Przed uzyciem systemu GS3 CGM nalezy przeczytac wszystkie instrukcje

SIBIONICS GS3 SYSTEM dotyczgce produktu. Instrukcja uzywania zawiera wszystkie informacje
CIAGLEGO MONITOROWANIA dotyczgce bezpieczenstwa oraz wskazowki dotyczgce uzytkowania.
GLUKOZY Najnowsza wersja elektronicznej instrukcji uzywania jest dostepna na
Skrécona instrukcja stronie https://www.sibionicsserver.com oraz oraz w aplikacji SIBIONICS
uzywania GS3 na smartfony.

Uzywac z aplikacjg na smartfony SIBIONICS GS3 (z Apple App Store lub
Google Play) lub aplikacjg na smartwatch SIBIONICS GSW3.

Przeznaczenie

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

Wskazania do stosowania

Ce

0123 System CGM jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z cukrzycg
H4E26 A0 06/2026 typu 1 lub 2. System CGM jest urzgdzeniem do ciggtego monitorowania
poziomu glukozy w czasie rzeczywistym i jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazoweqgo uzytku. System CGM moze rowniez zastgpi¢ pomiar
stezenia glukozy pobrany z opuszki palca w celu podejmowania decyzji
dotyczgcych leczenia cukrzycy, w tym dawkowania insuliny.

Wskazania dla dzieci (w wieku 3-12 lat) sg ograniczone do 0sob
nadzorowanych przez opiekuna, ktory ukonczyt 18 lat. Opiekun jest
odpowiedzialny za zarzadzanie lub pomoc dziecku w zarzadzaniu
aplikacjg i sensorem, a takze za interpretacje lub pomaoc dziecku w
interpretacji odczytow.

Docelowi uzytkownicy

System CGM jest przeznaczony do uzycCia przez pacjentow w wieku 12 lat
i starszych z cukrzyca typu 1 lub typu 2. Wskazania dla dzieci (w wieku
3-12 lat) sg ograniczone do 0sob nadzorowanych przez opiekuna, ktory
ukonczyt 18 lat.

Populacja docelowa
System CGM jest przeznaczony dla pacjentow w wieku 3 lat i starszych z
cukrzycg typu 1 lub typu 2.

Przeciwwskazania

System musi zostac zdjety przed wykonaniem rezonansu
magnetycznego (MRI) lub tomaografii komputerowej (CT).

System nie moze by¢ uzywany wraz z systemami automatycznego
dozowania insuliny (AID), w tym z systemami zamknietej petli |
zawieszania insuliny.

Sensor nie nalezy naktadac¢ w miejscu, w ktorym wystepujg powazne
oparzenia skory, oparzenia stoneczne, rany, owrzodzenia lub blizny
chirurgiczne.

System nie jest przeznaczony dla pacjentow z powaznymi zmianami
skornymi na catym ciele, takimi jak rozlegta egzema, rozlegte blizny,
rozlegte tatuaze, opryszczkowe zapalenie skory, ciezki obrzek |
tuszczyca.

Ostrzezenia

Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi systemu CGM GS3 moze skutkowac
przeoczeniem powaznego zdarzenia niskiego lub wysokiego poziomu



glukozy i/lub podjeciem decyzji o leczeniu, ktdra moze spowodowac
obrazenia ciata. Jesli alarmy glukozy i odczyty z systemu CGM nie sg
zgodne z objawami lub oczekiwaniami, w celu podjecia decyzji o
leczeniu cukrzycy nalezy uzy¢ pomiaru stezenia glukozy we krwi z
glukometru. W razie potrzeby zwrocic sie 0 pomoc medyczng.

Sensar jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze spowodowac uszkodzenie sondy, niedoktadne odczyty
poziomu glukozy oraz podraznienie lub infekcje w miejscu zatozenia.

Uwaga

Nie nalezy uzywac sensora, jesli jego sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte, poniewaz moze to spowodowac infekcje.
Nalezy skontaktowac sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta pod adresem
support@sibionics.com.

Nie nalezy uzywac przeterminowanego aplikatora sensora.

W trakcie noszenia sensor moze sie poluzowac lub sonda sensora moze
sie wysungc ze skary. Moze to nastgpic , np. podczas intensywnych
cwiczen lub w przypadku uderzenia w sensor.

System zawiera mate czesci, ktore mogg byc niebezpieczne w przypadku
potkniecia.

Sensor automatycznie przestaje dziatac¢ po 14-dniowym okresie
uzytkowania i nalezy go wymienic.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania.

Opis

System GS3 CGM sktada sie z dwaoch gtownych czesci: aplikatora sensora
i aplikacji mobilnej. Sensor umieszczony jest w aplikatorze sensora.

Aplikacja sktada sie z aplikacji dziatajgcej na smartfonach lub aplikacji na
smartwatch.

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢, czy znajdujg sie tam wszystkie
czesci i czy nie sg uszkodzone. Jesli brakuje jakichkolwiek czesci lub sg
one uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod
adresem support@sibionics.com.

Uzyj plastra, aby zamocowac sensor na skorze.

' Sensor z aplikatorem

Montuje sensor na ciele.

SR

,\1\) Sensor (widoczny po aplikacji)

\ Mierzy i przechowuje dane dotyczgce glukozy
N podczas noszenia na ciele.

Przechowywanie

Sensor nalezy przechowywac w
sterylnym opakowaniu, az bedzie
gotowy do uzycia.

Przechowywac w temperaturze od 2° C
(35,6 °F) do 30° C (86 ° F).

Sensory nalezy przechowywac w
chtodnym i suchym miejscu. Nie
przechowywac w zaparkowanym
samochodzie w upalny dzien ani w
zamrazarce.

Przechowywac w warunkach wilgotnosci
wzglednej od 10% do 93%.

Utylizacja systemu

Informacje na temat utylizacji systemu
mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania.



SYMBOLE ZNAKOWANIA

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi/
ulotkg

Producent

Wyrob medyczny

Ograniczenie temperatury
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Numer seryjny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Data produkcji

Chronic przed wilgocig

System z pojedynczg sterylng baterig

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

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

Oznakowanie zgodnosci CE

Czesc aplikowana typu BF

Ostrzezenia

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej
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Numer katalogowy

[semcels] | Wysterylizowano promieniowaniem

Wskazuje stopien ochrony
zapewniany przez obudowe zgodnie
znormg IEC 60601-1
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Wytgcznie do jednorazowego uzytku

Ogolny symbol odzysku/recyklingu

Importer

Data przydatnosci do uzycia

Limit wilgotnosci

Produkt delikatny, obchodzic¢ sie z
ostroznoscig

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

Utylizacja zuzytego sprzetu
elektrycznego (WEEE) zgodnie z
Dyrektywg 2012/19/UE na terenie Unii
Europejskiej
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Chronic przed swiattem stonecznym

Shenzhen SiSensing Co., Ltd. niniejszym
oswiadcza, ze typ urzgdzenia radiowego
System ciggtego monitorowania glikemii
jest zgodny z dyrektywg 2014/53/UE.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest
dostepny pod nastepujgcym adresem
internetowym:
https://www.sibionicsserver.com/#/doc

Jak uzywac

1. Sensor nalezy aplikowac wytgcznie na tylnej czesci ramienia. Nalezy unikac miejsc z bliznami, pieprzykami,
rozstepami lub guzkami.

2. Przed natozeniem nalezy oczysci¢ miejsce aplikacji, np. wacikiem nasgczonym alkoholem
Informacja: Obszar skory przed natozeniem MUSI by¢ czysty i suchy, w przeciwnym razie sensor moze nie
przylegac prawidtowo przez caty 14-dniowy okres uzytkowania.

3. Otworz opakowanie, catkowicie odrywajgc zamkniecie. Nastepnie odkrec¢ nakretke aplikatora sensora i odtoz
ja na bok.

UWAGA: NIE UZYWA), jesli naklejka do otwierania aplikatora sensora jest naruszona. NIE UZYWA), jesli aplikator
sensora wydaje sie by¢ uszkodzony lub wczesdniej otwarty. NIE UZYWA, jesli mineta data waznosci.

4. Umiesc aplikator sensora na przygotowanym miejscu na skorze, a nastepnie mocno nacisnij przycisk aktywadji,
aby umiescic sensor w ciele. Srodki ostroznosci: NIE NACISKA) aplikatora sensora, dopéki nie zostanie on
umieszczony na przygotowanym miejscu, aby unikngc¢ niezamierzonych rezultatow lub urazu.

5. Po zaaplikowaniu, delikatnie odsun aplikator ad ciata. Sensor powinien byc teraz przymocowany do skory.
Uwaga: Zastosowanie sensora moze spowodowac siniaki lub krwawienie. W przypadku utrzymujgcego sie
krwawienia nalezy zdjgc¢ sensor i skontaktowac sie z personelem medycznym.

6. Upewnij sie, ze sensar jest stabilnie zamocowany. Uwaga: Sensor nalezy sparowac z urzgdzeniem
wyswietlajgcym niezwtocznie po natozeniu.

1) Uwaga:
Bardziej szczegttowe instrukcje mozna znalez¢ w Instrukcji uzywania.
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Elektroniczna wersja instrukcji uzywania jest dostepna na
stronie: http://www.sibionicsserver.com oraz w aplikadji
SIBIONICS GS3 na smartfony. Zeskanuj kod QR, aby
pobrac aplikacje SIBIONICS GS3 na smartfon lub pobierz
aplikacje na smartfon z Apple APP Store lub Google Play.
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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, Chiny
support@sibionics.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
+49-40-2513175

shholding@hotmail.com



