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UWAGA:

Instrukcja obstugi dotyczy urzadzen CGM serii SIBIONICS GS3 . Przed rozpoczeciem

korzystania z aplikacji SIBIONICS GS3 (zwanej dalej aplikacjg na smartfon) lu

aplikacji SIBIONICS GSwW3 (zwanej dalej aplikacjg na smartwatch) i systemu
ciggtego monitorowania poziomu glukozy (zwanego dalej systemem CGM),
nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami dotyczacymi produktu i ulotkav

Instrukcja uzywania zawiera wszystkie informacje dotyczgce bezpieczenstwa

iinstrukcje uzytkowania. Skonsultuj sie z lekarzem, jak nalezy wykorzystywac

informacje z systemu, aby byty pomocne w zarzadzaniu cukrzyca.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzywania systemu CGM moze skutkowac

rzeoczeniem powaznego zdarzenia niskiego lub wysokiego poziomu glukozy i/
ub podjeciem decyzji terapeutycznej nieadekwatnej do stanu zdrowia pacjenta.

Jeslialarmy glukozy i odczyty z systemu CGM nie s z?(odne z objawami lub

oczekiwaniami, w celu podjecia decyzji o leczeniu cukrzycy nalezy uzy¢ pomiaru

stezenia gflukozy we krwi z glukometru. W razie potrzeby skonsultuj sie z lekarzem.

Zzdjecia i ilustracje przedstawione w tym podreczniku majq charakter poglgdowy i

mogq nie odzwierciedlac doktadnie rzeczywistego wygladu produktu.

1. Wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa

1.1 Wstep

APUkaanest uzywana w potgczeniu z systemem CGM. Pobiera dane

glukozy z'sensora, aby pomac w monitorowaniu poziomu glukozy w ptynie

Srodmigzszowym. Aplikacja zapewnia 24-godzinne ciggte dane pomiaru glukozy,

przydatne do kontroli glikemii. i

Aby uzyskac dane dotyczgce poziomu glukozy w aplikacji, nalezy przygotowac

i zatozyc sensor z tytu ramlenia. Podczas korzystania z apf\kaqw nalezy wigczyc¢

Bluetooth w urzgdzeniu wyswietlajgcym, aby pobrac dane dotyczgce poziomu

lukozy z sensara.

by bezpiecznie korzystac z systemu CGM, nalezy:
Obstugiwac smartfony z systemem operacyjnym Android / i0S lub smartwatch
Potrafic czyta¢ w lokalnym jezyku
Nie posiada¢ wad zwigzanych z widzeniem i styszeniem

Aplikacja na smartfony dziata zaréwno na urzgdzeniach z systemem Android, jak

i Apple: Aplikacja na smartwatch dziata tylko na Android Watch.

1.2 Oczekiwana wydajnos¢

Odczyt poziomu glukozy jest aktualizowany co 5 minut w czasie rzeczywistym.

1.3 Ostrzezenia

/N\ OSTRZEZENIE:

System moze zastapi¢ badanie poziomu glukozy we krwi z wyjgtkiem ponizszych

sytuacji. S to sytuacje, w ktdrych nalezy wykonac badanie poziomu glukozy we

krwi przed podjeciem decyzji 0 tym, co nalezy zrobi¢ lub jakg dE({ZJS 0 leczeniu
podjac, poniewaz odczyty z sensora mogg nie odzwierciedlac doktadnie poziomu
glukozy we krwi:

+ BraKwartoscii/lub brak strzatki
Wykonaj badanie poziomu glukozy we krwi, jesli uwazasz, ze odczyty poziomu
g]tukozy sq nieprawidtowe (Ub nie odpowiadajg Twojemu samopoczuciu.

ie ignoruj obﬂ(awovv, ktére mogg byc spowodowane niskim lub wysokim
stezeniem glukozy.

Korzystanie z systemu CGM w takich sytuacjach moze prowadzi¢ do bteddw w

leczeniu cukrzycy. Zapoznaj sie z rozdziatem , 74. Decyzje dotyczace leczenia” .

Wiecej informacji na temat podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia za

pomocg systemu CGM mozna znalez¢ w rozdziatach , 7. wazne informacie

aotyczgce bezpieczeristwa”, , 14. Decyzje dotyczace leczenia” 1,7 Ustawianie
alarmu glukozy”.

1.4 Oswiadczenia dotyczgce bezpieczenstwa systemu

N\ Przestrogi i ograniczenia

Co nalezy wiedziec¢ przed rozpoczeciem korzystania z systemu:

« Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi informacjami o produkcie.
Nalezy podjgc standardowe $rodki ostroznosci dotyczace przenoszenia
patogenow przenoszonych przez krew, np. przecierajgc miejsce wkiucia
wacikiem nasgczonym alkoholem, aby unikng¢ zanieczyszczenia.

W rzadkich przypadkach wprowadzenie sensora moze spowodowac bol w
miejscu wprowadzenia, krwawienie lub peknigcie sondy sensora. W przypadku
pekm?oa sondy sensora nalezy zwracic sie o pomoc do profesjonalnego
zespotu opieki zdrowotnej.

Noszenie plastra samoprzylepnego, ktéry utrzymuje sensor na skérze, moze
powodowac stany zapalne, podraznienia i alergie skorne. W przypadku
zauwazenia znacznego podraznienia skor\(woko’l lub pod sensorem,
nalezy zdjgc sensor i skontaktowac sig z lekarzem przed kontynuowaniem
uzytkowania.

Nie nalezy modyfikowac systemu CGM bez zgody producenta.

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

Dziatanie systemu w potgczeniu z innymi wszczepionymi urzgdzeniami
medycznymi, takimi jak rozruszniki serca, nie zostato ocenione.

Umiescic system w temperaturze pokojowej na okoto godzine przed uzyciem.

Kiedy nie uzywac systemu:

Nie uzywaj sensora, jesli jego sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte, i)omevvaz moze to spowodowac zakazenie. Skontaktuj sie z Dziatem
abstugi klienta: support@sibionics.com

Nie uzywaj przeterminowanego sensora

Sensor automatycznie przestaje dziata¢ po uptynieciu 14-dniowego okresu
noszenia i nalezy go wymienic.

System musi zostac usuniety Erzed obrazowaniem rezonansem magnetycznym
(MRI), badaniem rentgenowskim, tomografig komputerowg (CT) lub zabiegiem
z uzyciem ciepta elektrycznego o wysakiej czestotliwosci (diatermia). Wptyw
MRI, RTG, tomografii komputerowej lub diatermii na dziatanie systemu nie
zostat oceniony.

Prawidtowe przechowywanie produktu:

« Aplikator z sensorem nalezy tran’s\Portovvat i przechowywac w temperaturze
od 2°C(35,6° F) do 30° C (86° F). Nie przechowywac w zamrazarce.
przypadku transportu i przechowywania poza tym zakresem temperatur,
wydajnos¢ moze ulec pogorszeniu lub urzagdzenia mogg stac sie catkowicie
nieskuteczne.

Upewnij sig, ze aplikator sensora jest przechowywany w bezpiecznym miejscu.
Zapobiegaj dostepowi lub manipulowaniu systemem CGM przez osoby
nieuprawnione.

System zawiera mate czesci, ktore moga by¢ stanowic niebezpieczenstwo w
przypadku potkniecia.

Jak interpretowac wyniki systemu CGM:

« Odczyty glukozy i raporty glukozy generowane przez aplikacje stuzg do
zarzgdzania glikemig krwi. Interpretacja vvﬁmkévv systemu CGM powinna
opierac sie na trendach stezenia glukozy i kilku nastepujacych po sobie
odczytach.

Sprawdz poziom glukozy we krwi za pomoca %Lukometru lub skonsultuj sie

z lekarzem w celu podjecia decyzji dotyczgcych leczenia i dostosowania
terapii, gdy objawy nie sq zgodne z odczytami lub podejrzewa sie, ze odczyty
sq niedoktadne. W razie pofrzeby skonsultuj sie z lekarzem. W razie potrzeby
wymien sensor.

Co moze mie¢ wptyw na dziatanie systemu CGM?

Substancje zaktocajgce

Badania pokazujg, ze przyjmowanie substancji zawierajacych kwas
askarbinowy (witaming C{podtzas noszenia sensora moze fatszywie zwigkszac
odczyty glukozy z sensora. Kwas askorbinowy jest utleniany na powierzchni
elektrody sensora i generuje pewne natezenie zak‘zchjace, otencjalnie
powodujgc niedoktadne odczyty sensora. Poziom niedoktadnosci zalezy

od liczby substancji obecnych'w organizmie. Jesli objawy nie sg zgodne'z
odczytami glukozy z sensora po przyjeciu kwasu askorbinowego, nalezy
wykonac badanie poziomu glukozy we krwi.

System CGM nie zostat przetestowany na populacjach stosujgcych terapie
przeciwzakrzepowa; mogg wystapic potencjalne niedoktadnosci w
odczytach poziomu glukozy z sensora. W przypadku przyjmowania lekow
przeciwzakrzepowych skonsultuj sie z lekarzem odnosnie mozliwosci
stosowania sensora.

Fizjologiczne roznice miedzy ptynem srédmigzszowym, a krwig wtosniczkowg
mogg powodowac rdznice w odczytach stezenia glukozy miedzy systemem, a
wynikami badania glukometrem. Réznice te mogg rowniez wystapic¢ podczas
gwattownych zmian stezenia glukozy we krwi, fj. po jedzeniu, dawkowaniu
insuliny lub ¢wiczeniach.

Powazne odwodnienie (nadmierna utrata wody) moze powodowac fatszywie
niskie wyniki z sensora. W przypadku wystapienia objawow, ktére moga
prowadzi¢ do podejrzenia odwodnienia, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie
z lekarzem.

Przemieszczenie fizyczne sensora:

W trakcie noszenia urzadzenia sensor moze sie poluzowac lub jego
koncowka moze wysunac sie ze skd(rjv. Moze to nastgpic na przyktad podczas
intensywnych ¢wiczen lub w przypadku uderzenia/zahaczenia sensora

W takich prﬁfpadkach przemieszczenie moze spowodowac, ze odczyty bedg
niewiarygodne lub nie bedq przekazywane do aplikacji. Jesli odczyty danych
nie sq zgodne z odczuciami uzytkownika, nalezy sprawdzic, czy sensor nie
poluzowat sie. Jesli sie poluzowat, zde{mu 0 i zatdz nowy. Nie probuj ponownie
zaktadac sensara. Jesli problem nadal bedzie wystepowat, skontaktuj sie z
lekarzem.

Zgtaszaj takie przypadki, kontaktujgc sie z obstugg klienta pod adresem
support@sibionics.com.

Co nalezy wiedzie¢ o alarmach glukozy:

« Aby zapobiec pominieciu alarmu, upewnij sie, ze bateria urzgdzenia
\N{s’wwetlajqcegmest wystarczajgco natadowana i ze dzwiek i/lub wibracje sg
wigczone.

W przypadku, gdy aktualizacja aplikacji lub systemu operacyjnego
spowoduje, ze' wczesniej kompatybilne urzgdzenie wyswietlajgce stanie

sie niekompatybilne, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta pod adresem
support@sibionics.com.

Urzgdzenie wyswietlajgce musi miec¢ potgczenie Bluetooth z sensorem, aby
odblerac odczyty poziomu glukozy i alarmy glukozy. W ustawieniach pozostaw
Bluetooth wtgczony. W przypadku iPhone’ow w ustawieniach aplikacji na
smartfonie nalezy zezwolic aplikacji na dostep do Bluetooth.

« Abywiaczyc alarmy krytyczne (iPhone)/ funkcje ,Nie przeszkadzac” (Android),
postepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji na smartron.

« Jedli ustawisz gtosnosc dzwonka (iPhone/Apple Watch) lub gtosnos¢
mutt\med\ow?Androwd/Androwd Watch) na cichg lub uzyjesz ustawienia ,Nie
przeszkadzac” , pozostaw ustawienie ,Zignoruj tryb Nie'przeszkadzac”

w aplikacji na smartfon WEACZONE dla alarmow glukozy i alarméw utraty
sygnatu, aby zapewnic otrzymywanie alarmow dzwiekowych.

« Jesli stuchawki lub gtosniki nie sg uzywane nalezy odtqczyc je od urzadzenia
wyswietlajgcego, poniewaz mozesz nie ustysze¢ dzwiekdw alarmow.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie aplikacji:

Nie wolno dopuscic¢ do wytaczenia urzadzenia wyswietlajgcego z powodu



niskiego poziomu natadowania baterii, w przeciwnym razie sensor nie bedzie
enerowat zadnych alarmow poziomu glukozy. Upewnij sie, ze masz dostepng
adowarke, aby w razie potrzeby natadowac urzadzenie wyswietlajace.

Do uruchomienia aplikacji na smartfonie potrzeba okoto 200 MB pamieci

Niewystarczajaca ilos¢ pamieci telefonu moze spowodowac meoFtymame

dziatanie, Wyczys¢ pamie¢ podreczng, aby umozliwi¢ ptynne dziatanie aplikacji

na smartfonie.

« Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie aplikacji na smartfony, nalezy zezwoli¢
aplikacji na dostep do kamery i lokalizacji w ustawieniach prywatnosci
urzadzenia.

Po ponownym uruchomieniu urzgdzenia wyswietlajgcego otworz aplikacje,

aby upewnic sie, ze dziata prawidtowo.

- Jesli urzadzenie wyswietlajgce wytgczy sie podczas korzystania z aplikadji,
dane dotyczqce glukozy mogg zostac utracone.

« Jesli w aplikacji wystgpi btad lub wyjgtek, nalezy ponownie uruchomic
aplikacje, wowczas zadne dane nie zostang utracone.

Zabezpiecz urzadzenie wyswietlajace, na przyktad poprzez uzycie silnego

hasta, instalowanie aktualizacji w odpowiednim czasie i korzystanie wytgcznie

z bezpiecznych sieci Wi-Fi. Jesli podejrzewasz niekorzystne zdarzenie zwigzane

z cyberbezpieczenstwem dotyczagce systemu CGM, skontaktuj sie z dziatem

obstugi klienta pod adresem support@sibionics.com.

Przed uzyciem aplikadji nalezy prawidtowo ustawic datg i godzing na
urzidzemu wyswietlajacym. Reczna zmiana tych wartosci podczas dziatania
aplikacji moze spowodowac nieprawidtowosci w zapisanych danych sensora.

Regularne logowanie i uruchamianie aplikacji pomoze zminimalizowac ryzyko

utraty danych.

+ Aby uruchomic aplikacje, urzgdzenie vvys'vv\etlajsqce owinno spetniac
wymagania systemowe okreslone w rozdziale, 3. Pobieranie aplikacji”. W
przeciwnym razie moze to wptynac na wydajnosc aplikacji.

Przed rozpoczeciem korzystania z aplikacji nalezy podac dane konta

uzytkownika (zare#estrovvany adres e-mail). Zaloguj sie lub zarejestruj

konto przy uzyciu hasta (8-20 liter i cyfr lub znakow specjalnych lub kodu

weryfikacyjnego.

« Jesli smartwatch wytgczy sie z powodu niskiego poziomu natadowania baterii,
nalezy natadowac go za pomocg przeznaczonej do tego tadowarki, aby
kontynuowac odbieranie danych glukozy. Dane dotyczgce glukozy nie zostang
utracone w przypadku wytgczenia urzgdzenia. Po ponownym uruchomieniu
i podigczeniu sensora dane zostang automatycznie zsynchronizowane i
przestane do aplikacji na smartwatcha.

« Aby pobrac, zainstalowac i zaktualizowac aplikacje na smartwatch, zapoznaj
sig ze Skracong instrukcjg obstugi smartwatcha.

Zgtaszanie powaznych incydentow:

« Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzgdzeniem nalezy zgtaszac
producentowi i lokalnemu gstr butorowi lub dostawcy ustug. Nalezy
skontaktowac sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta pod adresem support@
sibionics.com.

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy

rowniez zgtaszac wasciwemu organowi Sdepartamentoww rzgdowemu

odpowiedzialnemu za wyroby medyczne) w danym kraju. Szczegotowe
informacje na temat sposobu kontaktowania sie z wtasciwym organem mozna
znalez¢ na stronie internetowej rzadu.

Uzytkownicy w Wielkiej Brytanii moga réwniez zgtaszac podejrzewane

dziatania niepozadane drogg elektroniczng za ﬁos’redmctwem strony

internetowej Yellow Card (https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

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

posrednio doprowadzit, mégt doprowadzic lub moze doprowadzi¢ do

A Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

A Tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenie stanu zdrowia

pacjenta, uzytkownika lub innych osob.

1.5 Jak uzywac tej instrukcji uzywania

W ponizsze] tabeli opisano terminy i kanwencje stosowane w instrukcji uzywania.

Pogrubienie | Pogrubiona czcionka oznacza element na ekranie, ktory zostat
czcionki wybrany palcem lub dotkniety, aby go otworzyc.

> to skrot oznaczajacy serie wyborow dokonywanych na
ekranie. Na przyktad, Ustawienia alarmu > Wartos¢

> alarmowa oznacza, ze mozesz klikngc¢ Ustawienia alarmu, a
nastepnie na nastepnym ekranie klikng¢ Wartos¢ alarmowa.
Informacja Informacja zawiera dodatkowe pomocne wiadomosci.

UWAGA informuje o potencjalnym zagrozeniu, ktre, jesli sie go
UWAGA nie uniknie, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane
obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

Ostrzezenie informuje o potencjalnym zagrozeniu, ktére, jesli
sie go nie uniknie, moze spowodowac smier¢ lub powazne
obrazenia. Moze réwniez opisywac potencjalne powazne
dziatania niepozadane i zagrozenia dla bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE

1.6 Informacje o systemie

1.6.1 Informacje ogdlne .
System CGM jest przeznaczony do ciagtego monitorowania poziomu glukozgw
ptynie $rodmigzszowym u pacjentow z cukrzycq. System podaje poziom glukozy
W czasie rzeczywistym, wykrywa trendy i wahania poziomu glukozy oraz TIR (czas
w zakresie). Poziom glukozy jest monitorowany przez sensor elektrochemiczny,
ktory jest skalibrowany fabrycznie i nie wymadga kalibracji z krwig z opuszki palca.
Sensor jest urzgdzememjednorazovvego uzytku, ktore moze byc¢ noszone do
14 dni przez jednego uzytkownika. System CGM sktada sie z zestawu sensora i
aplikacji. Aplikacja Jest dostepna na smartfony i kompatybilne smartwatche.
System CGM jest przeznaczony dla pacjentow w wieku 3 lat i starszych z cukrzycq
typu 1 lub typu 2. Wskazania dla dzieci (w wieku 3-12 lat) sqlogramczome

0 0s6b nadzorowanych przez opiekuna, ktory ukoficzyt 18 lat. Opiekun jest
odpowiedzialny za zarzqdzanie lub pomoc dziecku w zarzadzaniu aplikacja i
sensarem, a takze za interpretacje lub pomoc 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 Srodmigzszowym.

1.6.3 Wskazania do uzycia
System CGM jest wskazany do stosowania u pacjentow z cukrzycg typu 1 lub 2.
System CGM Jest urzgdzeniem do ciggtego monitorowania poziomu glukozy w
czasie rze(r\z/?/wwsty,m | jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
System CGM ma réwniez zastapic pomiar stezenia glukozy pobrany z %Fuszk\
Fatca. Na podstawie wynikow z sensora mozna podejmowac decyzje dotyczgce
eczenia cukrzyéy, w tym dawkowanie insuliny. 3
Wskazania dla dzieci (w wieku 3-12 lat) sg ograniczone do osob nadzorowanych
przez opiekuna, ktéry ukonczyt 18 lat. Opiekun jest odpowiedzialny za
zarzadzanie lub pomoc dziecku w zarzgdzaniu aplikacjg i sensorem, a takze za
interpretacje lub pomoc dziecku w interpretacji odczytow glukozy z sensora.
1.6.4 Docelowi uzytkownicy
System CGM jest przeznaczony do uzycia przez paC{emdww wieku 12 lati
starszych z cukrzycg typu 1 lub typu 2. Wskazania dla dzieci (w wieku 3-12 lat) sa
ograniczone do 0sob nadzorowanych przez opiekuna, ktdry ukonczyt 18 lat.
1.6.5 Populacja docelowa
System CGM jest przeznaczony dla pacjentdw w wieku 3 lat i starszych z cukrzycg
typu 1 lubtypu 2.
1.6.6 Korzysci kliniczne
Oczekiwane korzysci kliniczne ze stosowania systemu CGM obejmujq:
- Poprawe jakosci zycia poprzez zwiekszenie swiadomosci hipoglikemii.
Lepszg kontrole glikemii (poprzez obnizenie poziomu HbATc) u dzieci i
miodziezy.
System CGM ma réwniez zastapic¢ badania krwi pobieranej z opuszki palca w
celu podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia cukrzycy, w tym dawkowania
insuliny. Wyjgtkiem sg jednak ponizsze sytuacje:
A Brak wartosci i/lub strzatki
A Kiedy odczyty glukozy w systemie CGM s3 nieprawidtowe lub nie
odpowiadajq Twojemu samopoczuciu. Wykonaj badanie stezenia glukozy
we krvv\/t[nu ometrem. Nie ignoruj objawdw, ktére mogg byc spowodowane
niskim i/Tub wysokim stezeniem glukozy.

1.6.7 Przeciwwskazania
System musi zostac zdjety przed wykonaniem rezonansu magnetycznego (MRI)
lub tomografii komputerowej (CT).
System nie moze by¢ uzywany wraz z systemami automatycznego dozowania
msu{my (AID), w tym z systemami zamknietej petli i systemami zawieszania
insutiny.
Sensorya nie nalezy naktadac w miejscu, w ktorym wystepujg powazne
oparzenia skdry, oparzenia stoneczne, rany, owrzodzenia lub blizny
chirurgiczne
Systemn nie jest przeznaczony dla pacjentdw z powaznymi zmianami skornymi
na catym ciele, takimi jak rozlegty wyprysk, rozlegte blizny, rozlegte tatuaze,
opryszczkowe zapalenie skory, ciezki obrzek i tuszczyca.

2. Elementy zestawu sensora

Zestaw sensora zawiera:
Sensor z aplikatorem
Instrukcje uzywania
Plaster zabezpieczajacy

\
Sensor (widoczny po aplikacji)

Mierzy i przechowuje dane dotyczgce
glukozy podczas noszenia na'ciele.

Sensor z aplikatorem
Montuje sensor na ciele.

Informacje:
Zestaw sensorow i aplikacja moga by¢ uzywane w srodowisku domowym.



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

Nie nalezy uzywac aplikatora sensora, jesli jego etykieta z napisem
LPRZEKREC", "zostata uszkodzona lub usunieta, poniewaz moze to
spowodowac infekcje. Skontaktuj sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta pod
adresem support@sibionics.com.

/N UWAGA:

Przed uzyciem zestawu sensora nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami.
Sensor jest umieszczany w aplikatorze sensora. Postelpuj zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale ,4. Zaktadanie sensora” w celu przygotowania i
zatozenia sensora z tytu ramienia.

Sensor ma matg, elastyczng koncéweke, ktdrg wprowadza sie tuz pod skore.
Sensor moze byc noszony do 14 dni

Sensor automatycznie mierzy poziom glukozy po umieszczeniu na ciele i
przechowuje dane dotyczace poziomu glukozy. Do oznaczania glukozy sensor
wykorzystuje amperometryczng technike elektrochemiczng. Urzgdzenie
wyswietlajace skonfigurowane z aplikacja odbiera odczyty Fuzwomu glukozy i
inne informacje z sensora za posrednictwem komunikacji Bluetooth.

3. Pobieranie aplikacji

Zeskanuj ponizszy kod QR lub podany w innym rmeHscu i postepuj zgodnie z

instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby zainstalowac aplikacje na swoim

smartfonie. Po zakonczeniu instalacji upewnij sie, ze ikona aplikacji pojawita sie
na ekranie telefonu

Uwaga

. Abf pobrac aplikacje na smartfona, smartfon musi byc
potaczony z Internetem

« Aby uzyskac informacje na temat konfiguracji systemu
zalecanych do pobrania aplikacji na smartfona, patrz 3.1
Zalecane konfiguracje systemu.

« Aby pobrac, zainstalowac i zaktualizowac aplikacje na
smartwatch, zapoznaj sie ze Skrocong instrukcja obstugi
smartwatch.

3.1 Zalecane konfiguracje systemu

Zalecane konfiguracje dla smartfona

Harmony 0S ios Android 0S
System operacyjny | Harmony 4.2.0 i0S16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 90005 | iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
Bluetooth 52 5.0 [51
Pasmo sieciowe Nie mniej niz 5 Mb/s
R e | SRS | e | termens)
"}v‘;zs.‘afi':tlgfiié 26881216 2532*1170 23401080
Maksymalna Powyzej 150 cd/m?
jasnos¢ ekranu
Oswietlenie Wykrywanie Swiatta otoczenia, korekcja jasnosci ekranu,
otoczenia automatyczna i reczna regulacja jasnosci ekranu
Pojemnosc¢ baterii | 4650 mAh [3095 mAh [ 4560 mAh

Zalecane konfiguracje dla smartwatcha

Cecha Specyfikacja

CPU SL8541E, Android 8.1, 1+ 8 GB

Pamiec 4GB

pasma 4G (TE"175/5/718/20/38/50/40/41

Bluetooth Obstugiwany, V 2.1 classic + V4.2 BLE

WIFI Obstugiwane, 80211 b/g/n

Wyswietlacz Rozdzielczos¢ 368x448, interfejs MIPI, 1.78 Amoled
Ekran dotykowy Petny ekran dotykowy

Gtosnik Obstugiwany

Mikrofon Obstugiwany

Silnik wibracyjny | Obstugiwany

Bateria Czujnik NTC, napiecie 4,45 \, bateria polimerowa 570 mAh
lgzie;\fliisrlia Interfejs 4PIN, prad tadowania 5 V/ 500 mAh

3.2 Utworzenie konta

1. Uruchom aplikacje na smartfonie, klikajgc przycwskn.

2. Wybierz opcje Rozpocznij na ekranie logowania.

Wprowadz wymagane ustawienia na ekranie Profil, takie jak typ cukrzycy, jednostka

i docelowy zakres glikemii.

Informacja: Ustawienia mozna wyswietli¢ lub zmienic w @ > Edytuj profil.

Ustawianie alarmow. Alarmy glukozy mozna wigczyc, ustawiajgc zakres alarmow

i sposdb odbierania alarmow, gdy poziom glukozy spadnie poza zakres alarmow.

Uwaga: Ustawienia mozna wyswietli¢ lub zmienic w @ > Ustawienia alarméw.

Konto aplikacji na smartfonie jest teraz skonfigurowane i gotowe do uzycia.

. Po zatozeniu sensora mozna sparowac go z aplikacja. Patrz punkt ,5. Parowanie
sensara w celu otrzymania odczytow glukozy” .
Informacja: Jesli zapomniate$ hasta podczas logowania, wybierz opcje ,Nie
pamigtasz hasta?” na ekranie logowania i postepuj zgodnie z instrukcjami,
aby je zresetowac.

4. Zaktadanie sensora

Aby zatozy¢ sensor, wykonaj ponizsze instrukcje.

Sensor nalezy umieszczac wytgcznie na tylnej czesci
- ramienia. Unikaj obszaréw z bliznami, pieprzykami,
rozstepami lub guzkami. Jesli sensar zostanie
umieszczany w innym miejscu, moze nie dziatac
prawidtowo i ﬁrzesy&at niedoktadne odczyty. Wybierz
obszar skory, ktory zwykle pozostaje E&askl podczas
normalnych codziennych czynnosci (!
marszczenia).
Ab{ unikng¢ dyskomfortu lub podraznienia skory,
nalezy wybrac'inne miejsce niz ostatnio uzywane.
UWAGA: Nalezy wybrac miejsce oddalone o co
najmniej 5 centymetrow od miejsca wstrzykniecia
insuliny.
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Przed natozeniem nalezy oczysci¢ miejsce aplikadji,
e na przyktad wacikiem nasgczonym alkoholem.

Pomoze to usungc wszelkie ttuste pozostatosci, ktore

mogg uniemozliwi¢ prawidtowe przyklejenie sensora.

Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy

pozostawic miejsce do wyschniecia

Informacja: Obszar przed natozeniem MUSI by¢

czysty i suchy, w przeciwnym razie Sensor moze nie

utrzymac sie na miejscu przez caty 14-dniowy okres

. uzytkowania.

Otworz opakowanie, catkowicie odrywajac
zamkniecie. Odkrec¢ nakretke z aplikatora sensora i
odtdz jg na bok.

UWAGA: Nie uzywaj, jesli naklejka do otwierania
aplikatora sensora jest naruszona. NIE uzywa{,Jes’U
aplikator sensora wydaje sie by¢ uszkodzony lub byt
juz otwarty. NIE uzywaj, po uptywie terminu waznosci.

Umiesc aplikator sensora na przygotowanym
miejscu, a nastepnie Mocno Nacisnij przycisk
aktywacjj, aby umiescic sensor w ciele.

L OSTRZEZENIE: NIE naciskaj aplikatora
sensora, dopaki nie zostanie on umieszczony
na przygotowanym miejscu, aby unikngc
niezamierzonych rezultatow lub urazu

Delikatnie odsun aplikator od ciata. Sensor powinien
by¢ teraz przymocowany do skory.

Informacja: Zastosowanie sensora moze
spowodowac siniaki lub krwawienie. W przypadku
utrzymujacego sie krwawienia nalezy zdjac sensor i
skontaktowac sie z personelem medycznym.




Opis

Upewnij sig, ze sensor jest dobrze natozony po
zaaplikowaniu.

Informacja: Sensor nalezy sparowac z urzgdzeniem
wyswietlajgcym niezwtocznie po natozeniu.

W ten sposob zapobiegniesz przedwczesnemu
wyczerpaniu wbudowanej baterii litowej przed
uptynieciem 14-dniowego okresu noszenia sensora

5. Parowanie sensora w celu otrzymania odczytow glukozy

Po zatozeniu sensora na ramieniu (patrz 4. Zaktadanie sensora” , aby uzyskac

m{stkrukqe), sparuj go z aplikacjg, aby otrzymywac dane dotyczgce poziomu
ukoz,

ystem CGM oferuje dwa tryby parowania sensora:
« Tryb 1: Parowanie z aplikacjg na smartfon
« Tryb 2: Parowanie z aplikacjg na smartwatch
W zaleznosci od potrzeb mozna przetgczac tryb potgczenia miedzy aplikacjg na
smartfon, a aplikacjg na smartwatch.
Informacja: Sensor moze by¢ sparowany tylko z jednym urzgdzeniem
wyswietlajgcym na raz.
Tryb 1: Parowanie z aplikacjg na smartfon
1. Otworz aplikacje na smartfon (patrz 3. Pobieranie aplikacji”, aby uzyskac
instrukcje) i zaloguj sie, jesli bedzie taka potrzeba. —— ——
2. Upewnij sie, ze sensor zostat prawidtowo zatozony,
a nastepnie kliknij przycisk Rozpocznij instalacje
nowego sensora na ekranie gtownym
Informacja: Aplikacja moze zazgdac dostepu do kamery i Bluetooth. Udziel
zezwolen, aby wigczy¢ skanowanie sensora, w przeciwnym razie nie bedzie
mozna odbierac zadnych danych dotyczacych glukozy.
3. Wybierz jedng z ponizszych metod, aby sparowac sensor z aplikacja:
a) Za pomoca funkgji NFC (Near Field Communication):
Wybierz Skanuj nowy sensor. Dotknij sensor gérng czescig
telefonu z obstugg NFC lub powoli poruszaj telefonem, az
zostanie zeskanowany. Po pomyslnym sparowaniu wybierz
przycisk OK w wyskakujgcym oknie.
Zeskanuj sensor za pomoca telefonu obstugujacego
technologie NFC, aby zsynchronizowac sensor i odbierac dane.
Informacja:
Przed uzyciem tej metody nalezy wiaczyc funkcje NFC w telefonie.
+ tatwosc skanowania moze réznic sie w zaleznosci od systemu
operacyjnego i modelu telefonu.
b) Poprzez skanowanie/wprowadzanie kodu: Wybierz Uzyj kodu QR do
potaczenia. Zeskanuj kod QR na opakowaniu za pomoca telefonu. Aby
sparowat mozesz tez wprowadzi¢ 6-cyfrowy kod znajduiqcy sie pod kodem
QR. Po pomyslnym sparowaniu kliknij przycisk OK w wyskakujacym oknie
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Zeskanuj kod QR za pomucg apl\kaa\ lub wprowadz 6-cyfrowy kod, aby
zsynchronizowac sensor i odbierac dane.

Informacja: Jednoczesnie mozna sparowac tylko jeden sensor. Sparowanie
nowego sensora spowoduje automatyczne odtgczenie istniejgcego.

/N UWAGA: Wiacz Bluetooth w telefonie, aby telefon/aplikacja mogty sie
sparowac i komunikowac z sensorem. Nie zamykaj aplikacji, pozostaw
otwartg w tle, aby sensor mogt stale przesytac dane.
4. Uruchom sensor.
Poczekaj. Podczas rozruchu alarmy i odczyty poziomu glukozy
nie bedg dziatac. Odczyty beda dostepne po zakoriczeniu
1-godzinnej rozgrzewki. Licznik na ekranie wyswietla 59:59
pozostaty czas.
Sprawdz odczyty poziomu glukozy.
Rozgrzewanie sensora zostato zakoriczone. Aplikacja wyswietla biezacy odczyt
poziomu glukozy wraz ze strzatkg trendu. Biezgcy odczyt poziomu glukozy jest
aktualizowany co 5 minut.

A\ UWAGA: Sensor i smartfon powinny znajdowac sie w odlegtosci nie wiek-
szej niz 10 metrow, bez przeszkad (takich jak sciany lub metal) miedzy nimi,
w przeciwnym razie komunikacja moze by¢ utrudniona.
Jak przetgczy¢ potaczenie na aplikacje na smartwatch?
Jesli poczatkowo sparowates sensor z aplikacjg na smartfonie, a teraz chcesz
przetgczyc potgczenie na smartwatch:
1. Kliknij @, aby otworzy¢ aplikacje na smartwatchu.
Informacja: Upewnij sie, ze smartfon i smartwatch sg potgczone z Internetem.

A\ UWAGA: Sensor i smartwatch powinny znajdowac sie w odlegtosci nie
wiekszej niz 6 metrow, bez przeszkod (takich jak sciany lub metal) miedzy
nimi, w przeciwnym razie komunikacja moze by¢ utrudniona

Kliknij opcje Zaloguj sie w telefonie (Sign in on phone) w aplikacji na

smartwatch. Na smartwatchu pojawi sie kod QR logowania.

Otworz aplikacje na smartfonie i przejdz do ® > Potaczenia

(Connections).

Zeskanuj kod QR wyswietlany na smartwatchu za pomocg aplikacji na

smartfon

Zautoryzuj logowanie w aplikacji na smartfonie, aby zakonczy¢ [ ——

konfiguracje konta w aplikagji na smartwatch.

Aplikacja na smartwatchu zostanie teraz sparowana z sensorem
Informacja: Podczas przetgczania trybow potaczenia sprawdz, czy numery
urzadzen na ekranach sg zgodne, aby nie doszto do potgczenia réznych
urzadzen za pomocg smartfona i smartwatcha.

Tryb 2: Parowanie z aplikacjg na smartwatch
Aby korzystac z aplikacji na smartwatch, nalezy najpierw zarejestrowac konto w

Rozgrzewarie
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aplikacji na smartfonie
/N UWAGA: Wiacz Bluetooth w smartwatchu, aby smartwatch/aplikacja
mogty sie sparowac i komunikowac z sensorem.
Zapoznaj sie z krokami od 1 do 4 w sekdji Jak przetgczy¢ potaczenie z aplikacjg
smartwatch powyzej, aby zalogowac sie do zarejestrowanego konta w
aplikacji smartwatch
Informacja:Upewnij sie, ze oba urzadzenia sg potgczone z Internetem.
W aplikacji na smartwatch wybierz opcje Zastosuj nowe
urzadzenie (Apply a new device).
Na nastepnej stronie wybierz Skanowanie za pomocg telefonu
i zeskanuj kod QR sensora na opakowaniu za pomoca telefonu
Mozesz tez wybrac opcje Wprowad?z kod i recznie wpisac
6-cyfrowy kod wydrukowany pod kodem QR, aby sparowac
smartwatch z sensorem.
4. Wybierz Potwierdz (Confirm) w aplikacji na smartwatch.
5. Poczekaj, az sensor sie rozgrzeje.
6. Sprawdz odczyty poziomu glukozy.
Informacje:
Korzystanie z aplikacji na smartwatch moze mie¢ wptyw na sposéb
otrzymywania powiadomien
Upewnij sig, ze wiesz, jak odbiera¢ powiadomienia w aplikacji na smartwatch.
Nalezy nosi¢ smartwatch, aby widzie¢ alarmy i czuc ich wibracje
Jak pge&qczyc’ potaczenie z aplikacji na smartwach na aplikacje na
smartfon
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Jesli poczgtkowo sparowates sensor z aplikacjg na smartwatch, a teraz chcesz
przetgczyc na aplikacje na telefonie:

1. Otworz aplikacje na smartfon i przejdz do ® > Potgczenia (Connections).
Informacja: Upewnij sie, ze oba urzadzenia sg potaczone z Internetem

Kliknij ikone & w kolejnej karcie.

Wcisnij Potgcz z telefonem (Connect with phone) i potwierdz w
wyskakujgcym oknie.

W aplikacji na smartwatch wybierz przycisk Potwierdz (Confirm), aby
potwierdzi¢ roztgczenie ze smartwatchem. Nastepnie aplikacja na smartfon
zostanie sparowana z sensorem, a aplikacja na smartwatch automatycznie sie
wyloguje.

Gdy sensor zakonczy rozgrzewanie i przywraci komunikacje,
wszystkie zarejestrowane dane dotyczgce poziomu glukozy
zostang przestane do urzgdzenia wyswietlajgcego. Biezacy
poziom glukozy jest nastepnie aktualizowany co 5 minuti
wyswietlany na ekranie przez caty 14-dniowy okres,

Co zrobic, jesli urzadzenie wyswietlajgce i sensor nie moggq sie komunikowac
Jesli urzadzenie wyswietlajgce i sensor nie komunikujg sie prawidtowo, postepuj
zgodnie z instrukcjami, aby ponownie nawigzac potgczenie:

Sprawd?, czy sensor zostat zatozony prawidtowo. Jesli nie, patrz ,4. Zaktadanie
sensora” w celu uzyskania instrukcji, a nastepnie ponownie podtacz
urzgdzenie wyswietlajgce i sensor. Jesli problem nadal wystepuje, przejdz do
nastepnych krokdw.

Sprawdz, czy funkcja Bluetooth jest wigczona w ustawieniach urzadzenia
wyswietlajacego. Postepuj zgodnie z instrukcjami w aplikacji, aby witaczyc
Bluetooth i przywrocic komunikacje z sensorem.

Sprawdz, czy odlegtos¢ miedzy smartfonem a sensorem przekracza 10 metrow
albo czy odlegtosc migdzy smartwatchem a sensorem wynosi ponad 6 metrow.
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Jeslitak, skroc¢ odlegtose.

Sprawd?, czy do sensora podtgczone jest inne urzadzenie wyswietlajgce

(sensor nie moze byc¢ podtgczony do wiecej niz jednego urzadzenia w tym

samym czasie ). Jesli tak, wytgcz Bluetooth oryginalnego urzgdzenia przed

potaczeniem z nowym urzgdzeniem.

Sprébuj ponownie uruchomic urzadzenie wyswietlajace i ponownie potgczy¢

sie z sensorem.

Sprawdz, czy nie wystapito zdarzenie wymienione w punkcie , 1.4 Oswiadczenia

dotyczace bezpieczenstwa systemu”

Informacja:

Jesli problem nie ustabp\, skontaktuj sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta pod

adresem support@sibionics.com

6. Uzyskiwanie odczytéw poziomu glukozy

Wyswietlanie danych glukozy w aplikacji na smartfon

Rysunek przedstawia wykres trendu stezenia glukozy w aplikacji na smartfon.

Informacje:

Odczyty poziomu glukozy powyzej 450mg/dL sg wyswietlane
jako 450 mg/dL.

Docelowy zakres glukozy nie jest powigzany z ustawieniami
alarmu glukozy.

Wykresy obejmujg:

+ ‘Dane glukozy z sensora z ostatnich 3 do 24 godzin wyswietlane
jako linia trendu, korczaca sie najbardziej aktualnym odczytem
glukozy po prawej stronie.

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

A Przetgczaj pomiedzy 3-godzinnym, 6-godzinnym, 12-godzinnym i
24-godzinnym widokiem danych klikajgc odpowiednig opcje nad
wykresem.

A Zobacz wykresy na petnym ekranie klikajac ikone (03 powyzej wykresu.

Dodane notatki pojawiajg sie jako symbole graficzne w zarejestrowanym

czasie dla kazdego zdarzenia. Kliknij dowolny symbol, aby wyswietlic

szczeg6towe informacje o zdarzeniu.

Wyswietlanie danych glukozy w aplikacji na smartwatch

Rysunek przedstawia strone monitorowania w czasie rzeczywistyrm w

aplikacji na smartwatch.

Mozesz przesunac palcem w gore na tej stronie, aby wyswietli¢ krzywg

historyczng z ostatnich 3 godzin

Przewin palcem w gore, aby wyswietli¢ krzywg z ostatnich 3 godzin.

Strzatki trendu

Strzatki trendu pokazujg szybkosc i kierunek trendow glukozy na

podstawie ostat- nich odczytow.
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Szybki wzrost
(Ponad 2 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
(Ponad 2 mg/dL co minute)
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Zapis zdarzen

Zapis zdarzen pomaga rejestrowac informacje, ktére moga wptywac na poziom
glukozy. Funkcja zdarzen w aplikacji na smartfony moze byc uzywana do
wprowadzania i zapisywania okreslonych typdw zdarzen.

Informacje o positku, napojach i ich czasie spozycia.

Rodzaj i czas trwania ¢wiczen.

Rodzaj, ilos¢ i czas przyjmowania lekdw.

Ilos¢ i czas podawania insuliny dopositkowej.

Ilos¢ i czas podawania insuliny korekcyjnej

Ilos¢ i czas podawania insuliny o dtugim dziataniu.

ZaE\s pomiaru stgzema glukozy z glukometru. Moze byc
wykorzystywany do zarzgdzania glikemig.

Czas snu
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Nastroj, np. jestes zadowolony, zty lub masz zte samopoczucie.

Wykonaj ponizsze kroki, aby dodac rekordy zdarzer:

Kliknij @ i wybierz odpowiednig ikone zdarzenia.

. Wybierz lub wprowadZ wymagane informacje.

Kliknij Zapisz, aby zapisac zdarzenie. Rejestr zdarzer mozna wyswietlac:
Klikajgc ikony zdarzenia na wykresie Trendu Glukozy w celu wyswietlenia
szczeg6towych informacji o zdarzeniu lub

Klikajac @ > Dziennik, aby przejrzec wszystkie dodane zdarzenia.

7. Ustawianie alarmu glukozy

Alarmy glukozy to powiadomienia z aplikacji, gdy poziom glukozy spadnie poza

ustawiony zakres alarmow.

Aby ustawic lub witgczyc alarmy glukozy, na ekranie aplikacji na smartfon wybierz

@ > Ustawienia alarmow. Wybierz alarm, ktory chcesz wigczyc i ustawic.

/N UWAGA:

Upewnij sie, ze urzagdzenie wyswietlajgce znajduje sie w zasiegu: 10 metrow w
p{zypadku smartfona i 6 metrow w przypadku smartwatcha, a nastepnie wigcz
alarmy.

- Alarmy moga nie by¢ styszalne, jesli uzytkownik znajduje sie poza zasiegiem.
Unikaj wymuszania zamkniecia aplikacji. Aby odbierac¢ alarmy, aplikacja musi
dziatac w tle.

Wigcz ustawienie ,Zignoruj tryb Nie przeszkadzac” w aplikacji dla alarmow
Pilny niski poziom glukozy, Niski poziom glukozy, Wysoki poziom glukozy i
Utrata sygnatu, aby upewnic sie, ze otrzymujesz alarmy dzwiekowe, jesli
funkcja ,Nie przeszkadzac¢” lub cicha gtosnosc multimediow w urzgdzeniu sg
wigczone.

- Aby mdc korzystac z funkgji ,Zignoruj tryb Nie przeszkadzac” nalezy udzieli¢
zezwolenia aplikacji na korzystanie z funkcji , Nie przeszkadzac”

A NaiOS: Aby korzystac z tej funkcji, nalezy zaakceptowac prosbe aplikacji
0 zezwolenie na Alerty krytyczne. Alerty krytyczne mozna rowniez wigczyc¢
bezposrednio w ustawieniach powiadomien aplikacji

A Na Androidzie: Aby korzystac z tej funkdji, nalezy zaakceptowac prosbe
aplikacji o zezwolenie na dostep do funkgji ,Nie przeszkadzac”. Ustawienia
dostepu ,Nie przeszkadzac¢” mozna rowniez wigczy¢ bezposrednio w
ustawieniach powiadomien aplikacji.

Alarmy glukozy

Pilny alarm niskiego poziomu glukozy

Informuje, gdy odczyt wynosi 55 mg/dL lub mniej. Wybierz

opcje 0dtéz, aby potwierdzi¢ alarm lub Zarejestruj moje

zdarzenie, aby zarejestrowac zdarzenie, ktore mogto go
wywotac.

Alarm ten mozna dostosowac:

1. Wybierz kolejno opcje Ustawienia alarmu > Pilnie niski
poziom.

2. Ustaw czestotliwos¢ alarmow zgodnie z potrzebami.

3. Jako styl alarmu mozna wybrac Dzwiek, Wibracje albo Wibracje i Dzwiek.

4. Jesliwybrano opcje Dzwiegk albo Wibracje i Dzwigk, wybierz dzwigk alarmu
Gtosnosc bedzie zgodna z ustawieniami urzadzenia. Pomin ten krok, jesli
wybrates tylko Wibracje.

5. Kliknij Potwierdz, aby zapisac ustawienia.

Informacje:

Pilny alarm niskiego poziomu glukozy bedzie zawsze odtwarzat dzwiek, nawet
jesliurzadzenie jest wyciszone lub wigczona jest funkcja Nie przeszkadzac.
Poziom alarmu pilnie niskiego stezenia glukozy wynosi 55 mg/dL. Czas
trwania drzemki mozna ustawi¢ w zakresie od 5 do 30 minut. Po potwierdzeniu
pierwszego alarmu pilnie niskiego poziomu bedzie on povvtarzany,ﬁes'u odczyt
ponstan\e ponizej 55 mg/dL dla wybranego czasu trwania czestotliwosci
dlarmu.

Alarm niskiego poziomu glukozy

Informuje, gdy odczyt osiggnie lub spadnie %OHIZEJ ustawionego przez

uzytkownika poziomu. Kliknij opcje Odtéz, aby potwierdzi¢ alarm lub Zarejestruj

moje zdarzenie, aby zarejestrowac zdarzenie, ktdre mogto

go wywotac.

Mozemy zmieni¢ ustawienia tego alarmu: Oy

1. Wybierz Ustawienia alarmu > Niski

2. Ustaw poziom alarmu niskiego stezenia glukozy w zakresie

od 60 mg/dL do 100 mg/dL. odr )

W

[ ——

Aitainy posom goky: omaa

iy posiom lukoy: Tomgrct.

3. Ustaw czestotliwos¢ alarméw zgodnie z potrzebami

4. Jako styl alarmu mozna wybrac Dzwiegk, Wibracje albo
Wibracje i Dzwiek.

5. Jesliwybrano opcje Dzwigk albo Wibracje i Dzwigk, wybierz dzwiek alarmu.
Gto$nosc¢ bedzie zgodna z ustawieniami urzgdzenia. Pomin ten krok, jesli
wybrates tylko wibracje.

6. Kliknij Potwierdz, aby zapisac ustawienia.

Alarm wysokiego poziomu glukozy:

Informuje, gdy odczyt osiggnie lub przekroczy ustawiony przez Ciebie poziom

Kliknij opcje Odtéz, aby potwierdzic alarm lub Zarejestruj moje zdarzenie, aby

zarejestrowac zdarzenie, ktére mogto go wywotac.




Mozemy zmienic¢ ustawienia tego alarmu:

1. Wybierz Ustawienia alarmu > Wysoki.

2. Ustaw poziom alarmu wysokiego stezenia glukozy w zakresie od 120 mg/dL
do 400 mg/dL.

3. Ustaw czestotliwos¢ alarmoéw zgodnie z potrzebami.

4. Jako styl alarmu mozna wybrac Dzwiek, Wibracje albo
Wibracje i Dzwiek. .

5. Jesliwybrano opcje Dzwiek albo Wibracje i Dzwiek, T
wybierz dzwiek alarmu. Gtosnosc bedzie zgodna z
ustawieniami urzgdzenia. Pomin ten krok, jesli wybrates
tylko Wibracje. ov:

6. Kliknij Potwierdz, aby zapisac ustawienia.

Alarm szybkiego wzrostu

Informuje, gdy poziom glukozy wzrasta szybciej niz 2 mg/

dL na minute, a biezacy poziom glukozy jest powyzej okreslonego progu. Kliknij

opcje 0dtéz, aby potwierdzic¢ alarm lub Zarejestruj moje zdarzenie, aby

zarejestrowac zdarzenie, ktére mogto go wywotac.

DEstoqu ten alarm, postepujgc zgodnie z powiadomieniami wyswietlanymi na

exranie

Alarm szybkiego spadku

Informuje, gdy poziom glukozy spada szybciej niz 2 mg/dL na minute, a biezgcy

poziom glukozy jest ponizej okreslonego progu. Kliknij opcje Odtéz, aby

potwierdzi¢ alarm lub Zarejestruj moje zdarzenie, aby zarejestrowac zdarzenie,
ktore mogto go wywotac.

Dfstosuj ten alarm, postepujgc zgodnie z powiadomieniami wyswietlanymi na

ekranie.

Alarmy systemowe

Alarm utraty sygnatu

Informuje, gdy sensor tymczasowo nie komunikuje sie z aplikacja i nie sg odbierane

odczyty poziomu glukozy ani alarmy mskwe(ﬂo/ wysokiego

poziomu glukozy. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi
na ekranie, aby sprébowat ponownie potgczyc sie z sensorem.

Jesli problem nadal wystepuje skontaktuj sie z naszym Dziatem

Obstugi Klienta pod adresem support@sibionics.com.

Alarmten mozna dostosowac:

1. Kliknij kalejno opcje Ustawienia alarmu > Utrata sygnatu.

2. Ustaw czestotliwos¢ alarmu, aby powiadomic o dtuzszym niz przewidziany
okresie braku komunikacji sensora z aplikadja.

3. Jako styl alarmu mozna wybrac dzwiek, wibracje albo wibracje i dzwiek. Jesli
wybrano opcje Dzwiek albo Wibracje i Dzwiek, wybierz dZzwiek alarmu.
Gto$nosc bedzie zgodna z ustawieniami urzgdzenia. Pomir ten krok, jesli
wybrates tylko Wibracje.

4. Kliknij Potwierdz, aby zapisac ustawienia.

Reagowanie na alarmy

Po otrzymaniu alarmu nalezy potwierdzi¢ go na urzadzeniu wyswietlajgcym lub

zarejestrowac zdarzenie (Zareaestruj moje zdarzenie), ktére mogto go wywotac.

Do momentu potwierdzenia alarmu lub zarejestrowania zdarzenia okno alarmu

bedzie stale wyswietlane na ekranie aplikacjl. Dzwiek i/lub wibracje zostang

powt?rzone, gdy system uruchomi kalejny alarm. System analizuje odczyty co 5

minut.

Informacja: Mozna ustawic czestotliwos¢ alarmow pilnie niskiego poziomu,

niskiego i wysokiego poziomu glukozy oraz dla alarméw utraty sygnatu. Alarm

bedzie powtarzany przez wybrany czas.

Wyswietlanie zapiséw alarméw glukozy

Zapisy alarmow niskiego i wysokiego poziomu glukozy mozna wyswietli¢, klikajac

ikone @ w prawym gornym rogu ekranu monitorowania w aplikacji na smartfon.

Przeglad i zrozumienie historii glikemii moze by¢ waznym narzedziem do

poprawy kontroli poziomu glukozy. Skonsultuj sie z lekarzem na temat historii

twoich pomiaréw stezenia glikemii.

/N OSTRZEZENIE

- Jesli alarmy wysokiego/niskiego poziomu nie sq zgodne z objawami lub
oczekiwaniami, w celu podjecia decyzji o leczeniu cukrzycy nalezy uzyc
pomiaru stezenia glukozy we krwi z glukometru. W razie potrzeby skonsultuj sie
zlekarzem.

- Alarm wysokle%o/msk\ego poziomu glukozy nie ma zastosowania w przypadku
cigzy, dializy lub choroby krytycznej. W\[/sok\e/msk\e poziomy alarmowe w tym
badaniu klinicznym sq wartosciami zalecanymi dla pacjentow z cukrzycg typu |
i typu Il, z wytgczeniem powyzszych przypadkow.

Korzystanie z alarmow aplikacji na smartwatch

Po sparowaniu sensora z aplikacjg na smartwatch, alarmy

dotyczace poziomu glukozy bedg odbierane w apl\ka?\ na

smartwatch (nie bedg odbierane w aplikacji na smartfonie). Aby
potwierdzi¢ alarm, kliknij przycisk OK na ekranie smartwatcha.

Uzyj aplikacji na smartfon, aby dostosowac ustawienia alarmu,

talgejak alarm wysokiego i niskiego poziomu glukozy, dzwieki i

wibracje

Inforrr{acja: Aby zsynchronizowac ustawienia alarmow upewnij sie, ze oba

urzgdzenia sq potgczone z Internetem.

Jesli nie otrzymujesz alarmow:

Sprawdz ponizsze elementy, aby zidentyfikowac¢ mozliwe przyczyny:

« Zbyt niski poziom natadowania baterii: Jesli bateria urzadzenia
vvtys'vv\ettajqcegmesl roztadowana, nie bedg uzyskiwane zadne odczyty ani
alarmy.

- Wytgczona aplikacja: sprawdz ustawienia aplikacji, aby upewnic sig, ze jest
wigczona w celu odbierania odczytdw lub alarméw.

- Wytgczone alarmy: Aby otrzymywac alarmy, funkcja alarmu w aplikacji
powinna by¢ wtgczona

« Gtosnosc nie dziata: Gtosnosc¢ powinna by¢ na tyle wysoka, aby alarmy byty
styszalne
Gtosnik i wibracje nie dziataja: alarmy nie sg styszalne ani wyczuwalne;
sprawdz, czy sq wytgczone ﬂub nie dziataja.

Poza zasiegiem; Trzymaj urzadzenie wyswietlajace w odlegtosci nie wigkszej
niz 10 metrow dla smartfona i 6 metrow dla smartwatcha od sensora,

bez przeszkéd miedzy nimi, aby zapewnic¢ prawidtowa komunikacje. Jesli
urzadzenie nie znajduje sie w tym zakresie, nie zostang uzyskane zadne
odczyty ani alarmy.

- Btedy s&/slemu w przypadku btedu systemu wskazanego w aplikacji - takiego
jak brak odczytéw, btad sensora lub Utrata sygnatu - nie zostang uzyskane
zadne odczyty ani alarmy.

Podczas rozgrzewania i po zakonczeniu sesji: podczas jednogodzinnego
rozgrzewania lub po zakonczeniu sesji sensora nie bedg uzyskiwane zadne
alarmy ani odczyty z systemu.

8. Raport glukozy

Wyswietl raport poziomu glukozy dla danego dnia lub dla okreslonego zakresu

czasu w aplikacji na smartfonie. W razie potrzeby mozna rowniez wyeksportowac

raport AGP

8.1 Przegladanie raportéw dziennych

Mozemy przegladac Raport dzienny, w ktdrym znajdujq sie szczegdtowe

informacje z pomiaréw dziennych.

Ogolne dane dzienne

Dane dzienne pokazujg $rednig odczgtéw stezenia glukozy z sensora, procent

czasu, w ktorym odczyty stezenia glukozy z sensora miescity sie w zakresie

docelowym stezenia glukozy lub znajdowaty sie poza zakresem.

Tendencja dzienna

Tendencja dzienna wyswietla dzienne odczyty poziomu glukozy w formie

wykresu. Na wykresie wyswietlane sq ikonki oznaczajgce zdarzenia.

Wybierz date:

- Wybierz opcje Poprzedni lub Nastepny w gornej czesci ekranu, aby
przegladac dane z poprzedniego lub nastepnego dnia.

Kliknij przycisk daty, aby wybrac date, ktdrg chcesz wybrac do przegladu.

8.2 Wyswietlanie raportéw AGP z kilku dni

Przeglgdanie raportow AGP, trenddw stezenia glukozy i innych szczegdtow z kilku dni.

Aoty pacom lkosy: 165mit.

Raport = Tl
Raporty AGP pokazujg podsumowanie informacji z kikku dni. | *= e @
AGP pokazuje wzorzec i zmiennos¢ poziomow glukozy z pots e

sensora w ciagu typowego dnia. )

theiona czesc pokazuje docelowy zakres odczytow poziomu

glukozy.

Informacja: AGP wymaga co najmniej 7 dni odczytow

stezenia glukozy, aby zapewnic¢ wiarygodnosc statystyczng.

Trendy poziomu glukozy

Wybierz date poczatkowg i koficowa w przedziale 14 dni, aby

porownac trendy stezenia glukozy.

8.3 Eksportowanie raportu AGP

1. Kliknij Raport w aplikacji na smartfon.

- Wybierz spoéréd 7/14/30/90 dni w gornej czesci ekranu lub
kliknij opcje Wtasny, aby recznie dostosowac daty rozpoczecia/zakoriczenia.

2. Kliknij wyswietl raport, aby wygenerowac raport dotyczgcy wybranego
zakresu czasu.

9. Zmiana profilu uzytkownika

Profil aplikacji na smartfon. Przejdz do ekranu profilu, aby edytowac ustawienia

aplikagji na smartfon. Patrz ponizsza tabela

Nazwa przycisku Opis

Edytuj profil Edytuj informacje o koncie i ustaw docelowy zakres glukozy.
+ Wyswietlanie informacji o sensorze
« Wyswietl odczyct‘y stezenia glukozy z sensora, klikajgc
s opcje eksport danych glukozy i wyeksportuj dane do
ensor pliku Excel, wybierajac ikone eksportu.
Dodaj nowe urzadzenia poprzez klikniecie Podtgcz nowy
sensor.
: : Wyswietla historie zdarzen, w tym czas i informacje dodane
Dziennik przez uzytkownika.
1. Przetaczaj ustawienia alarmu, aby ustawic styl alarmu i
- cele alarmu.
UlstaW[ema 2. Wybierz Zapisz, aby zapisac ustawienia.
alarmow 3. Wybierz Resetuj ustawienia alarmu, aby zresetowac
ustawienia.




Zakres docelowy | Ustaw typ cukrzycy i docelowy zakres stezenia glukozy.

o Dodawaj przypomnienia i dostosowuj ich nazwy, godzm%\
Przypomnienia | harmonogramy powtarzania. Przesun palcem w lewo, aby
usungc przypomnienia

Udostepniaj swoje dane za pomacg smartwatcha lub
innych platform do zarzgdzania zdrowiem.

Potgczenia Zapro$ znajomego lub zespét medyczny do wyswietlania
odczytéw poziomu glukozy z sensora i wykresow trendow
lub sledz odczyty i trendy poziomu glukozy innych oséb.

Pomoc Pomoc w zakresie aplikacji i potaczen.

Ustawienia aplikacji na smartfon
Kliknij ikone €& w prawym gdrnym rogu strony Profil, aby skonfigurowac
ustawienia aplikacji na smartfon.

Nazwa przycisku  Opis

Usunﬁoe wszystkich danych sensora glukozy zapisanych

wtelefonie.

Wyczysé wszystkie [+ Aby usunac, wybierz Tak. L

dane Informacja: Usunietych danych nie mozna przywrdocic.

+ Aby anulowac, nacisnij przycisk Anuluj w wyskakujgcym
okienku.

Zresetuj hasto logowania. Aby zresetowac hasto postepuj
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Wybierz jednostke wyswietlang w aplikacji.
Ustawienia w aplikacji smartwatcha zostang
automatycznie zsynchronizowane z ustawieniami

Zresetuj hasto

Jednostka miary

smartfonu.
Format daty Wybierz preferowany format daty w aplikacji
Format godziny  |Wybierz preferowany format czasu w aplikacji.
Jezyk Wybierz jezyk aplikacji.
Kraj/Region Przefiltruj liste lub wyszukaj kraj/region wedtug nazwy.

Wyswietla aktualng wersje aplikacji, informacje o wydaniu,
kontaktowy adres e-mail, warunki uzytkowania i polityke

O Nas prywatnosci. Zaktualizuj aplikacje, jesli dostepna jest nowa
wersja.
Dokumenty Zapoznaj sie z Warunkami uzytkowania i Politykg
prawne prywatnosci.
. Usuniecie biezgcego konta i wszystkich danych.
Usuri konto Informacja: Usunietych danych nie mozna przywracic.
Wyloguj sie Wylogowanie z biezgcego konta.

Profil aplikacji na smartwatch
Wejdz na strone monitorowania w aplikacji na smartwatch i przesur w lewo,
aby przejs¢ do strony Profile.

Przycisk Opis
Urzadzenia (Devices) | Wyswietlanie informacji o czujniku

Wyswietlenie listy obserwujgcych. Usury

obserwujacego, jesli chcesz. Wyswietlaj kod QR

udostepniania, aby inni modgh go zeskanowac i

uzyskac dostep do Twoich danych dotyczgcych
lukozy.

Informacje:

Skorzystaj z funkcji udostepniania danych w

Wymiana danych (Data | @plikacjina smartfon, aby zaprosic znajomego

Sharing) do wyswietlenia informacji o poziomie glukozy z

9 sensara w aplikacji na smartwatch.

Upewnij sie, ze zarowno apukacHa na smartfon, jak

i aplikacja na smartwatch sg zalogowane do tego

samego konta. Po skonfigurowaniu ustawien w

aplikacji na smartfon zaproszom%znajomy bedzie

widoczny na liscie obserwujgcyc

Upewnij sig, Ze oba urzadzenia sg potgczone z

Internetem.

Wyswietla jednostke glukozy ustawiong w aplikacji
na smartfon.

Informacje:

Jednostke glukozy mozna wybrac tylko za pomocg
aplikacji na smartfon.

Jednostka | po dokonaniu wyboru na smartfonie otworz

(Unit) aplikacjg na smartwatch, ktéra automatycznie
zsynchranizuje zmiany.

Upewnij sie, ze aplikacja na smartfon i apukac&a na
smartwatch sq zalogowane do tego samego konta.
Upewnij sig, ze oba urzgdzenia sg potgczone z
Ustawienia Internetem.

(Settings) Wyswietla wartosc¢ alarmowg ustawiong w aplikacji
na smartfon

Informacje:

Ustaw docelowe wartosci alarmu wysokiego i
niskiego poziomu glukozy oraz styl alarmu tylko za
Alarmy pomocg aplikacji na smartfon. Po dokonaniu wyboru
(Alarm) na smartfonie otworz aplikacje na smartwatch, ktéra
automatycznie zsynchronizuje zmiany.

Upewnij sie, ze aplikacja na smartfon i aphkac&a na
smartwatch sg zalogowane do tego samego konta.
Upewnij sie, Ze oba urzgdzenia sg potgczone z
Internetem.

Wyloguj sie (Log out) Wylogowanie z biezgcego konta.

10. Codziennie czynnosci i
System CGM moze byc¢ uzywany podczas wielu réznych czynnosci.

Czynnos$¢ Co musisz wiedz

Trzymaj urzadzenie wyswietlajgce w zasiggu 10 metrow w

pré\/padku smartfonu’i 6 metrow w przypadku smartwatcha bez

s . za mﬁch przeszkod (takich jak Sciany lub metal); w przeciwnym
Panie razie komunikacja moze zosta¢ zakiécona

Aby otrzymywac alarmy lub przypomnienia podczas snu, upewnij

sie, ze na urzgdzeniu wtaczone sg dzwiek i/lub wibracje.

Sensor jest wodoodporny i moze by¢ noszony podczas kapieli,

Kapiel, | D onica lub pywania.
ggj\;"r"icé Informacja: NIE zanurzaj sensora na gtebokosc wieksza niz 1 metr

lub na dtuzej niz 1 godzine.

Inne Intensywne ¢wiczenia moga spowodowac poluzowanie sensora.
Zynnosci Podczas ¢wiczen sensor nalezy chroni¢, na przyktad poprzez
€2ynnoscl | naklejenie plastra. Bieganie nie ma wplywu na dziatanie sensora.

11. Zdejmowanie sensora

1. Paciggnij samoprzylepny plaster, ktory utrzymuje sensor na skorze. Powoli,
Jjednym ruchem odklej sensor od skéry. Aplikacja alkoholu wokot plastra
samoprzylepnego moze pomac W sciggnigciu sensora.

Informacja: Wszelkie pozostatosci kleju na skdrze mozna usungc cieptg wodg
z mydtem lub alkoholem izopropylowym.

. Zuzyty sensor nalezy wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Patrz,, 76.
Przechowywanie, konserwaga i utylizacia systemu” . Podczas naktadania
nowego sensora nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w
punkcie 4. Zaktadanie sensora” . Jesli ostatni sensor zostat usuniety po
uptywie 14-dniowego okresu uzytkowania, zostanie wyswietlony komunikat o
uruchomienie Nowego sensora.

N\ UWAGA

Sensor moze by¢ noszony do 14 dni. Po zakonczeniu okresu noszenia sensor
przestanie aktualizowac dane dotyczgce poziomu glukozy i powinien zostac

usunigty zgodnie z instrukcjami

12. Wymiana sensora

Sensor automatycznie przestaje dziatac po 14-dniowym okresie uzytkowania i
nalezy go wymienic. W przypadku wystapienia podraznienia lub dyskomfortu w
miejscu natozenia nalezy wymienic sensor.

/N UWAGA

Jesli sensor poluzuje sie lub sonda sensora wysunie sie ze skdry, moze to

spowodowac brak odczytow lub niewiarygodnie niskie odczyty. Sprawdz, czy

sensar nie poluzowat sie. Jesli sie poluzowat, zdejmij go i zatoz nowy. Patrz,, 77.

Zdejmowanie sensora”

13. Odinstalowywanie aplikacji na smartfon

1. Kliknij i przytrzymaj ikonke aplikacji na smartfonie.

2. Zmenu podrecznego wybierz Odinstaluj.

3. Alternatywnie, wybierz Ustawienia > Aplikacje > wybierz aplikacje i odinstaluj jg.

14. Decyzje dotyczace leczenia

Skonsultuj sie z lekarzem, aby opracowac plan leczenia cukrzycy, ktdry obejmuje

wykorzystywanie informacji uzyskanych z tym systemem do podejmowania

decyzji o leczeniu. Zapytaj rowniez o najlepsze pory do sprawdzania pomiaru
stezenia glukozy.

/N\ OSTRZEZENIE

System moze zastapi¢ badanie poziomu glukozy we krwi z wyjgtkiem ponizszych

sytuacji. Sg to sytuacje, w ktérych nalezy wykonac badanie poziomu glukozy we

krwi przed podjeciem decyzji 0 tym, co nalezy zrobic lub jaka decime o leczeniu
podja¢, poniewaz odczyty z sensora moga nie odzwierciedla¢ doktadnie poziomu

N



glukozy we krwi:
+ Brak wartosci i/lub brak strzatki
ObLavvy nie sq zgodne z odczytami:
Wykonaj badanie poziomu glukozy we krwi, jesli uwazasz, ze odczyty poziomu
lUkOZ\[/ sg nieprawidtowe lub nie odpowiadajg Twojemu samopoczuciu.
ie nalezy ignorowac objawdw, ktdre mogg by¢ spowodowane niskim lub
wysokim poziomem glukozy.
Jeslijestes opiekunem, zwracaj uwage na momenty, w ktorych objawy u
podopiecznego nie sg zgodne z odczytami %Lukozy z sensora. Jezeli objawy nie
pasuja do odczytow systemu CGM, wykonaj badanie z glukometrem i podejmij
decyzje na podstawie uzyskanego wyniku.
Jesli Twoje samopoczucie nie zgadza sie z odczytem z sensora, uzyj glukometru,
nawet jesli masz wynik i strzatke. Na przyktad, nie czujesz sie dobrze, cho¢ odczyty
z sensora s W normie.
Podejmowanie decyzji o leczeniu
Zanim podejmiesz decyzje odnosnie leczenia na podstawie wynikow uzyskanych
ztym systemem, musisz zrozumlec#ak system dziata z twoim organizmem.
Dopdki nie bedziesz czut/a sie komfortowo z wynikami dostarczanymi przez
system, kontynuuj wykonywanie pomiaréw glukometrem.
Podjecie decyzji o leczeniu nie oznacza jedynie przyjmowania insuliny. Decyzje
dotyczace leczenia mogg rowniez obejmowac takie rzeczy, jak przyjmowanie
szybko dziatajacych weglowodanow, jedzenia, a nawet nic nie robienie i
ponowne sprawdzenie pézniej.
Czesto sprawdzaépozwom glukozy, aby zobaczy¢, jak weglowodany, leki,
cwiczenia, choroba lub poziom stresu wptywaja na odczyty poziomu glukozy
z sensora. Uzyskane informacje mogg pomaoc w ustaleniu, dlaczego poziom
glukozy czasami jest zbyt wysoki lub zbyt niski oraz jak temu zapobiec w
przysztosci. .
Zapytaj lekarza o dziatanie insuliny. Im wiecej wiedzy uzyskasz na temat insuliny
(migdzy innymi po jakim czasie dziata i jak dtugo to dziatanie utrzymuje sie w
orgamzmlei tym wieksze prawdopodobienstwo, ze podejmiesz lepsze decyzje
dotyczace leczenia.
Zapoznanie sie z systemem moze zajg¢ dni, tygodnie, a nawet miesigce. Im
czesciej bedziesz ﬂarawdzac odczyty z systemu za pomocg glukometru, tym
lepiej zrozumiesz dziatanie systemu. Po sprawdzeniu glukozy nalezy wykorzystac
wszystkie informacje wyswietlone na ekranie podczas podejmowania decyzji
o dalszych dziataniach lub leczeniu. Pamietaj, ze nigdy nie powinienes
podejmowac decyzji o leczeniu wy&aézme na podstawie strzatki trendu poziomu
lukozy. Skonsuttu% sie z lekarzem, aby opracowac plan leczenia cukrzycy, ktéry
edzie zawierat informacje o tym, kiedy nalezy korzystac z systemu w celu
podejmowania decyzji dotyczacych leczenia.
/N UWAGA
W przypadku braku wyniku biezacego stezenia glukozy, np. po otrzymaniu
komunikatu o btedzie lub niskiego/wysokiego wyniku, nie ma wystarczajgcych
informacji do podﬂ'eoa decyzji o leczeniu. Nalezy wykonac badanie poziomu
glukozy we krwi i leczy¢ na podstawie tego wyniku.
Nie ufaj odczytom poziomu glukozy z sensora, ktore mogg byc nieprawidtowe lub
mez?qdme z oczekiwaniami na podstawie ostatnich czynnosci. Na przyktad, jesli
zjadtes obiad, ale zapomniate$ wzig¢ insuline przed jedzeniem, spodziewasz sie,
ze poziom glukozy bedzie wysoki. Jesli odczyt glukozy jest niski, nie odpowiada on
ostatniej czynnosci, wiec nie nalezy go wykorzystywac do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia. Nie podejmuj decyZ{\ dotyczacych leczenia, jesli uwazasz,
ze odczyty glukozy z sensora sq nieprawidtowe. Nalezy wykonac badanie
poziomu glukozy we krwi i leczy¢ na podstawie tego wyniku.
Moze sie zdarzyc, ze objawy nie bedq odpowiadac odczytom glukozy z sensora.
Na przyktad, czujesz sig roztrzesiony, jestes spocony i masz zawroty gtowy -
abjawy, ktore zwykle wystepuja, gdimasz niski poziom glukozy, ale odczyt
glukozy miesci sie w docelowym zakresie. Jesli objawy nie zgadzaja sie z
odczytami, nalezy wykonac badanie poziomu glukozy we krwi glukometrem i
leczy¢ na podstawie tego wyniku. Nie nalezy ignorowac objawow, ktére mogg
byc¢ spowodowane niskim lub wysokim poziomem glukozy.
Lekarz moze pomac Ci zrozumiec, kiedy niepodejmowanie zadnych dziatan
i ponowne sFrawdzeme w pozniejszym terminie jest wtkasciwg decyzjg. Na
rzyktad, jesli poziom glukozy jest wysoki i rosnie, pierwszym odruchem moze
vC przyjecie wiekszej ilosci insuliny w celu obnizenia poziomu glukozy, jednak
w zaleznosci od tego, kiedy ostatnio przyjmowates insuling lub jaka byta
Twoja ostatniej aktywnosci, wtasciwg decyzja moze by¢ niepodejmowanie
zadnych dziatan i ponowne sprawdzenie pozniej. Nie nalezy przyjmowac dawki
korekcyjnej w ciggu 2 godzin od positku. Moze to skutkowac , kumulacjg insuliny”
i niskim poziomem glukozy.
Wartoscl glukozy z sensora, ktdre opierajg sie na poziomach glukozy w ptynie
srodmigzszowym, moga roznic sie od poziomow glukozy we krwi (glukometry),
szczegolnie w okresach, gdy poziom glukozy we krwi szybko sie zmienia. Jesli
alarmy glukozy i alarmu z systemu nie sq zgodne z objawami lub oczekiwaniami,
vv{cElu podjecia decyzji nalezy uzy¢ pomiaru stezenia glukozy we krwi z
ukometru.
odjecie decyzji o tym, ile insuliny szybko dziatajacej nalezy przyjmowac w
przypadku réznych positkow i sytuadji moze,bg/t trudne. Wsp6tpracuj z lekarzem,
aby omowic rézne sytuacje i to, co moze byc dla Ciebie najlepsze.

15. Rozwigzywanie probleméw

Problem Mozliwe przyczyny Rozwigzanie

. Usun sensor.

Oczys¢ miejsce za pomocg zwyktego
mydta i wody, a nastepnie przetrzyj
wacikiem nasgczonym alkoholem.

o=

i Miejsce nie jest Przed natozeniem sensora poczekaj,
Sf:slgr :'ZD \NOHHS od brudu, az alkohol wyschnie.
pk 2yleg: thuszczu, wioséw | 3. Natoz nowy sensor zgodnie z
skory. lub potu. instrukcjami podanymi w punkcie

4. Zaktadanie sensora” . Rozwaz
ogolenie miejsca aplikacji, nie uzywaj
balsamoéw przed natozeniem i zatéz
sensor na ramie niedominujgce.

Szwy lub uciskajace

ubrania lu
Podraznienie | akcesoria powoduja gaﬁffcj"asgrygo‘crame ocierato miejsca
skory w tarcie w miejscu plikac] :
miejscu zatozenia.
natozenia Jesli podraznienie wystepuje w miejscu,
sensora. gzcytﬁgzvm%kﬂmr?ge w ktgrym klej dotyka skry, skontaktuj

R A sie z lekarzem w celu znalezienia

)acy. najlepszego rozwigzania.

Upewnij sie, ze urzadzenie
a/rzsawd‘ze%rge ce wyswietlajgce znajduje sie w zasiegu:
mé 7na ddqe Si 10 metrow w przypat ku smartfonui

Odczyt W starcjzaj o blisko | 6 metrow w przypadku smartwatcha i
poziomu seynsora I sprobuj sparowac sensor, aby uzyskac

glukozy nie jest odczyt poziomu glukozy.

aktualizowany.

Przenies sie do miejsca, w ktorym

Sensor jest zbyt tem o o
peratura wynosi od 5° C (41° F) do
%Cr’g‘%;y 1ib Zoyt 40° C (104° F) i sparuj sensor ponownie

po kilku minutach.

16. Przechowywanie, konserwacja i utylizacja systemu

Przechowywanie

Prawidtowe przechowywanie systemu CGM pomaga zapobiegac awariom.

« 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).

Sensor nalezy przechowywac w ch(odnym i suchym miejscu. Nie przechowywac
w zaparkowanym samochodzie w upalny dziert ani w zamrazarce.
Przechowywac w warunkach wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%.
Przechowywanie poza zalecanym zakresem moze skutkowac niedoktadnymi
odczytami.

Sensor mozna przechowywac w loddwce, jesli ma to miejsce w zalecanym
zakresie temperatur, ale Nie w zamrazarce.

Konserwacja

System nie posiada czesci, ktore mozna serwisowac. Konserwacja

oprogramowania odbywa sie poprzez jego aktualizacje.

Utylizacja systemu

W réznych regionach obowigzujg rézne wymagania dotyczace utylizacji

elektroniki (sensor) i czesci, ktdre miaty kontaktz ptynami ustrojowymi lub krwig

(aplikator i sensor). Sensora nie wolno wyrzuca¢ do odpadow komunalnych.

Selektywna zbidrka zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego jest

wymagana przez Unie Europejskg dyrektywg 2012/19/UE.

Przed Utylizacjg aplikatora nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

Zakryj aplikator, dokrecajgc nakretke.

- Aby uzyskac instrukcje doly(zgce ut llzaqk\ aplikatoréw w wyznaczonym
miejscu zbidrki ostrych narzedzi, nalezy skontaktowac sie z lokalnym urzedem
ds. gospodarki odpadami

/\ OSTRZEZENIE

« Uzywany sensor zawiera jednorazowq sonde, ktéra podczas uzytkowania ma
kontakt z ptynem s’rédm%zszovvym. Nie uzywaj sensora ponownie. Sensor jest
przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac uszkodzenie sondy, niedoktadne odczyty poziomu glukozy oraz
podraznienie lub infekcje w miejscu natozenia.

Sensar zawiera baterie litowg, ktdrej nie nalezy spalac. Podczas spalania
bateria moze wybuchnac.

- Aplikator sensora jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i
zawiera igte wprowadzajgcg. NIE probuj usuwac, czysci¢ ani sterylizowac igty,
poniewaz moze to dac niezamierzone rezultaty lub obrazenia.

Obstuga klienta

Shenzhen SiSensing oferuje wsparcie techniczne dla systemu cwag&ego

monitorowania poziomu glukozy. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych

systemu CGM prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta pod adresem
support@sibionics.com.

17. Symbole

Zapoznaj sie z instrukcjq
@ obstugi / ulotkg d Producent

,ﬂ’ Ograniczenie temperatury Numer seryjny




&, Data produkcji T Chroni¢ przed wilgocig
Nie nadaje sie do uzytku Niejonizujgce
@ w srodowisku rezonansu ((‘;’)) promieniowanie
magnetycznego (MR) elektromagnetyczne
Czesc aplikowana typu BF A Ostrzezenia
Wysterylizowano promienio-
Numer katalogowy Waniem
® Wytgcznie do @é 0golny symbol odzysku/
jednorazowego uzytku recyklingu
g Data przydatnosci do uzycia Ograniczenie wilgotnosci
Utylizacja zuzytego sprzetu
Nie uzywac, jesli opakowanie elektrycznego i elektro-
@ jest uszkodzone i zapoznac ﬁ nicznego (WEEE) - zgodnie
sie z instrukcjg obstugi - z Dyrektywg 2012/19/UE na
terenie Unii Europejskiej.
. System z pojedynczg
Wyrob medyczny O sterylng barierg
Niepowtarzalny kod .
identyfikacyjny wyrobu C € | 0znakowanie zgodnosci CE
Wskazuje stopien ochrony
Autoryzowany przedstawiciel
[EU[REP] IP38 | zapewnianej przez obudowe
w Unii Europejskiej zgodnie z normg IEC 60601-1
[ Ta strona powinna by¢
@ Importer H skierowana w gore
! Produkt delikatny, obchodzi¢ =% | Chroni¢ przed swiattem
sie z 0stroznoscig D stonecznym

18. 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

System wykorzystuje energie RF tylko do swoich
wewnetrznych funkgji. W zwiazku z tym emisje
Emisje RF CISPR 11| Grupa 1 fal radiowych sq bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktdcen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11| Klasa B

Emisje System nadaje sie do uzytkowania we
harmoniczne IEC | Nie dotyczy | wszystkich budynkach, poza mieszkalnymi,
61000-3-2 oraz tymi, ktére sg poditgczone bezposrednio

do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej

Wwahania napie- budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

cia, emisje drgan |Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé

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.

EELED] )
odpornosci

Poziom testowy
IEC/EN 6060

Podtogi powinny
by¢ drewniane,

8V na styku styku bftor;owe lubz N
- = ptytek ceramicznych.
}/P/Oygadoz\grgaétgr £2 KV, 24 kV; 8 K, E\% lﬁ/stk?/ Jezeli podtogi s
IEC 61000-4- 15KV sy | pokivte materiatem
W powietrzu . syntetycznym,
w wilgotnosc wzgledna

powietrzu | nowinna wynosic co

najmniej 30%.

Serie szybkich elek- | 2 kv dla linii

trycznych standw zasilajgcych

przedsoowych IEC =1 kv dla linii

4-4 wejscia/wyjscia

=0,5KY, £1 kV linia

Prenapetost [EC dolini

61000 ‘? - +0,5 kY, £1 kV, £2 Nie dotyczy | Nie dotyczy
kV linia do uzie-

mienia

Nie dotyczy | Nie dotyczy

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napiecia IEC 0%, 70%, 0% Uy Nie dotyczy | Nie dotyczy

61000-4-11
Pola magnetyczne o
czestotliwoscl sieci
elektroenergetycznej

Pole magnetyczneo powinny byc

czestotliwosci sieci na poziomach

elektroenerget\/czmej 30A/m 30A/m charakter\/sr%czmych
50/60Hz, dla typowycl

IEC 61000-4-8 lokalizacjiw

srodowiskach miesz-
kaniowych, komercyj-
nych i szpitalnych

Informacja: U; to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testu.

Srodowisko elek-

Badanie Poziom testowy Poziom

odpornosci IEC/EN 606071 zgodnosci l_ralrcgl%gséyczne
zabuizenia o | 150 kHz do 80 MHz
indukowane |3V PasmaISM oraz
przez pola o amatorskie pasma | e gotyczy Nie dotyczy
Czectotli- wosci | radiowe w zakresie
radiowe od 150 kHz do 80 Mhz
IEC 61000-4-6
80MHz do 2700MHz 10V/m, 80% Am
0v/m przy TkHz
385MHz 27V/m 27V/m PM przy
450MHz 28V/m 18Hz 28V/m FM
710MHz, 745MHz, + odchylenie
780MHz 9v/m ;méo%évvf‘ael‘ d=124P
Sevalni RF IEC g}gmnifg\?/’\xz TkHz 9V/m PI 80 MHZ do 800
61000-4-3 przy 217Hz 28V/
1720MHz, m PM przy 18Hz d =234 P
1845MHz, 28V/m PMprzy |80 MHZ do 2,5GHz
1970MHz 28vV/m 217Hz
2450MHz 28V/m 28V/m PM przy
5240MHz, 217Hz
5500MHz, 9v/m PM przy
5785MHz 9v/m 217Hz

Gdzie A" oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtu
producema nadajnika; ,@” oznacza zalecang odlegtosc separacji w metrach (m).
Moce pol generowane przez state nadajniki RF i okreslone przez badanie
srodowiska elektromagnetycznego powinny byc nizsze, niz wynosi poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci

W pobUzu urzadzen oznaczonych tym znakiem moga wystapic zaktdcenia: ()
Uwaga 1

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

Uwaga 2

Wskazowki te mogg nie miec zastosowania w niektérych sytuacjach. Na
propagadje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbicia od roznych
struktur, przedmiotow oraz ludzi.

Zalecane odleEchcl 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 [ub uzytkownik
systemu moze pomoc w zapobjeganiu zaktoceniom elektromagnetycznym
utrzymujgc minimalng odlegtosc pom\edzy przenosnym i ruchomym sprzetem
komu- mka[y nymi RF nadamkam\ oraz systemem, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami’i maksymalng mocg wyjsciowq sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci
maksy- malna nadajnika (m)

moc wyjsciowa 150 kHzdo80 80 MHzdo 800 800 MHz do 2,7
nadajnika (W) MHz Nie dotyczy MHzd=1,2JP GHzd=2,3P

Nie dotyczy




0] Nie dotyczy 0,38 0,73
1 Nie dotyczy 12 2,3
10 Nie dotyczy 38 73
100 Nie dotyczy 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej, ktorej nie podano
powyzej, zalecang odlegtosc separacji, @” w metrach (m) mozna oszacowac
stosujac rownanie odnoszgce sie do czestothwoso nadajnika, gdzie A" jest
maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W), podana przez jego
producenta.
Uwaga 1
Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ separacji dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2
Wskazowki te moga nie miec zastosowania w niektorych sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnegczmych wptywa absorpcja oraz odbicia od réznych
struktur, przedmiotow oraz lu
19. Specyfikacja techniczna
Klasifikacija
Zgodnge znormga IEC 60601-1 urzgdzenie jest klasyfikowane w nastepujacy
SPOsOl
DZaswLane wewnetrznie
Czes¢ aplikowana typu BF
Urzagdzenie bez specjalnej ochrony
Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny
srodkow znieczulajgcych
Praca ciggta
P38
Dane techniczne sensora

ETET Specyfikacja

Zywotnosc sensora 14dni

Metoda pomiaru stezenia glukozy Sensor elektrochemiczny

sensora amperometryczny

Dokladnose 2100 Mo/ | SN Slkony
<100 mg/dL | +15mg/dL

Zakres odczytu glukozy sensora 40 mg/dL do 450 mg/dL

Rozmiar sensora 24,8x178x29mm

Masa sensora 150

Zrédto zasilania sensora Jedna bateria litowa DC 3,0V

Pamiec sensora Do 14 dni

Temperatura podczas pracy 5°C(41°F) do 40° C (104° F)

géﬁ:;ruvrv:tosm modutu sensora i 18 miesiecy

Temperatura podczas
przechowywania i transportu modutu | 2° C (35.6° F) do 30° C (86° F)
sensora i aplikatora

\éﬂggﬁr&m‘z’%ﬁdna podczas pracy i |09 do 93%, bez kondensadji

Cisnienie atmosferyczne podczas
pracy i przechowywania 70kba do 106 kPa

1P38: Ochrona przed wtozeniem
duzych przedmiotow o srednicy nie
mniejszej niz 2,5 mm oraz przed
skutkami cwqg‘(ego zanurzenia w
wodzie przez ponad godzine.

Stopien ochrony przed penetracjq
czynnikow zewnetrznych, w tym wody

wggfégﬂacr\r/vvoz %Sr;grgs%drgzlaasp likatora | 10% do 93%, bez kondensacji
Sterylizacja modutu sensora Wysterylizowano promieniowaniem
Pasmo czestotliwosci 2.402-2.480 GHz BLE

Szerokos¢ pasma 1 MHz

Maksymalna moc wyjsciowa 4dBm

Modulacja GFSK

10 metréw dla smartfonéw, 6 metrow

Zasieg transmisji danych dla smartwatchow

Jakos¢ ustugi (QoS)

« Komunikacja bezprzewodowa sensora
Sensor i aplikacja taczg sie za posrednictwem sieci BLE. Sensor wysyta dane
glukozy i alarmy do aplikacji. Sensor i aplikacja weryfikujg integralnos¢
odbieranych danych po transmisji bezprzewodowe). Jakos¢ potgczenia
jest zgodna ze specyfikacja Bluetooth v 5.0. Aplikacja akceptuje wytgcznie
komunikacje o czestotliwosci radiowej (RF) z rozpoznanych i sparowanych
Sensorow.
Srodki bezpieczenstwa
O ile nie wytaczono, aplikacja regularnie komunikuje sie z serwerem w
chmurze. Aplikacja i komunikacja pomiedzy aplikacja i serwerem w chmurze
sg chronione szeregiem mechanizmdw zaprojektowanych w celu ochrony
integralnosci danych i poufnosci danych.

Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

d Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,
No. 26 Shumg Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua
District, 518110 Shenzhen, Guangdong, Chiny
support@sibionics.com
Shanghai Inéemat\onat Holding Corp. GmbH (Europe), Eiffestrasse 80,
20537 Hamburg, Niemcy

+49-40-2513175

shholding@hotmail.com



