SIBIONICS GS1
SYSTEM
DO CIAGLEGO MONITOROWANIA GLIKEMII

Skrdcona instrukcja uzywania

Przed uzyciem zeskanuj kod w celu obejrzenia filmu instruktazowego
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Przed uzyciem systemu ciggtego monitorowania glikemii GS1 nalezy przeczytac
wszystkie instrukcje uzywania dotyczace produktu oraz skrécong instrukcje uzywania.
Instrukcja obstugi zawiera wszystkie informacje zwigzane z bezpieczeristwem oraz
instrukcje obstugi systemu. Najnowsza wersja instrukcji obstugi jest dostepna na
stronie https://www.sibionicsserver.com oraz w aplikacji na smartfonSIBIONICS GS1.

System CGM uzywamy z aplikacjg na smartfon SIBIONICS GS1 (do pobrania: Apple
App Store lub Google Play) oraz aplikacja na smartwatcha SIBIONICS GSW. Smar-
twatch jest oddzielnym produktem, ktéry mozna naby¢ w wybranych krajach.

Uzycie zgodne z przeznaczeniem
System CGM jest przeznaczony do ciggtego monitorowania stezenia glukozy w ptynie
$rodmigzszowym.

Wskazania do uzycia

System CGM jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z cukrzycg typu 1i 2.
System CGM GS1 jest urzadzeniem do ciggtego monitorowania stezenia glukozy
W czasie rzeczywistym, wytacznie do jednorazowego uzytku. System GS1 CGM ma
réwniez na celu zastagpi¢ pomiar stezenia glukozy poprzez pobranie prébki krwi
z opuszki palca, w celu podejmowania decyzji dotyczacych terapii cukrzycy, w tym
dawkowania insuliny.

Dzieci w wieku 3—12 lat powinny by¢ nadzorowane przez opiekuna, ktéry ma co
najmniej 18 lat. Opiekun jest odpowiedzialny za zarzadzanie oraz pomaganie dziecku
w zarzadzaniu aplikacjg i sensorem, a takze za interpretowanie oraz pomaganie
dziecku w interpretacji odczytéw glukozy z sensora.

Uzytkownik docelowy

System CGM jest przeznaczony do stosowania przez pacjentow w wieku 12 lat i star-
szych z cukrzyca typu 1 lub 2. Dzieci w wieku 3—12 lat powinny by¢ nadzorowane
przez opiekuna, ktéry ma co najmniej 18 lat.

Przeciwwskazania

¢ Przed rozpoczeciem skanowania za pomoca rezonansu magnetycznego (MRI) lub
tomografii komputerowej (CT) nalezy zdjg¢ system.

o System nie moze by¢ uzywany razem z systemami automatycznego dozowania
insuliny (AID), w tym z systemami zamknietej petli oraz sztucznej trzustki.

e Sensor nie powinien by¢ umieszczany w miejscu, w ktérym na skdrze obecne sg
oparzenia w tym oparzenia stoneczne, rany, wrzody, a takze blizny chirurgiczne.



e System nie jest przeznaczony dla pacjentdéw z powaznymi zmianami skdrnymi na
catym ciele, takimi jak rozlegte egzemy, rozlegte blizny, rozlegte tatuaze, opryszcz-
kowe zapalenie skory, powazny obrzek i tuszczyca.

Ostrzezenia

e Brak przestrzegania tresci instrukcji uzywania systemu GS1 moze doprowadzi¢
do przeoczenia bardzo niskiego stezenia lub bardzo wysokiego stezenia glukozy
i podjecia decyzji terapeutycznej nieadekwatnej do stanu zdrowia pacjenta. Jezeli
wyniki uzyskane z systemem nie odpowiadajg objawom lub warto$ciom spodzie-
wanym, zmierz stezenie glukozy poprzez naktucie opuszki palca i na tej podstawie
podejmij decyzje odnosnie leczenia. W razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem.

e Sensor jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
sensora moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia, niedoktadne odczyty glukozy
oraz podraznienie lub zakazenie w miejscu aplikacji.

Uwagi

* Nie uzywaj sensora, jesli jego sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte,
poniewaz moze to spowodowac zakazenie. Skontaktuj sie z Dziatem obstugi klienta:
support@sibionics.com.

¢ Nie uzywaj sensora ani aplikatora sensora po uptywie ich terminu przydatnosci.

¢ Podczas noszenia urzadzenia sensor moze sie poluzowac lub koricoéwka sensora
moze wydostac sie ze skdry. Moze to nastgpic na przyktad podczas intensywnych
¢wiczen fizyczny lub poprzez zahaczenie sensora.

e System zawiera niewielkie elementy, ktére moga stanowi¢ niebezpieczenstwo
w razie potkniecia.

* Sensor automatycznie przestaje dziataé po uptynieciu 14-dniowego okresu nosze-
nia i wéwczas nalezy go wymienic.

Wiecej informacji na temat bezpieczeristwa znajduje sie w instrukcji uzywania.

Opis

System GS1 CGM skfada sie z dwdch gtéwnych czescei: zestawu sensora i aplikacji.

Zestaw sensora réwniez sktada sie z dwoch gtéwnych elementéw — sensora oraz

aplikatora sensora. System korzysta z dwdch aplikacji — na smartfon i na smartwatch.

Po otwarciu zestawu sprawdz obecnosc¢ i stan wszystkich elementéw. W przypadku

brakujgcych lub uszkodzonych elementéw skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta
support@sibionics.com

Sensor jest mocowany do skory za pomoca plastra.
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Sensor Aplikator sensora Sensor
Uzywany z aplikatorem do Zaktada sensor na ciele.  (przedstawiony po zatozeniu)
przygotowania sensora do uzycia.

Przechowywanie i obstuga

¢ Przechowuj sensor w sterylnym opakowaniu, az bedzie gotowy do uzycia.

¢ Przechowuj w temperaturze od 4°C (39.2°F) do 25°C (77°F).

® Przechowuj sensory w chtodnym i suchym miejscu. Nie przechowuj w zaparko-
wanym samochodzie w upalny dzier ani w zamrazarce.

¢ Przechowuj przy wilgotnosci wzgledne od 10% do 90%.

Krok Opis

Sensor moze byc¢ zaktadany wytacznie na tylnej czes$¢

1 ramienia. Unikaj obszaréw z bliznami, pieprzykami, rozste-
pami i guzkami.
Przed zatozeniem nalezy oczysci¢ miejsce, na przyktad za
pomoca wacika nasgczonego alkoholem do dezynfekcji.
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Informacja: Miejsce MUSI by¢ czyste i suche przed zato-
zeniem, w przeciwnym razie sensor moze nie przylegac¢
prawidtowo przez caty 14-dniowy okres uzytkowania.




Krok

Opis

Otworz modut sensora catkowicie odrywajac pokrywe.
Odston nasadke aplikatora i odstaw jg na bok.

UWAGA: NIE uzywaj jezeli modut sensora albo aplikator
wydajg sie by¢ uszkodzone lub zostaty wczesniej otwarte.
NIE uzywaj jezeli uptynat termin waznosci.

Wyréwnaj mata, biatg wypustke na aplikatorze sensora
z wklestoscig na krawedzi sensora w opakowaniu. Na twar-
dej powierzchni mocno docisnij aplikator do zatrzymania.

UWAGA: NIE sciggaj zacisku bezpieczeristwa (patrz krok 6)
z aplikatora przed wcisnieciem na module sensora.
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Wyjmij aplikator z modutu sensora.

UWAGA: Aplikator teraz posiada koricowke. NIE dotykaj
whnetrza aplikatora ani nie wktadaj go z powrotem do
modutu sensora.

Ztap i nacisnij zacisk bezpieczenstwa i wyciagnij go
z aplikatora.

Umies$¢ aplikator na przygotowanym miejscu na skorze

i mocno wcisnij, aby umiescic¢ sensor w ciele.

$rodki ostroznosci: NIE wciskaj aplikatora dopdki nie
umiescisz go na miejscu docelowym na skorze, aby nie
doszto do urazu.

Mata, biata wypustka na aplikatorze powinna byc¢ skiero-
wana w gore albo w dot.




Opis

Delikatnie odejmij aplikator od ciafa. Sensor powinien by¢
teraz przymocowany do skory.

Informacja: Zatozenie sensora moze doprowadzi¢ do
powstania siniakdw i krwawienia. W przypadku dtugotrwa-
tego krwawienia $ciggnij sensor i skontaktuj sie z lekarzem.

| Sprawdz, czy sensor jest stabilnie zamocowany.
Informacja: Sprawdz komunikacje sensora z urzagdzeniem
j / wyswietlajagcym tuz po zatozeniu sensora.
/

Zeskanuj kod QR, aby pobra¢ aplikacje SIBIONICS GS1 na smartfon albo pobierz
aplikacje ze sklepu Apple APP Store lub Google Play.

e Najnowsza wersja instrukcji uzywania jest dostepna na stronie
www.sibionicscgm.com.pl oraz w aplikacji SIBIONICS GS1.
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Utylizacja systemu
Informacje na temat utylizacji systemu znajduja sie w instrukcji uzywania.




Symbole

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi / ulotkg

Ograniczenie temperatury @ Numer seryjny

Producent

Data produkcji Chroni¢ przed wilgocig

Nie nadaje sie do uzytku
w srodowisku rezonansu ((
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Utylizacja zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektroniczne-
go (WEEE) — zgodnie z Dyrek-
tywa 2012/19/UE na terenie
Unii Europejskiej.

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznaé sie
z instrukcjg obstugi

System z pojedynczg sterylng

Wyréb medyczny bariera
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Autoryzowany przedstawiciel
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Produkt delikatny, obchodzi¢ >/‘+’< Chroni¢ przed swiattem
sie z ostroznoscig 1‘\ stonecznym

Producent Shenzhen SiSensing Co., Ltd. deklaruje, ze system do ciggtego monitorowa-
nia glikemii wykorzystujacy fale radiowe spetnia wymagania Dyrektywy 2014/53/UE.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny na stronie internetowej:
https://www.sibionicsserver.com/#/doc



Shenzhen SiSensing Co., Ltd.
Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
support@sibionics.com

E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

+49-40-2513175
shholding@hotmail.com



