.

Hypoglycémie

Glycémie basse. Synonyme de
Glucose bas ou Glycémie basse.
L’hypoglycémie est caractérisée
par un niveau bas de glucose
dans le flux sanguin.

II'est important de traiter
Ihypoglycémie. Si celle-ci n’est
pas traitée, I'hypoglycémie peut
conduire a des complications
graves. Consultez votre
professionnel de santé

pour déterminer le réglage
d’hypoglycémie qui vous convient.

Indications

Comment, dans quel but

et dans quelles circonstances
il vous est recommandé
d’utiliser Dexcom ONE.
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i0S

Systeme d’exploitation utilisé sur
les appareils connectés d'Apple.

La commission électrotechnique
internationale (CEI) est une
organisation internationale

non gouvernementale a but

non lucratif créée dans le but
de produire des normes de
sécurité pour les dispositifs
électroniques.

L'une de ces normes de sécurité
concerne le marquage de
protection contre la pénétration
(Ingress Protection - IP) qui
classe et évalue la maniere
dont un appareil électronique
est protégé contre la poussiere,
I'eau, le contact accidentel, etc.

Les taux IP sont des valeurs
numériques, le nombre
étant basé sur les conditions
rencontrées par I'appareil
électronique.

Un taux IP22 vous indique que
I'appareil électronique ne vous
permettra pas d'y introduire les
doigts et ne sera pas détérioré
ou ne deviendra pas dangereux,
selon des conditions de test
particuliéres, s'il recoit des
projections d’eau.

Jailbreaké
ou rooté

Suppression des limitations et

des dispositifs de sécurité mis

en place par le fabricant sur un
appareil connecteé.

Cette suppression expose
a un risque de securité et peut
rendre les données vulnérables.

N’installez pas I'application
Dexcom ONE sur un appareil
connecté jailbreaké ou rooté.
Elle pourrait ne pas fonctionner
correctement.

mg/dL

Milligrammes par décilitre.
L'unité normalisée de mesure
des lectures de glycémies aux
Etats-Unis.
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mmol/L

Millimoles par litre. Une unité de
mesure des valeurs de glycémie.

Notification

Un message émis par une
application qui apparait

a I'écran d’un appareil
connecté. En fonction des
paramétres de I'appareil
connecté, une notification

peut également s’accompagner
d’un son ou d’une vibration.

Précautions

Soin particulier que vous ou
votre professionnel de santé
devez exercer pour utiliser
Dexcom ONE en toute sécurité
et de maniere efficace.

Déclarati_on
de sécurité

Déclaration de I'usage prévu du
Dexcom ONE et avertissements,
précautions et contre-indications
s’y rapportant.

Lecture
du capteur

La concentration de glucose
mesurée dans le liquide interstitiel.

Session
du capteur

Durée suivant I'insertion d'un
nouveau capteur. Pendant

cette durée, les lectures de
votre Dexcom ONE s’affichent
sur votre ou vos appareils
d’affichage toutes les 5 minutes.

Voix et données
simultanées

La possibilité de faire un appel
téléphonique et d’accéder a
Internet sur une méme connexion
cellulaire, 2 un méme moment.

Appareil mobile
ou connecte

Appareil électronique sans fil,
mobile et connecté a Internet,
tel qu’un smartphone ou une
tablette.

Accumulation
d’insuline

Prise d’une dose d’insuline

de maniére rapprochée apres la
dose précédente. Peut conduire
a une glycémie basse. Ne
s'applique pas a la prise de doses
d’insuline destinée a couvrir

Ce que vous venez de manger.

Avertissement

Décrit des conditions présentant
une menace grave ou vitale,

ses conséquences et la maniere
d’éviter le danger dans le cadre
de l'utilisation de Dexcom ONE.
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Index

Alerte de batterie faible du transmetteur, 46
Alerte du transmetteur, 47
Alerte Perte de signal, 45
Alertes, 24
Alertes du transmetteur, 46, 47
Allumer, 26
Bref probleme de capteur, 43
Courantes, 43
Perte de signal, 45
Bref probleme de capteur, 43
Caractéristiques techniques, 66
Clarity, 50
Configuration, 3
Décisions de traitement, 30, 33
Déclaration de sécurité, 5
Dépannage, 39
Eau et Dexcom ONE, 48
Ecran d’accueil, 16
Fin anticipée de la session du capteur, 47
Fin de la session du capteur, 36
Fleche de tendance, 16, 17, 18, 32
Garantie, 60
Glossaire, 80
Graphique
Lecture, 17
Lectures manquantes, 48
Impossible d'entendre les alertes, 42
Les alertes n'émettront PAS de signal sonore
lorsque I'appareil d’affichage est en mode
Silencieux, 26
Les lectures ne correspondent pas aux
symptomes, 40
Les lectures ne correspondent pas aux valeurs du
glucometre, 39
Maintenance, 51
Message d’erreur, 43
Objectifs, 28
Patch adhésif, 40
Précision
Les lectures de Dexcom ONE ne correspondent
pas aux valeurs données par le
glucométre, 39
les symptomes ne correspondent pas aux lectures
de Dexcom ONE, 40
Ressources, 3, 39
Session du capteur
Fin anticipée, 47
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Surveiller et patienter, 32

Symboles, 53

Usage professionnel, 74

Utiliser un glucomeétre a la place de
Dexcom ONE, 30
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