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OSTRZEZENIE:

Przed uzyciem aplikacji SIBIONICS GS1 App na smartfon (nazywanej dalej aplikacjg na
smartfon) , aplikacji SIBIONICS GSW App na smartwatch (nazywanej dalej aplikacja
na smartwatch) oraz systemu do monitorowania stezenia glukozy SIBIONICS GS1
(nazywanego dalej systemem GS1 CGM), przeczytaj wszystkie instrukcje oraz ulotke.
Smartwach jest oddzielnym produktem, ktéry mozna naby¢ w wybranych krajach.
Instrukcja uzywania zawiera wszystkie informacje odnosnie bezpieczerstwa oraz
instrukcje obstugi. Skonsultuj sie z lekarzem, jak nalezy wykorzystywac informacje
z systemu, aby byty pomocne w zarzadzaniu cukrzyca.

Brak przestrzegania tresci instrukcji uzywania systemu GS1 CGM moze doprowadzi¢
do przeoczenia bardzo niskiego lub bardzo wysokiego stezenia glukozy i podjecia
decyzji terapeutycznej nieadekwatnej do stanu zdrowia pacjenta. Jezeli wyniki
uzyskane z systemem nie odpowiadaja objawom i/lub warto$ciom spodziewanym,
zmierz stezenie glukozy glukometrem poprzez naktucie opuszki palca i na tej pod-
stawie podejmij decyzje odnosnie leczenia.

W razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem.

llustracje zawarte w tym przewodniku majg charakter pogladowy i moga nie od-
zwierciedla¢ doktadnie rzeczywistego wygladu produktu.
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1. Wazne informacje odnosnie bezpieczenstwa
1.1 Wstep

Aplikacja pracuje w potgczeniu z systemem GS1 CGM. Pobiera ona dane glukozy
z sensora, aby pomdc w monitorowaniu poziomu glukozy. Aplikacja zapewnia cig-
gte, kompleksowe i niezawodne 24-godzinne dane pomiaru glukozy, przydatne do
kontroli glikemii.

Aby uzyskac dane pomiaréw glukozy, nalezy przygotowac i zatozy¢ sensor GS1 na
tylnej czesci ramienia. Nastepnie mozemy wyswietla¢ dane z tego sensora w aplikacji.
Podczas korzystania z aplikacji, wtacz Bluetooth na urzadzeniu wyswietlajacym, aby
pobra¢ dane glukozy z sensora.

Aby bezpiecznie korzystac z systemu GS1, uzytkownicy powinni:

¢ Obstugiwac smartfony z systemem operacyjnym Android / iOS lub smartwatch

e Potrafi¢ czytac¢ w lokalnym jezyku

¢ Nie posiada¢ wad zwigzanych z widzeniem i styszeniem

Aplikacja na smartfony dziata na urzadzeniach z Androidem i Apple iOS. Aplikacja
smartwatch dziata tylko na urzadzeniu Android Watch. Informacje na temat kompaty-
bilnych urzadzen https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility.

1.2 Wydajnos¢ pracy

Odczyt glukozy jest aktualizowany co 5 minut w czasie rzeczywistym.
1.3 Ostrzezenia

/\ OSTRZEZENIE:

System moze zastgpic¢ badanie stezenia glukozy we krwi, z wyjgtkiem ponizszych
sytuacji. Sa to sytuacje, kiedy wykonujemy badanie stezenia glukozy we krwi w celu
podjecia decyzji zwigzanych z leczeniem cukrzycy —wdwczas odczyty z sensora moga
nie odzwierciedla¢ precyzyjnie rzeczywistego stezenia glukozy we krwi:

* Brak wartosci i/lub brak strzatki

¢ Wykonaj badanie stezenia glukozy we krwi, jesli uwazasz, ze odczyty poziomu
glukozy z sensora sg nieprawidtowe lub nie odpowiadajg Twojemu samopoczu-
ciu. Nie ignoruj objawdw, ktére moga by¢ spowodowane niskim i/lub wysokim
stezeniem glukozy.



Korzystanie z systemu GS1 CGM w takich sytuacjach moze doprowadzic¢ do btednych
decyzji odnosnie leczenia cukrzycy. Zapoznaj sie z rozdziatem ,,13. Decyzje dotyczace
leczenia” w tym dokumencie.

Aby uzyskacé wiecej informacji na temat podejmowania decyzji dotyczacych leczenia
z pomocg systemu GS1 CGM, zapoznaj sie z rozdziatami ,, 1.4 Instrukcje bezpieczen-
stwa”, ,13. Decyzje dotyczace leczenia” oraz ,,6. Alarmy glukozy”.

1.4 Instrukcje bezpieczenstwa

/\ Uwagi i ograniczenia

Co nalezy wiedzie¢ przed uzyciem systemu:

® Zapoznaj sie ze wszystkimi informacjami o produkcie.

¢ Aplikator sensora i sensor s zapakowane razem jako zestaw i posiadajq ten sam
numer seryjny. Przed uzyciem aplikatora sensora i sensora sprawdz, czy ich numery
seryjne sg zgodne. Nie uzywaj aplikatora sensora i sensora o réznych numerach
seryjnych, poniewaz spowoduje to uzyskanie nieprawidtowych odczytéw glukozy.
Nalezy podja¢ standardowe srodki ostroznosci odnosnie przenoszenia patogendw
przenoszonych przez krew, np. poprzez przecieranie miejsca aplikacji wacikiem
zwilzonym alkoholem do dezynfekcji, aby unikna¢ zanieczyszczenia.

W rzadkich przypadkach zatozenie sensora moze powodowa¢ bol w miejscu apli-
kacji, krwawienie i uszkodzenie sensora. W przypadku uszkodzenia sensora, zwrd¢
sie 0 pomoc do profesjonalnej opieki medycznej.

Noszenie plastra samoprzylepnego moze powodowac stany zapalne, podraznienia
skéry i reakcje alergiczna. Niektére osoby moga by¢ wrazliwe na klej plastra, ktory
utrzymuje sensor przymocowany do skory. W przypadku zauwazenia znacznego
podraznienia skory wokét lub pod sensorem, nalezy $ciggnac sensor i skontakto-
wac sie z lekarzem.

Nie wolno modyfikowac systemu GS1 CGM bez zgody producenta.

Nie nalezy uzywac systemu GS1 CGM na dzieciach ponizej 3 roku zycia, kobietach
W cigzy, osobach dializowanych ani osobach w ztym / krytycznym stanie zdrowia.
Skutki uzywania systemu w powyzszych przypadkach nie sg znane.

Praca systemu w przypadku stosowania razem z implantowanymi urzadzeniami
medycznymi, takimi jak rozrusznik serca, nie zostata sprawdzona.



Kiedy nie korzystac z systemu:

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 aplikatora sensora ani sensora po uptywie ich terminu przydatnosci.
Sensor automatycznie przestaje dziata¢ po uptynieciu 14-dniowego okresu no-
szenia i nalezy go wymienic.

Przed rozpoczeciem obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI), badania
rentgenowskiego, tomografii komputerowej (CT) i zabiegu z diatermig elektryczng
nalezy $ciggnac system. Nie oceniono wptywu MRI, badania rentgenowskiego,
tomografii komputerowej ani zabiegu z diatermig elektryczng na dziatanie tego
systemu.

Przechowywanie produktu:
¢ Transportuj i przechowuj modut sensora i aplikator w temperaturze od 4°C (39.2°F)
do 25°C (77°F). Nie przechowuj w zamrazarce.

Transport i przechowywanie poza podanym zakresem temperatury moze negatyw-
nie wptyna¢ na dziatanie systemu albo sprawic, ze bedzie catkowicie nieskuteczny.

* Przechowuj sensor i aplikator w bezpiecznym miejscu. Nie manipuluj przy sys-
temie CGM.

o System zawiera niewielkie elementy, ktére moga stanowic¢ niebezpieczeristwo
w razie potkniecia.

Interpretacja wynikéw systemu GS1 CGM:

o Odczyty glukozy i raporty glukozy generowane przez aplikacje stuzg do zarzadzania
glikemig krwi. Interpretacja wynikéw systemu GS1 CGM powinna opierac sie na
trendach stezenia glukozy i kilku nastepujacych po sobie odczytach.

® Sprawdz poziom glukozy za pomocga glukometru lub skonsultuj sie z lekarzem
w celu podjecia decyzji dotyczacych leczenia i dostosowania terapii, gdy posiada-
ne objawy nie pasujg do odczytéw lub podejrzewamy niedoktadnos¢ odczytdw.
W razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem. W razie potrzeby wymien sensor.

Co moze mie¢ wplyw na dziatanie systemu GS1 CGM:

* Substancje zaktécajace

Badania dowiodlty, ze przyjmowanie kwasu askorbinowego (witaminy C) i substancji
zawierajacych kwas acetylosalicylowy podczas stosowania sensora moze fatszywie
zwieksza¢ odczyty glukozy przez sensor. Kwas askorbinowy i kwas acetylosalicylowy
sg utleniane na powierzchni elektrody i generujg pewne natezenie zaktdcajace, po-
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tencjalnie powodujac niedoktadne odczyty. Poziom niedoktadnosci zalezy od ilosci
substancji obecnych w organizmie. Jesli objawy nie sg zgodne z odczytami glukozy
sensora po zazyciu kwasu askorbinowego lub kwasu acetylosalicylowego, wykonaj
badanie stezenia glukozy we krwi.

System CGM nie zostat przetestowany na populacjach stosujacych terapie prze-
ciwzakrzepowa —takie osoby moga uzyskiwac niedoktadne odczyty stezenia glukozy.

W przypadku przyjmowania lekdw przeciwzakrzepowych skonsultuj sie z lekarzem
odnosnie mozliwosci stosowania sensora.

Fizjologiczne réznice miedzy ptynem srédmiazszowym, a krwig wtosniczkowa
moga powodowac réznice w odczytach stezenia glukozy miedzy systemem CGM,
a wynikami badania glukometrem. Rdznice w odczytach stezenia glukozy miedzy
ptynem Srédmigzszowym, a krwig wtosniczkowa mozna réwniez zaobserwowac
w okresach gwattownych zmian glukozy we krwi, np. po jedzeniu, podaniu insuliny
czy wysitku fizycznym.

Powazne odwodnienie (nadmierna utrata wody) moze spowodowac uzyskanie
fatszywie niskich wynikéw z sensorem. W przypadku podejrzenia odwodnienia,
nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Fizyczne przemieszczenie:

Podczas noszenia urzadzenia, sensor moze sie poluzowac lub jego koricowka moze
wysunac sie ze skory. Sytuacja taka moze nastgpi¢, np. podczas intensywnych
éwiczen fizycznych lub w przypadku uderzenia/zahaczenia sensora.

W takich przypadkach przemieszczenie moze spowodowad, ze odczyty beda nie-
wiarygodne lub nie bedg przekazywane do aplikacji. W przypadku uzyskania warto-
$ci pomiaru niezgodnych z samopoczuciem, sprawdz czy sensor nie poluzowat sie.
Jezeli tak sie stato, Sciggnij go i zatéz nowy. Nie prébuj ponownie wktadaé sensora.
Jesli problem nadal bedzie wystepowat, skontaktuj sie z lekarzem.

Zgtos te przypadki, kontaktujac sie z obstuga klienta pod adresem
support@sibionics.com

Co nalezy wiedziec o alarmach glukozy:

¢ Aby zapobiec pomijaniu alarméw upewnij sie, ze urzadzenie wyswietlajace ma
wystarczajgcg moc baterii i ze dzwiek i/lub wibracje sg wtgczone.

o W przypadku, gdy aktualizacja aplikacji lub systemu operacyjnego spowoduje, ze
urzadzenie wyswietlajgce stanie sie niekompatybilne, skontaktuj sie z dziatem
obstugi klienta support@sibionics.com



¢ Aby odbierac odczyty i alarmy glukozy urzadzenie wyswietlajace musi mie¢ pota-
czenie Bluetooth z sensorem. W ustawieniach telefonu wigcz funkcje Bluetooth.
W przypadku iPhone’a w ustawieniach telefonu pozwdl aplikacji na dostep do
Bluetooth.
o Aby wigczy¢ alarmy krytyczne (iPhone) / funkcje nie przeszkadza¢ (Android), po-
stepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji na smartfon.
o Jedli ustawisz gtosnos¢ dzwonka telefonu (iPhone) lub gtosnos$¢ multimediéw (An-
droid) na wyciszenie albo uzywasz ustawienia ,,Nie przeszkadza¢”, wtacz ustawienie
,Zignoruj Nie przeszkadza¢” w aplikacji na smartfon dla alarméw glukozy i alarméw
utraty sygnatu, aby zapewnic¢ odbieranie alarméw dzwiekowych.
¢ Nalezy odtaczy¢ stuchawki lub gtosniki od telefonu, jesli nie s one uzywane, gdyz
W przeciwnym razie mozemy nie ustysze¢ dzwiekéw alarméw.

Aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie aplikacji:

¢ Nie pozwdl, aby urzgdzenie wyswietlajace wytaczato sie z powodu niskiego pozio-
mu natadowania baterii, w przeciwnym razie z sensora nie beda przesytane alarmy.
Zadbaj, aby Twoje urzadzenie wyswietlajgce byto natadowane.

e Aplikacja potrzebuje okoto 200 MB przestrzeni w telefonie. Niewystarczajgca ilos¢
przestrzeni w telefonie moze spowodowac nieoptymalna prace aplikacji. Wyczys¢
pamiec podreczng, aby aplikacja dziatata ptynnie.

¢ Aby aplikacja dziatata prawidtowo na smartfonie nalezy zezwoli¢ aplikacji na dostep
do kamery i lokalizacji w ustawieniach prywatnosci.

o Jezeli zresetujesz urzadzenie wyswietlajgce, otwdrz aplikacje, aby upewnic sig, ze
dziata prawidtowo.

o Jezeli urzadzenie wyswietlajace wytaczy sie podczas uruchamiania aplikacji, dane
glukozy mogg zostac utracone.

o Jezeli wystapi jakikolwiek btad lub wyjgtek w aplikacji, uruchom ponownie aplikacje

—woweczas zadne dane nie zostang utracone.

e Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie bezpieczeristwa urzadzenia wy-
Swietlajgcego, na przyktad za pomoca silnego hasta, instalowanie aktualizacji
kiedy jest to potrzebne oraz korzystanie wytacznie z bezpiecznych sieci WiFi. Jezeli
podejrzewasz niekorzystne zdarzenie zwigzane z cyberbezpieczeristwem systemu
CGM GS1, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta support@sibionics.com

e Ustaw poprawng date i godzine na urzadzeniu wyswietlajagcym przed uzyciem
aplikacji. Reczna zmiana tych ustawien podczas pracy aplikacji moze spowodowaé
nieprawidtowosci w danych pochodzacych z sensora.



¢ Regularne logowanie i uruchamianie aplikacji pomoze zminimalizowa¢ ryzyko

utraty danych.

Aby uruchomic aplikacje, urzadzenie wyswietlajgce powinno spetnia¢ wymagania

systemowe okreslone w rozdziale ,,2. Pobieranie aplikacji”. W przeciwnym razie

aplikacja moze nie dziata¢ optymalnie.

Przed uruchomieniem aplikacji nalezy poda¢ konto uzytkownika i hasto. Konto

uzytkownika jest adresem e-mail uzytym do rejestracji. Hasto moze zawierac od

8 do 20 liter, cyfr, znakéw specjalnych lub ich kombinaciji.

Jezeli smartwatch wytaczy sie z powodu niskiego poziomu natadowania baterii,

nataduj go za pomoca odpowiedniej tadowarki, aby nadal otrzymywac dane. Za-

pewniamy, ze zadne dane glukozy nie zostang utracone po wytaczeniu smartwatcha.

Po ponownym uruchomieniu i ponownym podfaczeniu sensora dane zostang

automatycznie zsynchronizowane i przestane do smartwatcha.

e Aby pobra¢, zainstalowac i zaktualizowa¢ aplikacje smartwatcha, zapoznaj sie
z skréconym przewodnikiem smartwatcha.

Zgtaszanie powaznych incydentow:

o Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem,
nalezy zgtaszaé producentowi i lokalnemu importerowi. Skontaktuj sie z Dziatem
obstugi klienta support@sibionics.com

o W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej powazne incydenty powinny by¢
réwniez zgtaszane wtasciwemu organowi (agencji rzgdowej odpowiedzialnej za
wyroby medyczne) w danym kraju. Szczegdtowe informacje na temat kontaktowa-
nia sie z wtasciwym organem mozna znalez¢ na stronach rzgdowych danego kraju.

o Uzytkownicy w Wielkiej Brytanii moga réwniez zgtasza¢ podejrzewane dziatania
niepozadane drogg elektroniczng za posrednictwem strony internetowej Yellow
Card (https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio

doprowadzit do:

« Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innych oséb.



1.5 Jak uzywac tej instrukcji uzywania

W ponizszej tabeli opisano terminy i konwencje stosowane w instrukcji uzywania.

Konwencja Opis

Pogrubienie Pogrubiona czcionka oznacza element na ekranie, ktdry zostat wybrany
czcionki palcem lub dotkniety, aby go otworzyc.
> > to skrdt oznaczajgcy serie wyboréw dokonanych na ekranie. Przyktad:

Ustawienia alarméw > Prdg alarmowy oznacza, ze nalezy dotknaé
Ustawienia alarmdw, a nastepnie Prog alarmowy.

Informacja Informacja zawiera dodatkowe pomocne wiadomosci.

UWAGA Uwaga informuje uzytkownika o potencjalnym zagrozeniu, ktére moze
spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata oraz uszko-
dzenie urzadzenia.

OSTRZEZENIE Ostrzezenie wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktéra moze spowodowac
$mier¢ lub powazny uraz. Moze réwniez opisywac potencjalnie powaz-
ne dziatania niepozadane i zagrozenia dla bezpieczenstwa.

1.6 Informacje o systemie

1.6.1 Informacje ogéine

System CGM jest przeznaczony do ciggtego monitorowania poziomu glukozy w pty-
nie srodmigzszowym u pacjentdw z cukrzycg. System zapewnia odczyt stezenia
glukozy w czasie rzeczywistym, okresla trendy glukozy, wahania oraz TIR (czyli czas
spedzony w glikemii docelowej). Poziom glukozy jest monitorowany przez sen-
sor elektrochemiczny, ktéry jest fabrycznie skalibrowany i nie wymaga kalibracji
z krwig z opuszki palca. Sensor to urzadzenie jednorazowego uzytku, ktére moze
by¢ noszone przez maksymalnie 14 dni przez jednego uzytkownika. Zestaw sensora
sktada sie z sensora i aplikatora sensora. Aplikacja jest dostepna na smarfony, jak
i kompatybilne smartwatche.

System CGM jest przeznaczony do stosowania przez pacjentow w wieku 3 lat i star-
szych z cukrzyca typu 1 lub 2. Dzieci w wieku 3—12 lat powinny byé nadzorowane przez
opiekuna, ktéry ma co najmniej 18 lat. Opiekun jest odpowiedzialny za zarzgdzanie
i pomoc dziecku w zarzadzaniu aplikacjg i sensorem, a takze za interpretowanie oraz
pomaganie dziecku w interpretacji odczytéw glukozy z sensora.

1.6.2 Uzycie zgodne z przeznaczeniem

System CGM jest przeznaczony do ciggtego monitorowania poziomu glukozy w ptynie
Srédmigzszowym.



1.6.3 Wskazania do uzycia

System CGM jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z cukrzycg typu 1 i 2.
System GS1 CGM jest urzadzeniem do ciggtego monitorowania stezenia glukozy
W czasie rzeczywistym, do jednorazowego uzytku. System GS1 CGM moze réwniez
zastgpi¢ pomiar stezenia glukozy pobrany z opuszki palca. Na podstawie wynikéw
z sensora mozesz podejmowac decyzje dotyczace leczenia cukrzycy, w tym daw-
kowania insuliny.

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

1.6.4 Uzytkownicy docelowi

System CGM jest przeznaczony do stosowania przez pacjentéw 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.

1.6.5 Pacjenci docelowi

System jest przeznaczony dla pacjentéw z cukrzyca typu 1i 2, w wieku lat 3 i starszych.

1.6.6 Korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania systemu GS1 CGM obej-

muja:

e Poprawa jakosci zycia poprzez zwigkszenie Swiadomosci hipoglikemii.

¢ Lepsza kontrola glikemii (poprzez zmniejszenie HbA1c) u dzieci i mtodziezy.

o System SIBIONICS GS1 CGM zastepuje pomiar stezenia glukozy poprzez pobranie
probki krwi z opuszki palca, na potrzeby podejmowania decyzji dotyczacych lecze-
nia cukrzycy, w tym dawkowania insuliny. Poza ponizszymi sytuacjami:

= Brak wartosci i/lub brak strzatki

= Kiedy odczyty glukozy w systemie CGM sg nieprawidtowe lub nie odpowiadaja
Twojemu samopoczuciu. Wykonaj badanie stezenia glukozy we krwi glukome-
trem. Nie ignoruj objawdw, ktdre moga by¢ spowodowane niskim i/lub wysokim
stezeniem glukozy.
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1.6.7 Przeciwwskazania

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

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

¢ Sensor nie powinien by¢ umieszczany w miejscu, w ktérym na skérze obecne s
oparzenia, rany, oparzenia stoneczne, wrzody ani blizny chirurgiczne.

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

2. Pobieranie aplikacji

Aby zainstalowac aplikacje na smartfonie zeskanuj ponizszy kod QR i postepuj zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Po zakoriczeniu instalacji upewnij sie, ze
na ekranie telefonu pojawia sie ikona aplikacji L1

Informacje

e Aby pobrac aplikacje na smartfon, telefon musi by¢ podtaczony do Internetu.

¢ Aby pobrac, zainstalowac i zaktualizowa¢ aplikacje smartwatcha, zapoznaj sie
z skréconym przewodnikiem smartwatcha.

e Patrz rozdziat 2.1 Zalecane konfiguracje systemu”, w ktérym zawarto informacje
na temat zalecanej konfiguracji dla aplikacji.

¢ Odwied? strone https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility,
aby upewnic sie, ze urzadzenia wyswietlajgce sa kompatybilne z aplikacja.

Dla systemu iOS i Android

nel

11



2.1 Zalecane konfiguracje systemu

Zalecane konfigura

cje systemu dla smartfon

Harmony OS i0S Android OS
System operacyjny Harmony 4.2.0 i0S 16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S | iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12GB 6GB 8GB
ROM 512 GB 128 GB
Bluetooth 5.2 5.0 5.1

Pasmo sieciowe

Nie mniej niz 5 Mb/s

Rozmiar wyswietlacza

(17 centymetrow)
6.69 cala

(15.5 centymetra)
6.1 cala

(15.5 centymetra)
6.1 cala

Rozdzielczos¢
wyswietlania

2688x1216 2532x1170 2340x1080

Maksymalna jasno$¢
ekranu

Powyzej 150 cd/m?

Oswietlenie otoczenia

Wykrywanie $wiatta otoczenia, korekcja jasnosci ekranu,
automatyczna i reczna regulacja jasnosci ekranu.

Pojemnos¢ baterii

4650 mAh 3095 mAh 4560 mAh

Zalecane konfigura

cje systemu dla smartwatch

Charakterystyka Specyfikacja
CPU SL8541E, Android 8.1; 1 + 8 GB
Pamied 4GB
Pasma 4G GSM: 900/1800, WCDMA: 1/5/8

LTE: 1/3/5/7/8/20/38/39/40/41
Bluetooth Wspierane, V 2.1 klasyczne + V 4.2 BLE
WIFI Wspierane, 802.11 b/g/n
Wyswietlacz Rozdzielczo$¢ 368x448, interfejs MIPI, 1.78 Amoled
Ekran dotykowy Petny ekran dotykowy
Gtosnik Wspierany
Mikrofon Wspierany
Silnik wibracyjny Wspierany

Bateria

Czujnik NTC, napiecie 4,45 V, bateria polimerowa 570 mAh

Gniazdo fadowania

Gniazdo 4PIN, natezenie tadowania 5 V/ 500 mAh
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2.2 Utworzenie konta

1. Uruchom aplikacje na smartfon w telefonie. Kliknij ikone ﬂwtelefonie.

2. WCcisnij Zarejestruj sie na ekranie logowania.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby utworzy¢ konto
uzytkownika.

3. Wprowadz zadane ustawienia na ekranie Profil, takie jak typ cukrzycy, jednostka
i docelowy zakres glukozy.

Informacja:

Ustawienia przegladamy i zmieniamy w: Profil > Edytuj Profil.

4. Wybierz Ustawienia alarméw.

Ustawiamy progi alarmowe stezenia glukozy oraz sposéb odebrania alarmu.

Informacja:
Ustawienia alarmu przegladamy i zmieniamy w: Profil > Ustawienia alarmow.

5. Konto aplikacji na smartfon jest teraz skonfigurowane i gotowe do uzycia.
Po zatozeniu sensora mozesz potgczy¢ aplikacje z sensorem. Informacje na temat
parowania sensora znajduja sie w rozdziale ,4. Parowanie sensora w celu otrzy-
mania odczytéw glukozy”.

Informacja:
Jezeli zapomnisz hasta, kliknij Zapomniates hasta? na ekranie logowania. Wykonaj
podane instrukcje, aby ponownie ustawi¢ hasto uzytkownika.
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2.3 Elementy zestawu sensora
Zestaw sensora obejmuje:

e Sensor
o Aplikator sensora

Sensor Aplikator sensora
Uzywany z aplikatorem Zaktada sensor na ciele.
do przygotowania sensora do uzycia.

Sensor (przedstawiony po zatozeniu)
Informacje:
e Zestaw aplikator sensora i sensor wraz z aplikacjag moga by¢ uzywane w $rodo-
wisku domowym.
® Po otwarciu zestawu sprawdz obecnos¢ i stan wszystkich elementéw. W przypadku
brakujgcych lub uszkodzonych elementdw skontaktuj sie z Dziatem obstugi klienta
support@sibionics.com

/N UWAGA

Przed rozpoczeciem korzystania z zestawu sensora nalezy zapoznac sie z ponizszymi

informacjami.

¢ Sensor posiada dwie gtdwne czesci— elektrode w sensorze oraz uktad elektroniczny
w aplikatorze, ktéry przewodzi sygnat do aplikacji. Instrukcje przygotowania i aplika-
cji sensora na tylnej czesci ramienia znajduja sie w rozdziale ,,3. Zaktadanie sensora”.
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¢ Sensor posiada maty, elastyczng koricéwke, ktdra jest umieszczana tuz pod skora.
Sensor moze by¢ bezpiecznie noszony przez czas do 14 dni.

¢ Po zatozeniu sensor automatycznie mierzy i zapisuje stezenie glukozy. Urzadzenie
wykorzystuje amperometryczng technike elektromagnetyczna. Urzadzenie wy-
Swietlajgce skonfigurowane z aplikacjg odbiera odczyty glukozy i inne informacje
z sensora za posrednictwem komunikacji Bluetooth.
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3. Zaktadanie sensora
Aby zatozy¢ sensor, wykonaj ponizsze instrukcje.

Krok

Opis

Zaktadaj sensor wytacznie na tylnej czesci ramienia. Unikaj
obszaréw z bliznami, pieprzykami, rozstepami i guzkami.
Umieszczenie sensora w innym miejscu moze spowodowac
jego nieprawidtowe dziatanie i uzyskanie btednych odczy-
tow. Wybierz obszar skory, ktéry zwykle pozostaje ptaski
podczas normalnych codziennych czynnosci — nie zgina sie
ani nie marszczy.

Aby unikna¢ dyskomfortu i podraznienia skory, wybierz
inne miejsce niz ostatnio uzywane.

UWAGA: Wybierz miejsce, ktére znajduje sie co najmniej 5
centymetréw od miejsca wstrzykniecia insuliny.

Przed zatozeniem nalezy oczysci¢ miejsce, na przyktad za
pomoca wacika nasgczonego alkoholem do dezynfekcji.
Pomoze to usunac wszelkie ttuste pozostatosci, ktére
utrudnia przyleganie sensora. Przed przystgpieniem do dal-
szych czynnosci nalezy pozostawic¢ miejsce do wyschniecia.
Informacja: Miejsce MUSI by¢ czyste i suche przed zato-
zeniem, w przeciwnym razie sensor moze nie przylegac¢
prawidtowo przez caty 14-dniowy okres uzytkowania.

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

UWAGA: NIE uzywaj jezeli modut sensora albo aplikator
wydaja sig by¢ uszkodzone lub zostaty wczedniej otwarte.
NIE uzywaj jezeli uptynat termin waznosci.
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Krok

Opis

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

UWAGA: NIE $ciagaj zacisku bezpieczenstwa (patrz krok
6) z aplikatora przed wcisnieciem na module sensora.
Jezeli zacisk bezpieczeristwa zostanie Sciggniety przed tym
krokiem, moze doj$¢ do uszkodzenia na skutek przypadko-
wego wcisniecia przycisku i przedwczesnego umieszczenia
sensora.

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, a nastepnie wyciagnij
go z aplikatora.

Umiesc¢ aplikator na przygotowanym miejscu na skorze

i mocno wcisnij, aby umiescic¢ sensor w ciele.

S$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 by¢ skiero-
wana w gore albo w dot.
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Opis

Delikatnie odejmij aplikator od ciata. 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: Sparuj sensor w aplikacji mobilnej niezwtocz-
nie po zatozeniu sensora. W ten sposdb zapobiegniesz
przedwczesnemu wyczerpaniu wbudowanej baterii litowej
przed uptynieciem 14-dniowego okresu noszenia sensora.
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4. Parowanie sensora w celu otrzymania odczytéw glukozy
Po zatozeniu sensora na ramieniu (patrz rozdziat 3. Zaktadanie sensora”) nalezy go
sparowac z aplikacja, aby otrzymywata ona dane pomiaru glukozy.

System GS1 CGM posiada dwa tryby parowania sensora.
Tryb 1: Sparowanie z aplikacjg na smartfon
Tryb 2: Sparowanie z aplikacjg na smartwatch

Mozemy dowolnie przetacza¢ pomiedzy sparowaniem z aplikacjg na smartfon i z apli-
kacjg na smartwatch.

Informacja: Sensor moze by¢ sparowany tylko z jednym urzadzeniem wyswietlajg-
cym w jednym momencie.

Tryb 1: Sparowanie z aplikacjg na smartfon

1. Uruchom aplikacje na smartfon (Patrz rozdziat 2. Pobieranie aplikacji”) i zaloguj
sig, jezeli bedzie taka potrzeba.

2. Wcisnij Rozpocznij taczenie na ekranie gtéwnym.

Krok 1: Jak uzy¢ czujnika

Krok 2: Jak podtgczy¢ aplikacje

Informacja:

Mozesz zostaé poproszony o przyznanie aplikacji dostepu do kamery w telefonie.
Musisz udzieli¢ tego zezwolenia, gdyz w przeciwnym razie nie bedzie mozna ze-
skanowac kodu sensora i otrzymanie danych pomiaru glukozy nie bedzie mozliwe.

3. Zeskanuj kod QR sensora albo recznie wprowadz kod 8-cyfrowy, ktéry jest na-
drukowany pod kodem QR na opakowaniu, aby sparowac aplikacje z sensorem.

IBIONICS Zeskanuj ten kod QR przy pomocy
3S1 aplikacji, aby zsynchronizowac sensor
vy i otrzymac kod 8-cyfrowy do recznego

wprowadzenia.
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Informacja:
Jednoczesnie sparowany moze by¢ tylko jeden sensor. Jezeli sparowany zostanie
nowy sensor, poprzedni sensor zostanie automatycznie odparowany.

/N UWAGA: Wiacz funkcje Bluetooth w telefonie, aby telefon / aplikacja mo-
gta zostaé sparowana i mogta komunikowac¢ sie z sensorem. Nie wymuszaj
zamkniecia aplikacji, poniewaz uniemozliwi to otrzymywanie danych z sensora.

4. Uruchom sensor.

Poczekaj. Podczas nagrzewania sensor nie dostarcza alarméw
ani odczytéw glukozy. Odczyty beda dostarczane po uptynie-
ciu 1-godzinnego okresu rozgrzewania (rozruchu) sensora. Na
ekranie wyswietlane jest odliczanie czasu rozgrzewania sensora.

Warming Up

5::9:::65:9
5. Sprawdz odczyt glukozy.

Rozgrzewanie sensora jest ukoriczone. Na telefonie wyswietla-
- ny jest biezacy odczyt glukozy oraz strzatka wskazujgca trend.

Odczyt glukozy jest aktualizowany do 5 minut.

/N UWAGA: Sensor i urzadzenie wyswietlajgce musza znajdowac sie w od-
legtosci 6 metrow bez przeszkdd pomiedzy nimi (np. sciany lub metali), gdyz
w przeciwnym razie komunikacja moze zostac zaktécona.

20



Jak przelaczyc potaczenie z aplikacji na smartfon na aplikacje na
smartwatch

Jesli sensor zostat poczatkowo sparowany z aplikacjg na smartfon, a teraz chcesz
przetaczy¢ na aplikacje na smartwatch:

1. Kliknij ikone ﬂ, aby uruchomi¢ aplikacje na smartwatch.
Informacja: Upewnij sie, ze smartfon i smartwatch sg potagczone z Internetem.

/\ UWAGA: Sensor i urzagdzenie wyswietlajgce musza znajdowa¢ sie w od-
legtosci 6 metréw bez przeszkdd pomiedzy nimi (np. sciany lub metali), gdyz
w przeciwnym razie komunikacja moze zostac zaktécona.

2. Kliknij Zaloguj w telefonie w aplikacji na smartwatch. Na smartwatchu pojawi
sie kod QR logowania.

Sign In

Sign in on phone

w

. Otworz aplikacje na smartfon i przejdz do Profil > SiWatch.
. Zeskanuj kod QR wyswietlany na smartwatchu za pomocg aplikacji na smartfonie.
. Autoryzuj logowanie w aplikacji na smartfon, aby zakoriczy¢ konfiguracje konta
w aplikacji na smartwatch.
Twoja aplikacja smartwatch zostanie teraz sparowana z sensorem.

(S

Informacja:

Podczas przetgczania trybow potaczenia sprawdz, czy numery urzadzen na ekranach
sg zgodne, aby nie doszto do potaczenia réznych urzadzen za pomoca smartfona
i smartwatcha. Smartwatch jest oddzielnym produktem, ktéry mozna naby¢ w wy-
branych krajach.
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Tryb 2: Sparowanie z aplikacja na smartwatch
Aby korzystac z aplikacji smartwatch, najpierw zarejestruj konto w aplikacji na
smartfon.

/N UWAGA: Wiacz funkcje Bluetooth w smartwatchu, aby aplikacja na smar-
twatch mogta zostaé sparowana i komunikowac sie z sensorem.

1. Zapoznaj sie z krokami 1 do 4 w czesci ,,Jak przetaczy¢ potaczenie z aplikacja na
smartwatch” (powyzej), aby zalogowac sie do zarejestrowanego konta w aplikacji
na smartwatch.

Informacja:
Upewnij sie, ze smartfon i smartwatch sg potaczone z Internetem.

2. W aplikacji na smartwatch wcisnij Zastosuj nowe urzadzenie.

3. Na nastepnej stronie wcisnij Skanowanie za pomoca telefonu i zeskanuj kod
sensora na opakowaniu za pomoca telefonu. Mozesz tez wcisngé Wprowadz kod
sensora w aplikacji na smartwatch i recznie wprowadzic¢ 8-cyfrowy kod wydruko-
wany pod kodem sensora, aby sparowac smartwatch z sensorem.

4. \Wcisnij Potwierdz w aplikacji na smartwatch.

5. Poczekaj na rozgrzanie sensora.

Warming up
Ends in 59 min

6. Sprawdz odczyt glukozy.

Informacje:
e Korzystanie z aplikacji na smartwatch z sensorem moze wptyna¢ na sposoéb otrzy-
mywania alarmow.
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¢ Upewnij sig, ze wiesz, jak otrzymywac powiadomienia w aplikacji na smartwatch.
o Nalezy nosi¢ smartwatch, aby widzie¢ i czu¢ wibracje alarmoéw.

Jak przelaczyc potaczenie z aplikacji na smartwach na aplikacje na
smartfon

Jezeli sensor zostat poczatkowo sparowany z aplikacja na smartwatch, a teraz chcesz
przetaczy¢ na aplikacje na smartfon:

1. Otworz aplikacje na smartfon i przejdz do Profil > SiWatch.
2. Kliknij ikone S w kolejnej karcie.

& ‘SiWatch

& SiWatch =

3. Wcisnij Potaczenie z telefonem i potwierdz w oknie.

« SiWatch

‘ B Connect with SiWatch @
5 Connect with phone

W aplikacji na smartwatch wcisnij Potwierdz, aby potwierdzic roztaczenie ze smar-
twatchem.

Aplikacja na smartfon zostanie nastepnie sparowana z sensorem, a aplikacja na
smartwatch automatycznie sie wyloguje.

Kiedy sensor bedzie rozgrzany i przywrdci komunikacje, wszyst-

Synchronizacja | ;o rejestrowane dane pomiaru glukozy zostana przekazane

na telefon. Nastepnie poziom glukozy bedzie aktualizowany

27 % co 5 minut i wySwietlany na telefonie do korica 14-dniowego
okresu uzytkowania sensora.
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Co zrobig, jezeli urzadzenie wyswietlajace i sensor nie komunikuja sie
Jezeli urzadzenie wyswietlajace i sensor nie komunikuja sie prawidtowo, ponownie
podtacz urzadzenie zgodnie z instrukcjami:

1. Sprawdz prawidtowe zatozenie sensora. Jezeli sensor nie jest prawidtowo zatozony,
przejdz do rozdziatu ,,3. Zakfadanie sensora” i wykonaj podane tam instrukcje.
Ponownie potgcz urzadzenie wyswietlajgce i sensor. Jesli problem nadal wystepuje,
przejdz do kolejnych krokéw.

2. Sprawdz, czy funkcja Bluetooth jest wtgczona w ustawieniach urzadzenia wyswie-
tlajacego. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacji, aby wigczy¢
funkcje Bluetooth i przywrdci¢ komunikacje z sensorem.

3. Sprawdz, czy odlegtos¢ pomiedzy urzadzeniem wyswietlajgcym i sensorem nie
przekracza 6 metrow. Jezeli tak, skro¢ odlegtos¢ do maksymalnie 6 metrow.

4. Sprawdz, czy do sensora podtaczony jest inny telefon (sensor nie moze by¢ pod-
taczony do wiecej niz jednego urzadzenia jednoczesnie). Jezeli tak, wytacz funkcje
Bluetooth pierwotnego urzadzenia przed podtaczeniem do nowego urzadzenia.

5. Ponownie uruchom telefon i ponownie potacz z sensorem.

6. Sprawdz, czy wystgpito jakiekolwiek zdarzenie wymienione w rozdziale ,1.4
Instrukcje bezpieczenstwa”.

Informacja:
Jezeli problem bedzie sie utrzymywat, skontaktuj sie z naszym Dziatem obstugi
klienta support@sibionics.com
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5. Uzyskiwanie odczytéw glukozy

Wyswietlanie danych glukozy w aplikacji na smartfon
Na ponizszej ilustracji znajduje sie wykres trendu glukozy w aplikacji na smartfon.

mo/di
450

o
09:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00

Informacje
o Odczyty glukozy powyzej 450 mg/dl sg wyswietlane jako 450 mg/dl.
¢ Docelowy zakres glukozy nie jest powigzany z ustawieniami alarmu glukozy.

Wykresy obejmuja:
¢ Dane glukozy z sensora z ostatnich od 3 do 24 godzin wyswietlane jako linia trendu,
koriczaca sie najbardziej aktualnym odczytem glukozy (z prawej strony ekranu).

— Kliknij wykres w dowolnym punkcie danych, aby wyswietli¢ dang wartos¢.

— Przefaczaj pomiedzy 3-godzinnym, 6-godzinnym, 12-godzinnym i 24-godzinnym
widokiem danych klikajac odpowiednig opcje nad wykresem.

— Zobacz wykresy na petnym ekranie klikajgc ikone EB ponizej wykresu.

¢ Dodane notatki pojawiajg sie jako symbole graficzne w zarejestrowanym czasie
dla kazdego zdarzenia. Kliknij dowolny symbol, aby wyswietli¢ szczegétowe infor-
macje o zdarzeniu.
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Wyswietlanie danych glukozy w aplikacji na smartwatch
Na ponizszej ilustracji przedstawiono strone monitorowania w czasie rzeczywistym
aplikacji na smartwatch.

Przewin palcem w goére, aby wyswietli¢ krzywa z ostatnich 3 godzin.

Strzatki trendu
Strzatki trendu pokazujg predkos¢ i kierunek trendu glukozy na podstawie ostatnich
odczytéw systemu GS1.

Szybki wzrost
(2—3 mg/dl co minute)

Powolny wzrost
(1-2 mg/dl co minute)

Staty odczyt
(Ponizej 1 mg/dl co minute)

Powolny spadek
(1-2 mg/dl co minute)

Szybki spadek
(2—3 mg/dl co minute)

€KLV N->D>
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Rejestr zdarzen

Rejestr zdarzer pomaga w pozyskiwaniu informacji, ktére moga wptywad na poziom
glukozy. Funkcja zdarzenia w aplikacji moze by¢ uzywana do wprowadzania i zapi-
sywania okreslonych typow zdarzen.

Ikona zdarzenia | Opis

Positek i czas jego spozycia

v 34 Rodzaj i czas trwania ¢wiczen

Rodzaj, ilos¢ i czas przyjmowania leku

4 Rodzaj, ilos¢ i czas podania insuliny

Pomiar stezenia glukozy we krwi. Moze by¢ wykorzystywany
do zarzadzania glikemia

Czas, w ktérym idziesz spac i wstajesz

| )]

Jak sie czujesz, np. jestes szczesliwy, zdenerwowany albo
masz zte samopoczucie.

Aby dodac zdarzenie, wykonaj ponizsze czynnosci:

1. Kliknij ikone ° i wybierz odpowiednig ikone zdarzenia.

2. Wybierz lub wprowadz informacje.

3. Wcisnij Zrobione, aby zapisa¢ notatki.

Rejestr zdarzen przegladamy:

¢ Weciskajac ikone zdarzenia na wykresie trendu glukozy, aby wyswietli¢ szczegétowe
informacje o zdarzeniu, lub

¢ Weciskajac Profil > Wydarzenia, aby przejrze¢ wszystkie dodane zdarzenia.
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6. Alarmy glukozy

Alarm glukozy to powiadomienie wysytane przez aplikacje kiedy stezenie glukozy
przekroczy ustawiony prég alarmowy.

Aby wtaczy¢ / wytaczy¢ alarm glukozy, przejdz do Profil > Ustawienia alarméw
w aplikacji na smartfon. Wybierz alarm, ktéry chcesz wigczyc¢ i ustawic.

/N UWAGA

* Upewnij sie, ze urzadzenie wyswietlajace znajduje sie zawsze w odlegtosci do 6
metréw od ciebie i wtgcz alarmy. W przeciwnym razie mozesz nie ustysze¢ alarmu.

¢ Unikaj wymuszenia zamkniecia aplikacji. Aby odbieraé alarmy, aplikacja musi
dziataé w tle.

¢ W przypadku ustawienia telefonu w tryb , Nie przeszkadza¢” / wyciszenia dzwiekow
telefonu, wtacz ustawienie ,Zignoruj nie przeszkadzac¢” w aplikacji dla alarmow:
Pilny alarm niskiego poziomu glukozy, Alarm niskiego poziom glukozy, Alarm wy-
sokiego poziom glukozy oraz Alarm utraty sygnatu, aby zapewnic¢ odbidr alarméw
dzwiekowych.

* Aby korzystac z funkcji ,Zignoruj Nie przeszkadzad”, nalezy udzieli¢ zezwolenia
aplikacji na korzystanie z funkgji ,Nie przeszkadzac”.

= Dla systemuiOS: Aby korzystac z tej funkcji, nalezy zaakceptowac prosbe o zgode
aplikacji na alarmy krytyczne (Critical Alerts). Ustawienie alertéw krytycznych
mozna réwniez wigczy¢ bezposrednio w ustawieniach powiadomien aplikaciji.

= Dla systemu Android: Aby korzystac z tej funkgji, nalezy zaakceptowac prosbe
o zgode aplikacji na dostep do funkgji ,,Nie przeszkadzaé”. Ustawienie dostepu
do funkcji ,Nie przeszkadza¢” mozna réwniez wigczy¢ bezposrednio w ustawie-
niach powiadomien aplikacji.
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Alarmy glukozy

Powaznie niski poziom
Informuje, kiedy odczyt systemu GS1 wynosi 55 mg/dl lub mniej w ciggu 30 minut.

Wecisnij Pdzniej, aby potwierdzi¢ ten alarm, lub Zapisz aktywnos¢, ktéra twoim
zdaniem mogta spowodowac odczyt.
O Pilne: niski poziom glukozy

09:16

Glukoza wynosi: 52 mg/dL

[ Pézniej J

[ Zapisz aktywnosé ]

Mozemy zmieni¢ ustawienia tego alarmu:

1. Wecisnij Profil > Ustawienia alarméw > Powaznie niski poziom.

2. Jako styl alarmu wybierz Dzwiek, Wibracje albo Wibracje i dZzwiek.

3. W przypadku wyboru: Diwigk lub Wibracje i dZzwiek, wybierz rodzaj dzwieku
alarmowego. Gtosnos¢ bedzie zgodna z ustawieniami urzadzenia. Pomin ten
krok, jesli wybrano opcje tylko Wibracje.

4. Kliknij Zapisz, aby zapisa¢ ustawienia.

Informacje

e Alarm powaznie niskiego poziomu glukozy zawsze odtwarza dzwiek, nawet jesli

urzadzenie jest wyciszone lub funkcja ,,Nie przeszkadzad” jest wtaczona.

¢ Stezenie glukozy dla powaznie niskiego poziomu glukozy wynosi 55 mg/dl i usta-

wienie to nie podlega zmianie. Czas drzemki ustawiamy w zakresie od 5 do 30
minut. Po potwierdzeniu pierwszego pilnego alarmu niskiego poziomu glukozy
powtdrzy sie on, jezeli odczyt systemu GS1 pozostanie ponizej 55 mg/dl przez
caty okres drzemki.

Niski poziom glukozy

Informuje, kiedy odczyt systemu GS1 jest na ustawionym poziomie lub ponizej usta-
wionego poziomu. Wcisnij Pézniej, aby potwierdzi¢ ten alarm, lub Zapisz aktywnos¢,
ktéra twoim zdaniem mogta spowodowac odczyt.
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O Niski poziom glukozy

05:11

Glukoza wynosi: 68 mg/dL

T
J

[ Zapisz aktywnosé

Mozemy zmieni¢ ustawienia tego alarmu:

1. Wcisnij Profil > Ustawienia alarméw > Niski poziom glukozy.

2. Ustaw poziom alarmu niskiego poziomu glukozy w zakresie od 60 mg/dl do 100
mg/dl.

3. Ustaw dowolnie czas drzemki dla alarmu niskiego poziomu glukozy.

. Jako styl alarmu wybierz Dzwiek, Wibracje albo Wibracje i dzwiek.

5. W przypadku wyboru Diwiek lub Wibracje i dZzwiek, wybierz rodzaj dzwieku
alarmowego. Gtosnos¢ bedzie zgodna z ustawieniami urzadzenia. Pomin ten
krok, jesli wybrano opcje tylko Wibracje.

6. Kliknij Zapisz, aby zapisac ustawienia.

D

Wysoki poziom glukozy

Informuje, kiedy odczyt systemu GS1 jest na ustawionym poziomie lub powyzej
ustawionego poziomu. Wcisnij Pézniej, aby potwierdzi¢ ten alarm, lub Zapisz ak-
tywnos¢, ktdra twoim zdaniem mogta spowodowac odczyt.

© Wysoki poziom glukozy

05:11

Glukoza wynosi: 260 mg/dL

[ Pézniej ]

[ Zapisz aktywnosé

-

Mozemy zmieni¢ ustawienia tego alarmu:

1. Wcisnij Profil > Ustawienia alarméw > Wysoki poziom glukozy.

2. Ustaw poziom alarmu wysokiego poziomu glukozy w zakresie od 120 mg/dl do
400 mg/dl.

3. Ustaw dowolnie czas drzemki dla alarmu wysokiego poziomu glukozy.
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4. Jako styl alarmu wybierz Dzwiek, Wibracje lub Wibracje i dZzwiek.

5. W przypadku wyboru Diwiek lub Wibracje i dZzwiek, wybierz rodzaj dzwieku
alarmowego. Gto$nos¢ bedzie zgodna z ustawieniami urzadzenia. Pomin ten
krok, jesli wybrano opcje tylko Wibracje.

6. Kliknij Zapisz, aby zapisac ustawienia.

Alarm szybkiego wzrostu

Informuje, kiedy poziom glukozy wzrasta szybciej niz 2 mg/dl na minute, podczas

gdy aktualny poziom glukozy jest powyzej okreslonego progu. Wcisnij Pézniej, aby

potwierdzi¢ ten alarm, lub zapisz aktywnos¢, ktéra twoim zdaniem mogta spowo-
dowac odczyt.

Dokonaj ustawien tego alarmu postepujac zgodnie z powiadomieniami wyswie-

tlanymi na ekranie.

Alarm szybkiego spadku

Informuje, kiedy poziom glukozy spada szybciej niz 2 mg/dl na minute, podczas
gdy aktualny poziom glukozy jest powyzej okreslonego progu. Wcisnij Pozniej, aby
potwierdzi¢ ten alarm, lub zapisz aktywnos¢, ktéra twoim zdaniem mogta spowo-
dowac odczyt.

Dokonaj ustawien tego alarmu postepujac zgodnie z powiadomieniami wyswie-
tlanymi na ekranie.

Alarmy systemowe

Alarm utraty sygnatu

Informuje, kiedy sensor nie komunikuje sie tymczasowo z aplikacjg i nie otrzymu-
jesz odczytow glukozy ani alarmoéw niskiego / wysokiego poziomu glukozy. Wcisnij
Sprébuj ponownie, aby ponownie potaczyc sie z sensorem. Jezeli problem bedzie sie
utrzymywat, skontaktuj sie z naszym Dziatem obstugi klienta support@sibionics.com.

Wyszukiwanie

31



Mozemy zmieni¢ ustawienia tego alarmu:

1. Wecisnij Profil > Ustawienia alarmu> Alarm utraty sygnatu.

2. Ustaw czas drzemki dla tego alarmu, aby powiadomic o dtuzszym niz przewidziany

okresie braku komunikacji sensora z aplikacja.

. Jako styl alarmu wybierz Dzwiek, Wibracje lub Wibracje i dZzwiek.

4. W przypadku wyboru Dzwiek / Wibracje i dZzwigk, wybierz rodzaj dzwieku alar-
mowego. Gtosnos¢ bedzie zgodna z ustawieniami urzadzenia. Pomin ten krok,
jesli wybrano opcje tylko Wibracje.

5. Kliknij Zapisz, aby zapisac¢ ustawienia.

w

Alarm techniczny
Informuje o awarii sensora. Nie mozna wytaczy¢ alarmu technicznego. Dokonaj usta-
wien tego alarmu postepujac zgodnie z powiadomieniami wyswietlanymi na ekranie.

Reagowanie na alarmy

Po otrzymaniu alarmu nalezy potwierdzi¢ go na urzadzeniu wyswietlajacym i podjac
decyzje dotyczace leczenia zgodnie z aktualnym stanem zdrowia. Dopoki alarm nie
zostanie potwierdzony, okno alarmu bedzie stale wyswietlane na ekranie aplikacji.
Dzwigek i/lub drgania bedg powtarzane, kiedy system uruchomi nastepny alarm.
Odczyty systemu GS1 sg analizowane co 5 minut.

Informacje:

o W przypadku alarmu powaznie niskiego poziomu, niskiego lub wysokiego poziomu
glukozy, a takze alarmu utraty sygnatu mozemy ustawic czas drzemki. Alarm bedzie
powtarzany po uptynieciu tego czasu.

Przeglad rejestru alarméw glukozy

Rekordy alarmow niskiego i wysokiego poziomu glukozy przegladamy klikajac ikonke
Q w prawym gornym rogu ekranu monitorowania. Przeglad i zrozumienie historii
pomiaréw glukozy moze by¢ waznym narzedziem w ramach zarzadzania glikemia.
Skonsultuj sie z lekarzem na temat historii twoich pomiaréw stezenia glukozy.

/\ OSTRZEZENIE

o Jezeli alarm wysokiego/niskiego poziomu glukozy nie odpowiada Twoim aktualnym
objawom lub oczekiwaniom, nalezy dokona¢ pomiaru przy pomocy glukometru
z prébka krwi pobierang z opuszki palca. W razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem.

o Alarm wysokiego/niskiego poziomu glukozy nie ma zastosowania w przypadku
cigzy, dializy oraz ciezkiej choroby. Alarmy wysokiego / niskiego poziomu glukozy
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sg zalecane w zarzadzaniu glikemig u pacjentdw posiadajgcych cukrzyce typu lill,
z wylgczeniem powyzszych przypadkéw.

Korzystanie z alarmow aplikacji na smartwatch

Po sparowaniu sensora ze smartwatchem alarmy glukozy beda odbierane w aplikacji
na smartwatch, ale nie na aplikacji na smartfon. Aby potwierdzi¢ alarm, wcisnij OK
na ekranie smartwatcha.

High Alarm

Your current data

140

Uzyj aplikacji na smartfon, aby dokona¢ ustawieri alarméw wysokiego / niskiego
poziomu glukozy (progi, styl).

Informacja: Upewnij sig, Ze smartfon i smartwatch sg potgczone z Internetem.

Jezeli nie odbierasz alarmow
Aby zidentyfikowa¢ mozliwe przyczyny, nalezy sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

e Zbyt niskie natadowanie baterii: Jesli bateria urzadzenia wyswietlajacego jest
roztadowana, odczyty i alarmy z systemu GS1 nie zostang odebrane.
Aplikacja jest wytaczona: Sprawdz ustawienia aplikacji na smartfon / smartwatch,
aby upewnic sie, ze jest wtaczona i odbiera odczyty i alarmy z systemu GS1.
Alarmy sg wytaczone: Aby odbierac alarmy funkcja alarméw w aplikacji na smartfon
/ smartwatch musi by¢ wiaczona.
Zbyt niska gtosnos¢: Ustaw gtosnosc tak, aby styszec alarmy.
Gtosnik i wibracje nie dziataja: sprawdz, czy gtosnik i wibracje sa wytaczone i pra-
widtowo dziafajg, w przeciwnym razie nie ustyszysz alarméw nie odczujesz wibragji.
Poza zasiegiem: Aby komunikacja byta prawidtowa urzadzenie wyswietlajgce nie
moze znajdowac sie w odlegtosci wiekszej niz 6 metréw od sensora, bez przeszkdd
pomiedzy nimi. W przypadku przekroczenia zasiegu, aplikacja nie odbierze odczy-
téw ani alarmow z systemu GS1.
Btedy systemowe: w przypadku btedu systemowego wskazanego w aplikacji na
smartfon/smartwatch —takiego jak brak odczytéw, btad sensora lub utrata sygnatu
—odczyty i alarmy z systemu GS1 nie bedg odbierane.
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¢ Podczas rozgrzewania (rozruchu) i po zakonczeniu sesji: podczas jednogodzinnego
rozgrzewania i po zakoriczeniu sesji sensora nie beda odbierane zadne alarmy ani
odczyty z systemu GS1.

7. Raport glukozy

W aplikacji na smartfon mozemy przeglagdac raport pomiaru glukozy z danego dnia
albo okreslonego zakresu czasu. W razie potrzeby mozna réwniez eksportowac
raport AGP.

7.1 Przegladanie raportéw dziennych

Mozemy przegladac dzienne raporty w dzienniku Raport dzienny, w ktérym znajdujg
sie szczeg6towe informacje z pomiaréw dziennych.

Dziennie

Dziennie — $rednia z odczytéw sensora, wartos¢ procentowa czasu, w ktérym od-
czyty glukozy z sensora byty w zakresie docelowym (TIR), powyzej zakresu (TAR)
oraz ponizej zakresu (TBR).

Tendencja dzienna
Tendencja dzienna — wykres odczytdw sensora glukozy w ciggu dnia. Na wykresie
znajduja sie symbole zdarzen.

Wybierz date

o Kliknij Poprzedni/Nastepny w gornej czesci ekranu aplikacji na smartfon, aby
wyswietli¢ dane z poprzedniego/nastepnego dnia albo

o Wecisnij ikone w srodkowej gornej czesci ekranu, aby wybrac¢ date do przegladu.

7.2 Przegladanie raportéw AGP z kilku dni

W czesci Raporty AGP przeglagdamy raporty AGP. W czesci Poréwnanie poréwnujemy

trendy wartosci pomiaru stezenia glukozy.

Raporty AGP

Raporty AGP — podsumowanie informaciji z kilku dni.

W raporcie AGP widoczne sg wzorce i zmiennos¢ wartosci pomiaru stezenia glukozy
W ciggu typowego dnia.

Zielona czes$¢ na wykresie pokazuje zakres docelowy odczytéw glukozy.
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Ambulatoryjny profil glukozy ® (3
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Informacja: Raport AGP wymaga danych pomiaru glukozy z co najmniej 5 dni.

Poréwnanie trendéw
Mozliwos¢ wyboru dni do poréwnania trendéw stezenia glukozy.

7.3 Eksportowanie raportu AGP

1. Kliknij Raporty AGP w aplikacji na smartfon.
2. Wybierz zakres czasowy w gornej czesci ekranu.
3. Kliknij Raport, aby utworzy¢ raport w wybranym zakresie czasowym.

8. Zmiana profilu uzytkownika
Profil aplikacji na smartfon

Nazwa

Opis

Edytuj profil

Edycja danych konta.

Udostepnianie
danych

Zapro$ znajomego do przegladania twoich odczytéw
glukozy i wykreséw trenddw z sensora oraz obserwuj
odczyty i trendy innych oséb. Aby udostepnic dane,
postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie
urzadzenia wyswietlajgcego.

Urzadzenia

o Wyswietlenie informacji o sensorze
o Wyswietl odczyty glukozy z sensora klikajac Wigcej danych
i wyeksportuj je do arkusza Excel klikajac ikonke eksportu.

Wymien sensor na nowy wciskajac Zmien.

Wydarzenia

Wyswietla historie zdarzen, w tym czas oraz informacje
dodane przez uzytkownika.

SiWatch

Zeskanuj kod QR na smartwatchu, aby zalogowac sie do
aplikacji na smartwatcha.
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Nazwa Opis

Docelowy Ustawienie typu cukrzycy i docelowego zakresu glukozy.
zakres glukozy

Ustawienia 1. Wigczanie alarméw; ustawienia stylu i progéw alarmowych.
alarmoéw 2. Wcisnij Zrobione, aby zapisac¢ ustawienia.

Przypomnienie | Dodawanie przypomnier i okreslanie ich nazwy, godziny
oraz harmonogramu powtdrzen. Przesun palcem w lewo,
aby usungc¢ przypomnienie.

Pomoc Wyszukiwanie pomocy odnosnie pracy w aplikacji
i potaczen.

Ustawienia aplikacji na smartfon
Kliknij ikone Sw prawym gdérnym rogu strony Profil, aby skonfigurowac ustawienia
aplikacji na smartfon.

Nazwa Opis

Usun dane Usuniecie wszystkich danych pomiaru glukozy z sensora
zapisanych w telefonie.

o Aby usungc, wcisnij Tak.

Informacja:

Po usunieciu danych nie mozna ich przywrdcic.

® Aby anulowac, wcisnij ,,x” w prawym gdérnym rogu okna

dialogowego.
Reset hasta Zresetowanie hasta logowania. Postepuj zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby zresetowac
hasto.
Jednostka Wybor jednostki pomiaru wyswietlanej w aplikacji.
Jezyk Wybér jezyka aplikacji.
Kraj Wybor kraju z listy lub wprowadzenie nazwy kraju w polu

wyszukiwania.

O Nas Wyswietlenie wersji aplikacji SIBIONICS, informacji

o aktualizacji, adresu kontaktowego e-mail oraz Warunkéw
uzytkowania i Polityki prywatnosci.

Aktualizuj aplikacje SIBIONICS jezeli dostepna jest nowa

wersja.
Dokumenty Przeglgdanie Warunkéw uzytkowania oraz Polityki
prawne prywatnosci.
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Nazwa Opis
Usun konto Usuniecie biezacego konta i wszystkich danych.
Informacja:
Po usunieciu danych nie mozna ich przywrdcic.
Potrzasnij, aby | Wcisnij ten przycisk, a nastepnie potrzasnij delikatnie

utworzy¢ slajd

telefonem na stronie monitorowania, aby utworzy¢ slajd
z informacjami o monitorowaniu glukozy w czasie
rzeczywistym.

Wyloguj

Wylogowanie z biezacego konta.

Profil aplikacji na smartwatch
Przejdz na strone monitorowania aplikacji na smartwatch i przesun w lewo, aby
przej$¢ do strony Profil.

Urzadzenia

Wyswietlenie informacji o sensorze

Obserwujacy

Wyswietlenie listy obserwujacych.
Mozemy usungac osoby obserwujace.

Informacja: Uzyj funkcji udostepniania danych w aplikacji na

smartfon, aby zaprosi¢ znajomego do przegladania odczy-
téw glukozy z sensora i wykreséw trenddw. Upewnij sie, ze

zarowno aplikacja na smartfon, jak i aplikacja na smartwatch

sg zalogowane na to samo konto.

Po skonfigurowaniu ustawien w aplikacji na smartfon, zapro-
szony znajomy zostanie wyswietlony na liscie obserwujacych.

Jednostka

Ustawienia

Wyswietlenie jednostki pomiaru glukozy ustawionej

w aplikacji na smartfon.

Informacja: Jednostke pomiaru glukozy mozna wybraé
tylko za pomocg aplikacji na smartfon. Po wybraniu
jednostki w aplikacji na smartfon otwérz aplikacje na
smartwatch, ktéra automatycznie zsynchronizuje to
ustawienie. Synchronizacja odbedzie sie tylko wtedy, kiedy
aplikacja na smartfon i aplikacja na smartwatch bedg
zalogowane na to samo konto.
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Urzadzenia

Wyswietlenie informacji o sensorze

Alarmy

Ustawienia

Wyswietlenie progu alarmowego ustawionego w aplikacji
na smartfon.

Informacja: Gorny i dolny prég alarmu glukozy oraz styl
alarmu mozna ustawi¢ wytacznie za pomoca aplikacji na
smartfon. Po zakoriczeniu ustawiert w smartfonie aplikacja
na smartwatch automatycznie zsynchronizuje zmiany,

pod warunkiem, ze zaréwno aplikacja na smartfon, jak

i aplikacja na smartwatch s3 zalogowane do jednego konta.

Wyloguj

Wylogowanie z biezacego konta.

System GS1 CGM m

9. Codzienne czynnosci

oze by¢ uzywany podczas wielu réznych czynnosci.

Czynnosc

Co musisz wiedzie¢

Sen

Sensor i urzadzenie wyswietlajgce muszg znajdowac sie w od-
legtosci 6 metrow bez przeszkdd pomiedzy nimi (np. Sciany lub

metali), gdyz w przeciwnym razie komunikacja moze zostaé

zaktécona.

Aby odbiera¢ alarmy/przypomnienia podczas snu, upewnij
sie, ze dzwiek i/lub wibracje s3 wtaczone dla urzgdzenia wy-
Swietlajgcego.

Kapiel, prysznic
i ptywanie

Sensor jest wodoodporny i moze by¢ noszony podczas
kapieli, prysznica oraz ptywania.

Informacja:
NIE zanurzaj sensora gtebiej niz na 1 metr oraz dtuzej niz
godzine.

Inne czynnosci

Intensywne ¢wiczenia moga spowodowac poluzowanie
sensora. Chron sensor przed kolizjg podczas ¢wiczen, na
przyktad zabezpieczajac go plastrem. Bieganie nie wptywa

na dziatanie sensora.

10. Zdejmowanie sensora

1. Pociagnij za krawedz plastra samoprzylepnego, ktéry utrzymuje sensor na sko-
rze. Powoli oderwij od skdry jednym ruchem. Aplikacja alkoholu wokét plastra
samoprzylepnego pomoze w $ciggnieciu sensora.

Informacja: Wszelkie pozostatosci kleju na skérze mozna usunac ciepta wodg z my-

dtem lub alkoholem

izopropylowym.
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2. Usun zuzyty sensor zgodnie ze wskazéwkami lekarza. Zapoznaj sie z rozdziatem
,15. Konserwacja i utylizacja systemu GS1 CGM”. Podczas zaktadania nowego
sensora nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,,3.
Zaktadanie sensora”. Jezeli ostatni sensor zostat Sciggniety po 14-dniowym okresie
noszenia, wyswietli sie komunikat, aby zatozy¢ nowy sensor.

/N UWAGA

Sensor moze by¢ bezpiecznie noszony przez czas do 14 dni. Po zakoriczeniu okresu
noszenia sensor przestanie aktualizowaé dane glukozy i powinien zosta¢ usuniety
zgodnie z instrukcjami.

11. Wymiana sensora
Sensor automatycznie przestaje dziata¢ po uptynieciu 14-dniowego okresu noszenia

i nalezy go wymieni¢. Wymien sensor réwniez w przypadku podraznienia i odczu-
wania dyskomfortu w miejscu aplikacji.

/N UWAGA

Jezeli sensor poluzuje sie lub jego koricdwka wysunie sie ze skory, mozliwe jest
uzyskanie fatszywie niskich odczytéw lub catkowity brak odczytéw. Sprawdz, czy
sensor nie poluzowat sie. Jezeli tak sie stato, Sciagnij go i zatéz nowy. Zapoznaj sie
z rozdziatem ,,10. Zdejmowanie sensora”.

12. Odinstalowanie aplikacji na smartfonie

1. Kliknij i przytrzymaj palec na ikonie znajdujacej sie na pulpicie smartfonu.

2. Wybierz Usun z menu rozwijanego.

3. Alternatywnie: wybierz Ustawienia > Aplikacje > Menadzer aplikacji, a nastepnie
wybierz aplikacje i odinstaluj ja.
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13. Decyzje dotyczace leczenia
Skonsultuj sie z lekarzem, aby opracowa¢ plan leczenia cukrzycy, ktéry obejmuje
wykorzystywanie informacji uzyskanych z tym systemem do podejmowania decyzji

o leczeniu. Zapytaj réwniez o najlepsze pory do sprawdzania pomiaru stezenia
glukozy.

/\ OSTRZEZENIE

System moze zastgpi¢ badanie stezenia glukozy we krwi, z wyjatkiem ponizszych

sytuacji. Sg to sytuacje, kiedy nalezy wykona¢ badanie stezenia glukozy we krwi

w celu podjecia decyzji zwigzanych z leczeniem cukrzycy — wowczas odczyty z sen-
sora mogag nie odzwierciedlaé precyzyjnie rzeczywistego stezenia glukozy we krwi:

e Brak wartosci i/lub brak strzatki

¢ Objawy nie pasujg do odczytow:

Wykonaj badanie poziomu glukozy glukometrem, jezeli uwazasz, ze odczyty glukozy
zsensora s nieprawidtowe lub nie odpowiadajg Twojemu samopoczuciu. Nie ignoruj
objawdw, ktére mogg by¢ spowodowane niskim lub wysokim poziomem glukozy.
Jezeli jestes opiekunem, zwrd¢ uwage na sytuacje, w ktorych objawy osoby pod-
opiecznej nie pasujg do odczytéw glukozy z sensora. Jezeli objawy nie pasujg do
odczytéw systemu CGM, wykonaj badanie z glukometrem i podejmij decyzje na
podstawie uzyskanego wyniku.

Jezeli twoje samopoczucie nie pasuje do odczytéw sensora, uzyj glukometru, nawet
jezeli na ekranie obecna jest wartos¢ i strzatka. Przyktad: nie czujesz sie dobrze, ale
odczyty sensora wskazujg, ze twoja glukoza jest w dobrym zakresie.

Podejmowanie decyzji o leczeniu

Zanim podejmiesz decyzje odnosnie leczenia na podstawie wynikéw uzyskanych
z tym systemem, musisz zrozumie¢ jak system CGM dziata z twoim organizmem.
Dopdki nie bedziesz czut/a sie komfortowo z wynikami dostarczanymi przez system,
kontynuuj wykonywanie pomiaréw glukometrem z prébka krwi pobrang z opuszki
palca.

Podjecie decyzji o leczeniu nie oznacza wytgcznie przyjmowania insuliny. Decyzje
dotyczace leczenia mogg rowniez obejmowac przyjmowanie szybko wchtanianych
weglowodandw, spozycie positku, a nawet brak reakcji i ponowne sprawdzenie
badaniem w pdzniejszym czasie.

Czesto sprawdzaj poziom glukozy, aby zobaczy¢, jak weglowodany, leki, ¢wiczenia,
choroby i stres wptywajg na odczyty glukozy z sensora. Informacje, ktére otrzymu-
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jesz, moga pomadc w zrozumieniu dlaczego stezenie glukozy jest zbyt niskie lub zbyt
wysokie i w jaki sposéb zapobiega¢ nadmiernym wahaniom.

Zapytaj lekarza o dziatanie insuliny. Im wiecej wiedzy uzyskasz na temat insuliny
(miedzy innymi po jakim czasie dziata i jak dtugo to dziatanie utrzymuje sie w orga-
nizmie), tym lepsze decyzje bedziesz podejmowat/a odnosnie leczenia.
Zapoznanie sie z systemem moze potrwac kilka dni, tygodni, a nawet miesiecy. Im
czesciej bedziesz sprawdzac odczyty z systemu za pomoca glukometru, tym lepiej
zrozumiesz, jak dziata system CGM. Po wykonaniu pomiaru stezenia glukozy podej-
mij decyzje o leczeniu wykorzystujac wszystkie informacje wyswietlane na ekranie.
Pamietaj, ze nigdy nie nalezy podejmowac decyzji o leczeniu na podstawie wyfgcz-
nie strzatki trendu glukozy. Skonsultuj sie z lekarzem, aby utworzy¢ plan leczenia
cukrzycy, ktéry obejmuje wykorzystywanie informacji uzyskanych z tym systemem
do podejmowania decyzji o leczeniu.

/AN UWAGA

Jezeli nie uzyskano wartosci pomiaru glukozy ze wzgledu na btad albo zbyt niski/
wysoki odczyt, oznacza to, ze nie ma wystarczajgco duzo informacji do podjecia
decyzji o leczeniu. Wykonaj badanie z glukometrem i podejmij decyzje na podstawie
wyniku krwi pobranej z opuszki palca.

Nie ufaj odczytom glukozy z sensora, ktére twoim zdaniem moga by¢ nieprawidtowe
lub niezgodne z oczekiwaniami na podstawie ostatniej aktywnosci. Przyktadowo,
jesli zjadtes/as obiad, ale zapomniates/as przyjac insuling przed positkiem, mozna
oczekiwaé wysokiego stezenia glukozy. Jezeli twoj odczyt glukozy jest niski, to nie
pasuje do ostatniej aktywnosci, a wiec nie podejmuj decyzji odnosnie leczenia na
jego podstawie. Nie podejmuj decyzji dotyczacych leczenia, jesli uwazasz, ze odczyty
glukozy z sensora sg nieprawidtowe. Wykonaj badanie glukometrem i podejmij
decyzje na podstawie wyniku krwi pobranego z opuszki palca.

Wystapi¢ moze sytuacja, kiedy twoje objawy nie beda spdjne z odczytem glukozy
zsensora. Przyktadowo, czujesz sie niestabilnie, wystepuje potliwos¢ i zawroty gtowy
—s3 to objawy, ktére zwykle towarzysza niskiemu stezeniu glukozy, ale odczyt glukozy
jest w zakresie docelowym. Jezeli objawy nie pasuja do odczytéw systemu, wykonaj
badanie z glukometrem i podejmij decyzje na podstawie wyniku krwi pobranego
z opuszki palca. Nie ignoruj objawéw, ktére moga by¢ spowodowane niskim lub
wysokim stezeniem glukozy.

Skonsultuj sie z lekarzem odnosnie sytuacji, kiedy uzasadniony jest brak reakcji
i ponowienie pomiaru w pdzniejszym czasie. Na przyktad, kiedy twdj odczyt glukozy
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jest wysoki i rosnie, pierwsza reakcje moze byc przyjecie wiekszej ilosci insuliny, aby
obnizy¢ stezenie glukozy. Jednakze, w zaleznosci od tego, kiedy ostatnio przyjmo-
wana byta insulina i jaka byta Twoja ostatnia aktywnos¢, wiasciwg decyzja moze by¢
brak reakcji i ponowienie pomiaru pdzniej. Nie przyjmuj dawki korygujacej w ciggu
2 godzin od dawki po positku. Moze to spowodowac przedawkowanie insuliny
i nadmierne obnizenie stezenia glukozy. Odczyt glukozy z sensora, ktéry odbywa
sie poprzez pomiar stezenia glukozy w ptynie Srédmigzszowym, moze odbiegac od
stezenia uzyskanego w prébce krwi z opuszki palca, szczegdlnie w przypadku czestych
zmian stezenia glukozy we krwi. Jezeli wyniki uzyskane z systemem nie odpowiadaja
objawom / wartosciom spodziewanym, zmierz stezenie glukozy glukometrem i na
tej podstawie podejmij decyzje odnosnie leczenia.

Podjecie decyzji o ilosci przyjmowanego szybkodziatajagcego preparatu insuliny dla
réznych positkéw i sytuacji moze by¢ nietatwe. Omodw rézne sytuacje i rozwigzania
z lekarzem.
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14. Rozwigzywanie problemoéw

Problem Motzliwe przyczyny Rozwigzanie

Sensor nie Miejsce aplikacji nie jest wol- | 1. Sciggnij sensor.

przylega do ne od zanieczyszczen, ttusz- | 2. Wyczys¢ miejsce za po-
skory. czu, wioséw i potu. moca mydta i wody, a na-

stepnie wytrzyj wacikiem
zwilzong alkoholem do
dezynfekgji. Przed zatoze-
niem sensora poczekaj na
wyschniecie alkoholu.

3. Zatéz nowy sensor zgodnie
z instrukcjami zawartymi
w rozdziale ,,3. Zaktadanie
sensora”. Rozwaz ogole-
nie miejsca aplikacji, nie
uzywaj balsaméw przed
zatozeniem i zatdéz sensor
na ramie niedominujace.

Podraznienie
skéry w miejscu

Szwy lub ciasne ubrania
i akcesoria powodujg otarcie

Zadbaj, aby nic nie ocierato
o miejsca aplikacji.

aktualizowany.

sensora.

zatozenia W miejscu zatozenia.
sensora. Mozesz by¢ uczulony na Jesli podraznienie wystepuje
materiat klejacy. w miejscu, w ktérym klej
styka sie ze skora, skontaktuj
sie z lekarzem.
Odczyt glukozy Urzadzenie wyswietlajace Upewnij sie, ze urzadzenie
nie jest nie jest wystarczajaco blisko | wyswietlajgce znajduje sie

w odlegtosci do 6 metrow
od sensora i pofgcz sensor.

Sensor jest zbyt goracy lub
zbyt zimny.

Przenies¢ sensor do miejsca,
w ktérym temperatura
miesci sie w zakresie od

5°C (41°F) do 40°C (104°F)

i potacz go ponownie

w ciggu kilku minut.
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15. Konserwacja i utylizacja systemu GS1 CGM

Przechowywanie
Prawidtowe przechowywanie systemu GS1 CGM pomoze w zapobieganiu awariom.

® 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 przy wilgotnosci wzglednej od 10% do 90%.

* Przechowywanie poza zalecanym zakresem moze spowodowac uzyskiwanie nie-
doktadnych odczytéw systemu GS1.

* Mozesz przechowywac sensor w lodéwece, jezeli temperatura miesci sie w zale-
canym zakresie.

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

Konserwacja
System nie posiada czesci podlegajacych serwisowaniu. Konserwacja oprogramo-
wania odbywa sie poprzez aktualizacje oprogramowania.

Utylizacja systemu

Rdzne kraje i regiony posiadajg zréznicowane wymagania dotyczace usuwania urza-
dzen elektronicznych (sensor) i czesci, ktdre miaty kontakt z ptynami ustrojowymi
lub krwia (aplikator i sensor).

Nie wolno usuwac sensora razem z odpadami komunalnymi. Selektywna zbiérka
odpaddw sprzetu elektrycznego i elektronicznego jest obowigzkowa w Unii Euro-
pejskiej za sprawg Dyrektywy 2012/19/UE.

Przed utylizacjg aplikatora nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

* Pociggnij za wystajgcg czes¢ nasadki przemieszczajgc wewnetrzny element aplikato-
ra do tytu, az do ustyszenia klikniecia. Zat6z nasadke na aplikator i zatéz z powrotem
zacisk bezpieczenstwa.

o Skonsultuj sie z lokalnym organem zajmujgcym sie gospodarka odpadami, aby
uzyskac instrukcje dotyczace usuwania aplikatora w wyznaczonym miejscu zbidrki
przedmiotéw ostrych.

/\ OSTRZEZENIE

¢ Sensor zawiera jednorazowa sonde, ktéra podczas uzytkowania styka sie z ptynem
Srédmigzszowym. Sensor jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie sensora moze spowodowac uszkodzenie sondy, niedoktadne
odczyty glukozy oraz podraznienie lub zakazenie w miejscu aplikacji.

44



e Sensor zawiera baterie litowa, ktdrej nie wolno usuwac poprzez spalanie.
Podczas spalania bateria moze wybuchngc.

o Aplikator jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Aplikator posiada
igte. NIE WOLNO podejmowac préb demontazu igty z aplikatora ani czyszczenia
/ sterylizacji igly. W przeciwnym razie moze doj$¢ do odniesienia urazu i innych
nieprzewidzianych konsekwencji.

Obstuga klienta

Shenzhen SiSensing oferuje wsparcie techniczne dla systemu ciggtego monitoro-
wania glukozy GS1. W przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych systemu GS1
CGM, prosimy o kontakt z naszym zespotem obstugi klienta support@sibionics.com

16. Symbole

Zapoznaj sie z instrukcja I
obstugi / ulotkg Producent
Ograniczenie temperatury @ Numer seryjny

Data produkcji Chroni¢ przed wilgocig

Nie nadaje sie do uzytku
w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

>
S
=~

Czes¢ aplikowana typu BF Ostrzezenia

Wysterylizowano promienio-
waniem

STERILE|R|

Numer referencyjny

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

0gdlny symbol odzysku/
recyklingu

Data przydatnosci do uzycia Ograniczenie wilgotnosci

Utylizacja zuzytego sprzetu

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

elektrycznego i elektroniczne-
go (WEEE) — zgodnie z Dyrek-
tywaq 2012/19/UE na terenie
Unii Europejskiej.

B @ weE>»e -0

Wyrdb medyczny

0 1w

System z pojedyncza sterylng
barierg
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Niepowtarzalny kod identyfi- c E o197 Znak CE

kacyjny wyrobu

Wskazuje stopien ochrony
zapewnianej przez obudowe
zgodnie z normg IEC 60601-1

Autoryzowany przedstawicie
w Unii Europejskiej |P28

II Ta strona powinna byé¢ skiero-

Importer .

—_— wana w gore
Produkt delikatny, obchodzi¢ >/‘+’< Chroni¢ przed $wiattem
sie z ostroznoscig 1‘\ stonecznym

17. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
System jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym

W ponizszej tabeli. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika jest zapewnienie, aby
system byt uzytkowany w takim Srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne —wytyczne

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 System wykorzystuje energie RF tylko do swoich
wewnetrznych funkgji. W zwigzku z tym emisje fal
radiowych sg bardzo niskie i nie powinny powodo-
wac zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B System nadaje sie do uzytkowania we wszystkich
Emisje harmoniczne | Nie dotyczy budynkach, poza mieszkalnymi, oraz tymi, ktére
|EC 61000-3-2 sg podfgczone bezposrednio do publicznej sieci

- - - niskiego napiecia zasilajacej budynki przeznaczone
Wahania napie- Nie dotyczy | 4o celéw mieszkalnych.
cia, emisje drgan

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym
W ponizszej tabeli. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika jest zapewnienie, aby
system byt uzytkowany w takim Srodowisku.

Badanie Poziom testowy | Poziom Srodowisko elektro-

odpornosci IEC/EN 60601 | zgodnosci magnetyczne — wy-
tyczne

Wytadowania elek- +8 kV na styku +8kV na styku Podtogi powinny by¢

trostatyczne (ESD) IEC
61000-4-2

+2kV, 24 kV; +8 kV,
+15 kV

£2kV, +4 kV; £8 kV,
+15 kv

drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicz-

w powietrzu W powietrzu nych. Jezeli podtogi sa
pokryte materiatem
syntetycznym, wilgot-
nos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej
30%.

Serie szybkich elek- +2 kV dla linii Nie dotyczy Nie dotyczy
trycznych stanéw zasilajacych

przejsciowych [EC +1 kv dla linii

61000-4-4 wejscia/wyjscia

Odpornos¢ na udary | 0.5 kV, +1 kV linia | Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 do linii

+0.5kV, £1kV, 2

kV linia do uzie-

mienia

Zapady napiecia, 0%, 70%, 0% UT Nie dotyczy Nie dotyczy
krotkie przerwy

i zmiany napiecia

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej po-
winny by¢ na poziomach
charakterystycznych

dla typowych lokalizacji
w srodowiskach miesz-
kaniowych, komercyj-
nych i szpitalnych.

Informacja UT to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testu.
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Badanie Poziom testowy | Poziom Srodowisko elek-
odpornosci IEC/EN 60601 | zgodnosci tromagnetyczne —
wytyczne

Zaburzenia przewo- 150 kHz do 80 Nie dotyczy Nie dotyczy
dzone, indukowane MHz 3V Pasma
przez pola o czestotli- | ISM oraz ama-
wosci radiowej torskie pasma
IEC 61000-4-6 radiowe w zakre-

sie od 150 kHz do

80 Mhz 6V
Promieniowane pole | 80MHz do 10V/m, 80% Am przy | d=1.2VP
elektromagnetyczne | 2700MHz 1kHz 80 MHz do 800 MHz
o czestotliwosci 10 V/m 27V/m PM przy 18Hz | d =23 VP
radiowej 385MHz 27V/m 28V/m FM t odchy- | 80 MHz do 2.5 GHz
IEC 61000-4-3 450MHz 28V/m lenie 5 kHz przy fali

710MHz, 745MHz, | sinusoidalnej 1kHz

780MHz 9V/m 9V/m PM przy 217Hz

810MHz, 870MHz, | 28V/m PM przy 18Hz

910MHz 28V/m | 28V/m PM przy

1720MHz, 217Hz

1845MHz, 28V/m PM przy

1970MHz 28V/m 217Hz

2450MHz 28V/m | 9V/m PM przy 217Hz

5240MHz,

5500MHz,

5785MHz 9V/m

Gdzie ,,P” oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika; ,,d” oznacza zalecang odlegtos¢ separacji w metrach (m).
Moce pdl generowane przez state nadajniki RF i okreslone przez badanie srodowiska
elektromagnetycznego powinny by¢ nizsze, niz wynosi poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci.

()

W poblizu urzadzen oznaczonych tym znakiem moga wystgpic zaktdcenia:

Uwaga 1
Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2

Wskazéwki te mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propaga-
cje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbicia od réznych struktur,
przedmiotéw oraz ludzi.
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Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi i ruchomymi
urzadzeniami komunikacyjnymi RF oraz systemem

System jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaburzenia promieniowania RF sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik
systemu moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym utrzy-
mujac minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komu-
nikacyjnymi RF (nadajnikami) oraz systemem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami

i maksymalng moca wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa | Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
maksymalna |150 kHz do 80 MHz |80 MHz do 800 MHz |800 MHz do 2.7 GHz
MOCWYJSCIO™ | nie dotyczy d=12vP d=23VP

wa nadajni-

ka (W)

0.01 Nie dotyczy 0.12 0.23

0.1 Nie dotyczy 0.38 0.73

1 Nie dotyczy 1.2 23

10 Nie dotyczy 3.8 73

100 Nie dotyczy 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej, ktérej nie podano po-
wyzej, zalecang odlegtos¢ separacji ,,d” w metrach (m) mozna oszacowac stosujgc
réwnanie odnoszace sie do czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P” jest maksymalng moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W), podang przez jego producenta.

Uwaga 1
Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ separacji dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2

Wskazéwki te mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na propaga-
cje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbicia od réznych struktur,
przedmiotéw oraz ludzi.
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18. Specyfikacja techniczna

Klasyfikacja

Zgodnie z normga IEC 60601-1 urzadzenie jest klasyfikowane w nastepujacy sposéb:

e Zasilane wewnetrznie
o Czes¢ aplikowana typu BF

¢ Urzadzenie bez specjalnej ochrony

¢ Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny

Srodkow znieczulajgcych
* Praca ciaggta
* |P28

Dane techniczne sensora

Parametr

Specyfikacja

Zywotno$¢ sensora

14 dni

Metoda pomiaru stezenia gluko-
zy sensora

Sensor elektrochemiczny amperometryczny

Doktadnos¢

>100 mg/dl w zakresie £15% przy stezeniach
glukozy
<100 mg/dI +15 mg/dl

Zakres odczytu glukozy sensora

40 mg/dl do 450 mg/dI

Rozmiar sensora

33,5mmx 20,0 mmx 5,3 mm

i aplikatora

Masa sensora 384g

Zrédto zasilania sensora Jedna bateria litowa DC 3,0 V
Pamiec sensora Do 14 dni

Temperatura podczas pracy 5°C (41°F) do 40°C (104°F)
Okres trwatosci modutu sensora | 18 miesiecy

Temperatura podczas przecho-
wywania i transportu modutu
sensora i aplikatora

4°C (39.2°F) do 25°C (77°F)

Wilgotnos¢ wzgledna podczas
pracy i przechowywania

10% do 90%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne podczas
pracy i przechowywania

70 kPa do 106 kPa
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Parametr

Specyfikacja

Stopien ochrony przed pene-
tracja czynnikéw zewnetrznych,
w tym wody

1P28: Ochrona przed przedostaniem sie duzych obiek-
téw o Srednicy nie mniejszej niz 12.5 mm oraz efekta-
mi ciggtego zanurzenia w wodzie powyzej 1 godziny

Wilgotnos¢ wzgledna podczas
transportu modutu sensora
i aplikatora

10% do 90%, bez kondensacji

Sterylizacja modutu sensora

Wysterylizowano promieniowaniem

Pasmo czestotliwosci

2.402 —2.480 GHz BLE

Szeroko$¢ pasma 1 MHz
Maksymalna moc wyjsciowa 3.7 dBm (2.34 mWw)
Modulacja GFSK

Zasieg transmisji danych 6 metrow

Jakos¢ ustugi (QoS)

e Komunikacja bezprzewodowa sensora
Sensor i aplikacja tacza sie za posrednictwem sieci BLE. Sensor wysyta dane glukozy
ialarmy do aplikacji. Sensor i aplikacja weryfikujq integralnos¢ odbieranych danych

po transmisji bezprzewodowej. Jako$¢ potaczenia jest zgodna ze specyfikacjq Blu-

etooth v5.0. Aplikacja akceptuje wytgcznie komunikacje o czestotliwosci radiowej
(RF) z rozpoznanych i sparowanych sensoréw.

Srodki bezpieczeristwa

O ile nie wytaczono, aplikacja regularnie komunikuje sie z serwerem w chmurze.
Aplikacja i komunikacja pomiedzy aplikacjg i serwerem w chmurze sg chronione
szeregiem mechanizmdw zaprojektowanych w celu ochrony integralnosci danych

i poufnosci danych.
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