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1.1 Zanim zaczniesz

System CGM S9 sktada sie z sensora i transmitera. Sensor mierzy poziom glukozy
w ptynie $rédtkankowym. Transmiter bezprzewodowo przesyta w czasie rzeczy-
wistym informacje o poziomie glukozy z sensora do aplikacji mobilnej Medtrum
EasySense zainstalowanej na urzadzeniu mobilnym (telefonie/tablecie).

1.2 Wskazania

System ciggtego monitorowania poziomu glukozy S9 serii TouchCare® jest wskazany
do stosowania u 0s6b (w wieku od 2 do 75 lat) chorych na cukrzyce. System prze-
znaczony jest do stosowania przez jednego pacjenta.

System CGM jest przeznaczony do ciggtego monitorowania poziomu glukozy w ptynie
Srodtkankowym oraz wykrywania ewentualnych epizoddéw niskiego i wysokiego po-
ziomu glukozy. Wskazania systemu CGM powinny by¢ interpretowane na podstawie
trendow stezenia glukozy i kilku kolejnych odczytow.

1.3 Przeciwwskazania

Nie zaleca sie uzytkowania Systemu CGM S9 przez osoby, ktore nie chcg lub nie s

w stanie:

e Utrzymywac kontaktow z lekarzem prowadzacym leczenie.

e Przynajmniej raz dziennie mierzy¢ stezenie glukozy we krwi. Mierz stezenie glukozy
i na tej podstawie podejmuj odpowiednie decyzje, gdy stezenie glukozy szybko
spada lub rosdnie, lub gdy odczyty stezenia glukozy nie odpowiadajg twojemu
samopoczuciu.

e Rozpoznawac i odpowiednio reagowac na alerty i alarmy (wymagany jest wystar-
czajgco dobry wzrok i stuch).

Medtrum tatwiejsze zycie z cukrzyca 6



1.4 Bezpieczenstwo uzytkowania

1.4.1 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogédlne

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu CGM nalezy zapoznac sie z niniejszg
instrukcjg uzytkowania. Prosze zachowac instrukcje uzytkowania, gdyz informacje
W nim zawarte mogg by¢ potrzebne w przysztosci. Nieprzestrzeganie zawartych
w nim instrukcji moze spowodowac bél lub obrazenia ciata, a takze wptyngc na
dziatanie systemu. W razie jakichkolwiek niejasnosci lub pytan nalezy zwrdéci¢ sie do
lekarza prowadzacego lub skontaktowac sie z infolinig Diagnosis S.A. (tel. 885 961 858,
e-mail: touchcare@diagnosis.pl).

Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji tego systemu.

NIE nalezy uzywaé Systemu CGM S9 jezeli masz delikatng skére lub alergie na kleje
akrylowe.

NIE uzywac akcesoriéw innych niz okreslone w niniejszej instrukcji uzytkowania, po-
niewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie systemu i uniewaznienie gwarancji.

NIE wolno pozwala¢ dzieciom na kontakt z transmiterem lub sensorem bez nadzoru
dorostych. Zaréwno transmiter, jak i sensor zawierajg drobne czesci, ktére moga
stwarzac ryzyko zadtawienia.

NIE wolno uzytkowac Systemu CGM S9 w obecnosci tatwopalnych srodkow znie-
czulajacych lub gazéw wybuchowych.

NIE nalezy uzywac srodkdw ochrony przeciwstonecznej ani srodkéw odstraszajgcych
owady.

System CGM S9 zawiera aktywne wyroby medyczne. Podczas utylizacji jakiegokolwiek
urzadzenia wchodzgcego w sktad systemu nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi utylizacji odpaddw.

NIE ignoruj objawdw wysokiego lub niskiego stezenia glukozy we krwi. Jesli uwazasz,
Ze odczyty stezenia glukozy z sensora sg niezgodne z twoim samopoczuciem, dokonaj
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recznego pomiaru stezenia glukozy we krwi za pomoca glukometru. Jesli problem
nie ustgpi, nalezy zdja¢ uzywany sensor i zatozy¢ nowy.

Biorac pod uwage swoj stan zdrowia oraz przyjmowane leki, sensor moze wymagac
spetnienia okreslonych wymagan. Przed uzyciem sensora nalezy skonsultowac¢ sie
w tym zakresie z lekarzem prowadzacym.

Jesli podejrzewasz, ze sensor zostat uszkodzony podczas uzytkowania, NIE prébuj
usuwac go samodzielnie. W celu usuniecia sensora nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem prowadzgcym.

Zakres temperatury roboczej

System CGM S9 CGM zostat zaprojektowany do pracy w zakresie temperatur od 5°C
do 40°C. NIE nalezy wystawiac systemu na dziatanie temperatur przekraczajgcych ten
zakres. NIE nalezy wystawiac systemu na dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych.

Czyszczenie

Do czyszczenia transmitera NIE wolno uzywac domowych srodkéw czyszczgcych,
Srodkéw chemicznych, rozpuszczalnikéw, wybielaczy, zmywakdéw drucianych ani
ostrych narzedzi. Do czyszczenia powierzchni transmitera mozna uzy¢ niewielkiej
ilosci alkoholu. Nie wolno wktadac transmitera do zmywarki ani czysci¢ go bardzo
gorgca woda.

Do osuszania transmitera NIE wolno uzywac suszarki, kuchenki mikrofalowej lub
piekarnika. Nalezy uzy¢ miekkiej Sciereczki.

NIE wolno czysci¢ czeSci wehodzacych w sktad systemu podczas jego uzytkowania.

Zdjecia rentgenowskie, rezonans magnetyczny i tomografia komputerowa

Na System CGM S9 moze mie¢ wptyw silne promieniowanie lub pola magnetyczne.
Jesli zamierzasz poddac sie badaniu rentgenowskiemu, rezonansowi magnetyczne-
mu, tomografii komputerowej lub innemu rodzajowi ekspozycji na promieniowanie,
zdejmij sensor wraz z transmiterem i umiesc¢ je poza obszarem oddziatywania pro-
mieniowania. Jezeli sensor zostat narazony na promieniowanie, nalezy go wymienic.
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System CGM S9 zostat zaprojektowany tak, aby tolerowac powszechnie wystepu-
jace pola elektromagnetyczne i elektrostatyczne, w tym pochodzace z systemow
bezpieczenstwa na lotniskach i telefonéw komaorkowych.

14.2 Elementy wymienialne

Sensor — Transmiter (MD1160) jest uzywany tylko z sensorem Medtrum (MD3660).
Sensor nalezy wymieniac¢ co 14 dni.

Ostrzezenie: W trosce o bezpieczenstwo uzytkownika transmiter zostat poddany
gruntownym testom w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania w potaczeniu
z sensorem produkowanymi przez Medtrum. Zalecamy korzystanie z sensoréw Med-
trum, poniewaz nie mozemy zagwarantowac prawidtowego dziatania systemu CGM,
jesli jest on uzywany z sensorami oferowanymi przez firmy zewnetrzne, a zatem nie
ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub nieprawidtowe dziatanie
systemu CGM, ktore mogg wystgpi¢ w zwigzku z takim uzyciem.

1.43 Komunikacjaradiowa (RF)

System CGM S9 moze generowac, wykorzystywac i emitowacd energie o czestotli-
wosci radiowej, co moze powodowac szkodliwe zaktdcenia komunikacji radiowe;j.
Nie mozna zagwarantowac, ze zaktdcenia te nie wystgpig w pewnych konkretnych
warunkach. Jezeli System CGM S9 powoduje zaktécenia w odbiorze radia lub telewi-
zji, sprobuj skorygowadé zaktécenia za pomoca jednego z nastepujacych sposobdw:
e Przenies$ System CGM S9 w inne miejsce.

e Zwieksz odlegtosé¢ pomiedzy Systemem CGM S9 a innym urzgdzeniem emitujg-
cym/odbierajgcym zaktdcenia.

Popularne urzadzenia elektroniczne, ktére nadajg w tym samym pasmie czestotli-
wosci co System CGM S9, mogg uniemozliwi¢ komunikacje miedzy transmiterem
a urzadzeniem mobilnym. Jednakze te zaktdcenia nie powodujg przesytania niepra-
widtowych danych i nie uszkadzajg twojego urzadzenia.

W oparciu o modulacje GFSK, system komunikuje sie na czestotliwosciach od 2402
do 2480 MHz z poziomem mocy 0 dBm. Komunikacja radiowa (RF) pomiedzy twoim
transmiterem, a urzadzeniem moblinym dziata na odlegtos¢ do 10 metrdéw.
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144 Woda

Jezeli transmiter jest prawidtowo zatrzasniety, sensor jest wodoodporny podczas
kapieli pod prysznicem, w wannie lub podczas ptywania. Wodoodpornos¢ jest za-
pewniona na gtebokosci do 2,5 metra przez maksymalnie 60 minut. Nalezy jednak
pamietac, ze gorgca woda moze zmniejszy¢ zywotnosc sensora. Po kontakcie z woda
urzadzenie nalezy przeptukac czystg wodg i osuszy¢ recznikiem.

Ostrzezenie: Transmiter moze nie by¢ w stanie normalnie wysyta¢ informacji z sen-
sora znajdujgcego sie pod wodga. NIE nalezy wystawiac sensora i transmitera na
dziatanie wody na gtebokosci wiekszej niz 2,5 metra lub na dtuzej niz 60 minut.
Nalezy regularnie sprawdzad, czy transmiter i sensor sg prawidtowo zamocowane.

14.5 Przechowywanie

Sensor nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C i wilgotnosci wzglednej
od 20% do 90% przez caty okres jego przydatnosci do uzycia.

Sensor mozna przechowywac w loddwece, jesli panujgca w niej temperatura miesci
sie w powyzszym zakresie. Sensora nie wolno przechowywa¢ w zamrazarce. Przed
uzyciem pozostawic¢ sensor do ogrzania do temperatury pokojowej, aby zapobiec
kondensacji. Nieprawidtowe przechowywanie sensora moze spowodowac niedo-
ktadne odczyty stezenia glukozy przez sensor, co moze doprowadzi¢ do przeoczenia
niskiej lub wysokiej wartosci stezenia glukozy we krwi.

Transmiter nalezy przechowywac w temperaturze od —-10°C do 55°C i wilgotnosci
wzglednej od 20% do 90%.

Medtrum tatwiejsze zycie z cukrzycg 10



1.5 Informacje dotyczace gwarangji

Medtrum Technologies Inc. (,Medtrum”) udziela gwarancji na transmiter z tytutu
wad materiatowych i produkcyjnych na okres 1 roku od pierwotnej daty wysytki
transmitera do pierwotnego nabywcy koricowego (,,Okres gwarancji”’). W Okresie
gwarancji Medtrum, wedtug wtasnego uznania, naprawi lub wymieni kazdy wa-
dliwy transmiter, z zastrzezeniem warunkow i wytgczen okreslonych w niniejszym
dokumencie. Niniejsza gwarancja ma zastosowanie wytgcznie do nowych urzadzen,
a w przypadku naprawy lub wymiany transmitera, okres gwarancji nie ulega prze-
dtuzeniu.

Gwarancja jest wazna tylko wtedy, gdy transmiter jest uzywany zgodnie z in-
strukcjg uzytkowania. Nie bedzie miata zastosowania jezeli:

uszkodzenie wynika ze zmian lub modyfikacji dokonanych w transmiterze przez
uzytkownika lub osoby trzecie po dacie produkcji;

uszkodzenie wynika z serwisu lub naprawy jakiejkolwiek czesci transmitera przez
osobe lub podmiot inny niz Medtrum;

do pracy z transmiterem zastosowano sensor innej firmy niz Medtrum;
transmiter byt uzywany w potaczeniu z akcesoriami, produktami uzupetniajgcymi
lub urzgdzeniami peryferyjnymi, zaréwno sprzetem, jak i oprogramowaniem,
ktére nie zostaty dostarczone lub zatwierdzone przez Medtrum;

uszkodzenie wynika z dziatania sity wyzszej lub innego zdarzenia bedgcego poza
kontrolg firmy Medtrum;

uszkodzenie wynika z zaniedbania lub niewtasciwego uzytkowania, w tym mie-
dzy innymi z niewtasciwego przechowywania lub oddziatywania zbyt duzej sity
fizycznej, np. w wyniku upuszczenia na ziemie.
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Niniejsza gwarancja jest imienna dla pierwotnego nabywcy koricowego. Jakakolwiek
sprzedaz, wynajem lub inne przekazanie lub uzytkowanie transmitera objetego
niniejszg gwarancjg na rzecz lub przez uzytkownika innego niz pierwotny nabywca
korcowy spowoduje natychmiastowe wygasniecie niniejszej gwarancji. Niniejsza
gwarancja dotyczy wytgcznie transmitera i nie ma zastosowania do innych produk-
téw lub akcesoridw.

SRODKI OCHRONY PRAWNEJ PRZEWIDZIANE W NINIEJSZE) GWARANCII SA WYLACZ-
NYMI SRODKAMI PRAWNYMI DOSTEPNYMI W PRZYPADKU ROSZCZEN Z TYTULU
GWARANCJI WOBEC FIRMY MEDTRUM.

MEDTRUM NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK UBOCZNE, WTOR-
NE LUB SZCZEGOLNE SZKODY JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU LUB NATURY SPOWODO-
WANE LUB WYNIKAJACE Z WADY PRODUKTU NIEOBJETEJ GWARANCIA.
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2. Podstawy systemu CGM

System CGM S9 sktada sie z trzech czesci: bezprzewodowego transmitera, sensora
oraz aplikacji mobilnej Medtrum EasySense zainstalowanej na urzadzeniu moblinym
(telefonie/tablecie). Sensor wykrywa stezenie glukozy w ptynie $rédtkankowym,
a odczyty stezenia glukozy sg aktualizowane co 2 minuty. Mozesz przesyta¢ dane
Z sensora na urzgdzenie mobilne co pewien czas lub utrzymywac state potgczenie
sensora z telefonem/tabletem i mie¢ dostep w czasie rzeczywistym do odczytow,
wykresow i alertow.

Sensor (MD3660) zawiera elastyczny element, ktdry po aplikacji umieszczony zosta-
nie tuz pod skdra. Kazdy zatozony sensor powinien pozostac na miejscu i zapewniac
ciggte odczyty stezenia glukozy przez okres do 14 dni. Sensor stanowi czes$é systemu
CGM, ktéra aplikuje sie pacjentowi.

Sensor
(MD3660)

Transmiter (MD1160) to niewielkie, bezprzewodowe urzadzenie elektroniczne, ktére
faczy sie z sensorem i co 2 minuty przesyta do urzadzenia mobilnego informacje
o stezeniu glukozy.

Transmiter
(MD1160)
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Aplikacja mobilna Medtrum EasySense pobrana na urzadzenie mobilne odbiera
przesyfane dane. W aplikacji wyswietlane sg wszelkie informacje odbierane przez

sensor, w tym statystyki oraz alerty. Umozliwia takze kalibracje sensora, edycje
ustawien i rejestrowanie zdarzen.
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3. Korzystanie z aplikacji mobilnej Medtrum EasySense

3.1 Instalacja aplikacji
10S

Jesli korzystasz z urzagdzenia mobilnego z systemem 10S, pobierz aplikacje mobilng
Medtrum EasySense ze sklepu Apple App Store.

Android

Jesli korzystasz z urzadzenia mobilnego z systemem Android, pobierz aplikacje mo-
bilng Medtrum EasySense ze sklepu Google Play.

Urzadzenie mobilne, na ktérym zainstalowano aplikacje musi byé zgodne z norma
EN 62368/IEC 62368-1.

Jesli z twojego urzadzenia mobilnego zdjeto zabezpieczenia producenta, nie nalezy
instalowac na nim aplikacji. Informacje na temat instalowania aplikacji mozna znalez¢
w instrukcji obstugi urzadzenia mobilnego.

Aplikacja mobilna Medtrum EasySense nie moze zastepowac ustawien urzadzenia
mobilnego.

W przypadku zainstalowania aplikacji na urzagdzeniu z systemem 10S, aby otrzy-

mywac powiadomienia i korzystac z innych funkcji aplikacji, nalezy upewnic sie, ze:

1. natwoim urzadzeniu mobilnym wigczona jest funkcja Bluetooth;

2. tryby,cichy” i, nie przeszkadzac¢” sg wylgczone;

3. poziom gtosnosci urzadzenia mobilnego jest wystarczajgcy, aby mozna byto ustyszeé
alarmy i przypomnienia;

4. powiadomienia dla aplikacji mobilnej Medtrum EasySense s3 wigczone;

5. aplikacja ma pozwolenie na korzystanie z sieci WLAN i danych mobilnych;

6. urzadzenie mobilne jest podtgczone do Internetu;

7. zezwalasz aplikacji mobilnej Medtrum EasySense na dostep do aparatu, aby byta
mozliwo$¢ zeskanowania numeru seryjnego transmitera;

8. aplikacja mobilna Medtrum EasySense ma dostep do zdjeé na twoim urzadzeniu,
tak by mozliwe byto wybranie zdjecia profilowego w aplikac;ji;

9. aplikacja mobilna Medtrum EasySense jest otwarta i dziata w tle;

10. po ponownym uruchomieniu urzgdzenia mobilnego nalezy réwniez ponownie
uruchomié aplikacje Medtrum EasySense.
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W przypadku zainstalowania aplikacji na urzagdzeniu z systemem Android, aby otrzy-
mywac powiadomienia i korzystac¢ z innych funkcji aplikacji, nalezy upewnic sie, ze:

1. natwoim urzadzeniu mobilnym jest wigczona funkcja Bluetooth;

2. dla systemu Android 8.0 do 11.0, nalezy upewnic sie, ze zezwalasz aplikacji na
dostep do lokalizacji urzadzenia, aby aplikacja mogta korzystac z funkcji Bluetooth;

3. dla systemu 12.0 lub nowszego, nalezy upewnic sie, ze uruchomiona jest funkcja
‘wtgcz urzadzenia w poblizu’, aby aplikacja mogta uzywaé funkcji Bluetooth do
taczenia sie zinnym urzadzeniem;

4. tryby ,cichy”i,nie przeszkadza¢” sy wytgczone;

5. poziom gtosnosci urzadzenia mobilnego jest wystarczajacy, aby mozna byto ustysze¢
alerty i przypomnienia;

6. powiadomienia dla aplikacji mobilnej Medtrum EasySense sg wigczone podczas
korzystania z innych aplikacji;

7. aplikacja ma pozwolenie na korzystanie z sieci WLAN i danych mobilnych;

urzadzenie mobilne ma wigczony dostep do Internetu;

9. zezwalasz aplikacji mobilnej Medtrum EasySense na dostep do aparatu, aby mogta
ona zeskanowac numer seryjny transmitera;

10. aplikacja mobilna Medtrum EasySense ma dostep do zdje¢ na twoim urzadzeniu,
tak by mozliwe byto wybranie zdjecia profilowego w aplikacji;

11. aplikacja mobilna Medtrum EasySense jest uruchomiona i dziata w tle;

12. po ponownym uruchomieniu urzgdzenia mobilnego nalezy réwniez ponownie
uruchomié aplikacje Medtrum EasySense.

®

Informacje na temat tego, jak dokonywac zmiany ustawien urzadzenia mobilnego
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzgdzenia mobilnego.

Uwaga: Nie nalezy zmieniaé czasu w urzadzeniu mobilnym, poniewaz moze to
spowodowaé, ze czas wyswietlany na ekranie monitorowania bedzie niewtasciwy,
a aplikacja przestanie wyswietla¢ stan sensora.

3.2 Logowanie / Rejestracja

Upewnij sie, ze urzagdzenie mobilne ma wigczony dostep do Internetu. Uruchom
aplikacje mobilng Medtrum EasySense i przejdZ do ekranu logowania.
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Jezeli posiadasz juz konto Medtrum, kliknij ikone flagi w prawym gérnym rogu
i wybierz kraj, ktéry wskazate$ podczas rejestracji. Nastepnie zaloguj sie, podajac

swoj e-mail i hasto.

Zaloguj sie —

E-mail

8 Hasto ©

ZALOGUJ SIE

ZAREJESTRUJ KONTO NIE PAMIETASZ HASEA?

Jezeli nie posiadasz konta Medtrum, wybierz Zarejestruj sie w lewym dolnym rogu,
aby przejs¢ do ekranu rejestraciji.

& Zarejestruj konto —
[ .
Wys. ponownie po 52s
Kod weryfikacyjny
& Twoje imig i nazwisko

B Hasto ®

Kliknij ikone flagi w prawym gérnym rogu. Wyswietlony zostanie ekran, gdzie wy-
bierzesz odpowiedni kraj/region. Aby powrdéci¢ do poprzedniego ekranu, kliknij
strzatke wstecz.
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Wybierz kraj/region

Deutschland
France
Italia
Espana
Portugal
Turkey
Polska
United Arab Emirates
Thailand
Indonesia
India
Asgaudl dyysll aSlaall

Anuluj

1. Wprowadz swéj adres e-mail jako nazwe konta.

Wybierz Uzyskaj Kod, a otrzymasz szesciocyfrowy kod weryfikacyjny wystany w wia-
domosci e-mail przez Medtrum. Pamietaj, by sprawdzi¢, czy wiadomos¢ z kodem
nie trafita do folderu SPAM.

Whisz szesciocyfrowy kod weryfikacyjny. Pamietaj, ze czas na wprowadzenie kodu
wynosi 24 godziny. Po tym czasie nalezy poprosi¢ o nowy kod weryfikacyjny, a na-
stepnie wprowadzié ostatnio przestany kod.

2. Wprowadz swoje imie i nazwisko, aby lekarz mogt cie tatwo zidentyfikowac.

3. Ustaw hasto. Aby wyswietli¢ wprowadzone hasto, kliknij po prawej stronie
ikone o

e Hasto musi zawierac znaki trzy z czterech nastepujacych kategorii:
— Wielkie litery (od A do 2)
— Matelitery (od ado z)
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— Cyfry(od0do?9)

— Znaki niealfabetyczne, w tym: ~1@#$%"&*()_-+="{}| [1\:";'<>,.
Hasto musi zawiera¢ od 6 do 20 znakdw.

Hastem nie moze by¢ nazwa uzytkownika (adres e-mail).

Hasto nie moze zawierac 3 kolejnych cyfr (np. 123, 321).

Hasto nie moze zawierac 3 kolejnych liter (np. abc, cba).

Hasto nie moze zawieraé spaciji.

Nastepnie wybierz Dalej.

Dane dotyczace opieki zdrowotnej bedziemy
przetwarza¢ wytacznie za posrednictwem
aplikacji Medtrum/strony internetowej za Twoja
zgoda.

Masz prawo nie przesyta¢ zadnych danych
urzadzenia do aplikacji, w ktérym to przypadku
dane nie beda dostepne dla innych. Jesli
zdecydujesz sig nie rejestrowa¢ w aplikacji/
witrynie Medtrum, jedyny zapis danych
dotyczacych opieki zdrowotnej znajduje si¢ na
samym urzadzeniu.

Jesli masz mniej niz 16 lat, bedziesz
potrzebowac zgody rodzica lub opiekuna
prawnego, aby zarejestrowac sie w tej aplikacji.

Akceptuje Warunki uzytkowania firmy
Medtrum

Akceptuje zasady polityki prywatnosci firmy
Medtrum

Utwoérz konto

Po przeczytaniu i zaakceptowaniu polityki prywatnosci oraz warunkéw uzytkowa-
nia, zaznacz pola potwierdzajace te informacje i kliknij przycisk Utwérz konto, aby
zarejestrowac swoje konto Medtrum.

Nastepnie wrdé do ekranu logowania i zaloguj sie przy uzyciu adresu e-mail i hasta.
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3.3 Menu gtéwne

Po pierwszym zalogowaniu, gdy CGM nie zostat uruchomiony, pojawi sie ekran
zinformacjg — System CGM: Nie dodano transmitera. Aktywuj transmiter.

= Monitorowanie

System CGM

Monitorowanie

. X CGM
Statystyki
Zdarzenia
Nie dodano transmitera. Aktywuj transmiter.

Ustawienia

Alerty

Dodaj transmiter

Wybierz E w lewym gérnym rogu ekranu, aby otworzy¢ Menu gtéwne. Uzyskasz
dostep do wszystkich funkcji aplikacji mobilnej Medtrum EasySense: Monitorowanie,
CGM, Statystyki, Zdarzenia, Przypomnienia (tylko urzadzenia z systemem iOS),
Ustawienia i Alerty.
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3.4 Dodawanie numeru seryjnego transmitera
do swojego konta

3.4.1 Dodawanie numeru seryjnego

=  Monitorowanie

System CGM

.‘a

Nie dodano transmitera. Aktywuj transmiter.

Dodaj transmiter

Jezeli nie dodano numeru seryjnego transmitera w aplikacji, wybierz Dodaj
transmiter.

Transmiter mozna réwniez dodac z poziomu ustawien. Wybierz CGM, a nastepnie
Transmiter.

= CGM

Dodaj transmiter >
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Wyréwnaj kod QR z ramka,
aby zeskanowact.

&

Whisz SN recznie

Za pomocg kamery mozesz zeskanowac kod QR znajdujacy sie z tytu transmitera
lub na jego opakowaniu.

(3] 20000000

Nrseryjny
-, transmitera
* Wikl J

e 18 &3
- i B
-
Po zeskanowaniu, na ekranie pojawi sie numer seryjny transmitera.

Upewnij sie, 7e jest zgodny z numerem seryjnym na transmiterze lub jego opako-
waniu.

Po potwierdzeniu numeru, transmiter zostanie automatycznie sparowany z aplikacja.
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< Dodaj transmiter

DODAJ

A B C
D E F
A 2 3
4 5 6

Jezeli nie ma mozliwosci uzycia kamery w aplikacji, wybierz Podaj SN recznie, aby
recznie wprowadzic nr seryjny transmitera.

3.4.2 Zmiana numeru seryjnego

Zakazdym razem, gdy wymieniasz transmiter na nowy nalezy zmieni¢ numer seryjny
transmitera w aplikacji.

Kliknij w Menu gtéwnym — zaktadke CGM

Transmiter 39E363CE >

Wybierz Transmiter, a nastepnie kliknij Zmien numer seryjny aby zmieni¢ numer

seryjny transmitera.
<  Transmiter 39E363CE

Zmien numer seryjny
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Pojawi sie ekran z mozliwoscig zeskanowania kodu QR lub wybrania opcji Podaj
SN recznie.

Wyréwnaj kod QR z ramka,
aby zeskanowac.

&

Whisz SN recznie

3.4.3 Usuwanie numeru seryjnego

W Menu gtéwnym kliknij Ustawienia, aby przejs¢ do ekranu Ustawien.

System CGM >
Ustawienia ogélne >
Bezpieczenistwo konta >
O nas >
Zresetuj >

WYLOGUJ
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Wybierz System CGM, aby przejs¢ do ekranu systemu CGM.

<  System CGM

Status CGM
Typ CGM
Transmiter

Status

Alerty glukozy
Wysoki/Niski
Przewidywany wysoki
Przewidywany niski
Szyb. Wzrost

Szyb. Spadek

Fabryczna Kalibracja

Czas waznosci sensora (dni)

S9>
D7DBDCB3 © >

Niepotacz.
@

00:30 @
00:30 @
4,0 mg/duimin W)

4,0 mg/dLimin o)

- IEN

Kliknij w obecny numer seryjny transmitera, aby przej$¢ do ekranu z mozliwoscig

< Transmiter 39E363CE

usuniecia transmitera.

Wersja transmitera

Usun transmiter

Kliknij Usun transmiter, aby potwierdzi¢ usuniecie.
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3.5 CGM
3.5.1 Uruchomienie sensora

Aby potaczy¢ sensor, na ekranie monitora wybierz Uruchom Sensor.

Monitorowanie

System CGM

o,

CGM wyt. Podtacz sensor, jesli chcesz wyswietlac¢
status CGM.

Uruchom sensor

Po potaczeniu z sensorem otrzymasz powiadomienie o koniecznosci wpisania
kodu sensora.

Wprowadz kod sensora

Wprowad? kod sensora, aby rozpoczgé
dziatanie bez kalibrowania

Brak kodu Wprowadz kod

Mozesz klikngé Wprowadz kod, aby wprowadzi¢ kod sensora lub opcje Brak kodu,
aby poming¢ ten krok.
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Wyréwnaj kod QR z ramka,

aby zeskanowa.

&

Whisz SN recznie

Uzyj aparatu, aby zeskanowac¢ kod QR z etykiety na opakowaniu sensora. Jest on

unikalny dla kazdego sensora.

- J

.
Mﬁj Kod

Zidentyfikowany zostanie 4-cyfrowy kod sensora, ktory wyswietli sie na ekranie.
Upewnij sie, ze jest poprawny i wybierz OK, aby potwierdzi¢.

Swed

Kod sensora to 2182

ANULUJ OK

Medtrum tatwiejsze zycie z cukrzyca 27



Jezeli nie ma mozliwosci uzycia aparatu w aplikacji, kliknij Wpisz SN recznie, aby
przejs¢ do kolejnego ekranu i recznie wprowadzi¢ kod sensora.

€<  Wprowadz kod sensora GOTOWE

[ Wprowadz kod sensora ]

A B Cc
D E F
1 2 3
4 5 6
7 8 9
g 0 <«

Po wprowadzeniu kodu rozpocznie sie sesja sensora, a kalibracja nie bedzie wy-
magana.
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3.5.2 Roziaczanie sensora

Sensor mozna odfgczy¢, wybierajgc w menu CGM, a nastepnie Zatrzymaj sensor.

Transmiter 39E363CE >

Zatrzymaj sensor

Pojawi sie komunikat: Nie bedzie mozna ponownie potaczy¢ sie z tym sensorem
ani otrzymywac zadnych danych/alertéw CGM. Czy nadal chcesz zakonczy¢ dziata-
nie sensora?. Nalezy przesungé¢ pasek w dolnej czesci ekranu w prawg strone, aby
zdezaktywowad sensor.

Ostrzezenie: Po zatrzymaniu sensora nie bedzie mozliwosci ponownego potaczenia
z tym sensorem ani otrzymywania alertow dotyczacych poziomu glukozy.
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3.6 Stan monitorowania sensora

Po potaczeniu sensora i transmitera z aplikacjg mozna za jej pomocg monitorowac

poziom glukozy w czasie rzeczywistym.

Wybierz Monitorowanie w Menu gtéwnym, aby przejs$¢ do ekranu monitorowania.

Kalibracja

Monitorowanie

Sygnat systemu CGM ——— =

Strzatka trendy ———— \

Ostatni odczyt sensora —:— 1 01

\ i 4
Czas odczytu ————— 1mmiem /

Pozostato 13d 0g 13m

39 6g 99

mg/dL

Dodaj zdarzenie

—— lkona kalibracji

Czas pozostaty
do zakorczenia

pracy sensora

Wykres trendu

sensora

(taczenie\) = Stan sensora

N /
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1. SygnatCGM

Ikona Sygnat CGM pokazuje site sygnatu Bluetooth miedzy transmiterem, a urzg-
dzeniem mobilnym.
2. Dodaj zdarzenie

Ikona Dodaj zdarzenie zapewnia skrét do dodawania zdarzen. Wiecej informacji
znajdziesz w rozdziale dotyczacym Zdarzen.
3. Strzatki trendu

Strzatki trendu pokazujg tempo i kierunek zmian odczytéw stezenia glukozy z sensora.

State —

Powoli wzrastajgce

Wzrastajgce T
Gwattownie wzrastajgce TT
Powoli spadajace

Spadajace ‘l’
Gwattownie spadajace ll
Brak informacji o tempie zmian Brak strzatki

4. Ostatni odczyt sensora oraz czas odczytu

Pod wskaznikiem trendu mozna znalez¢ ostatni odczyt sensora odebrany przez
aplikacje oraz czas tego odczytu.

5. lkona kalibracji

Kalibracja niewymagana

é Nalezy niezwtocznie dokonac kalibraciji.
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6. Stansensora

Aktualny stan sensora jest wyswietlany pod ikong kalibracji:

Rozgrzewanie — sensor rozgrzewa sie.

ERR — sensor nalezy skalibrowa¢ po 15 minutach.

BG — sensor powinien zostaé teraz ponownie skalibrowany.

??? —brak odczytow.

Utracono — utracony sygnat sensora.

WYSOKI — Poziom glukozy z sensora wynosi powyzej 400 mg/dL (22,2 mmol/L).
NISKI — Poziom glukozy z sensora wynosi ponizej 40 mg/dL (2,2 mmol/L).

Podkreslony odczyt (pojawia sie tylko wtedy, gdy nie wprowadzono kodu sensora)
—spodzniona kalibracja. Do kalibracji potrzebny jest glukometr.

taczenie — jesli ten komunikat jest widoczny przez diuzszy czas, oznacza to problem
z komunikacjg Bluetooth lub nieprawidtowy numer seryjny.

Podiagczanie sensora - jesli komunikat ten utrzymuje sie przez dtuzszy czas, oznacza
to, ze sensor nie zostat podfaczony.

7. Pozostaly czas zycia sensora
Zywotnos¢ sensora wynosi tacznie 14 dni.
8. Wykres trendu sensora

Pokazuje trend stezenia glukozy z ostatnich 3, 6 lub 9 godzin. Wybierz wybrang liczbe
godzin, aby zmienic¢ przedziat czasowy na wykresie. lkonka ' 2 oznacza mozliwosé
rozszerzenia wykresu trendu na caty ekran.

3g 6g 9a ©

WW
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3.7 Szczegédtowe informacje o stezeniu glukozy

Wybierz w menu Statystyki, aby wyswietli¢ bardziej szczegétowe informacje o ste-
zeniu glukozy: Dzienny raport sensora.

Dane dotyczace glukozy w poszczegdlnych dniach mozna wyswietli¢ klikajac
i wybierajac konkretny dzien lub klikajgc </ >, aby przej$¢ wstecz/do przodu.

= Dzienny raport sensora

K 1gru 2028 [ g 7 >

A A [

Zakres docelowy ~ Hipogl ® SG ® BG » Nowy Sensor

Podstawowe statystyki
Min. Maks.
77 142
Srednia # Liczba hipogl.
10915

Statystyki
Cel

100%
Niski

0%

Kliknij w obszarze wykresu, aby wyswietli¢ kursor. Przesun kursor wzdtuz osi x, aby
wyswietli¢ stezenie glukozy z sensora (SG) lub stan sensora w réznych punktach
czasowych. Kursor zniknie po 5 sekundach bezczynnosci.
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< 1gru2023 [ Z5 S

’WM[‘

L Zre doceowy. ~ Hpod @55 @ 6G 1 NowySaeor

Mozesz rowniez wykonac gest rozsuwania palcow, aby przyblizy¢ obszar wykresu.

Podstawowe statystyki obejmujg minimalng, maksymalng i srednig wartos¢ wska-
zan glukozy z sensora oraz liczbe przypadkéw hipoglikemii (ponizej 56 mg/dL /
3,1 mmol/L).

Podstawowe statystyki
Min. Maks.
77 142

Srednia # Liczba hipogl.
11015 0

Statystyki obejmujg odsetek docelowych stezen SG (zakres docelowy ustawiony
przez uzytkownika), odsetek wysokich stezen SG (powyzej gdrnej granicy zakresu
docelowego wartosci glikemii), odsetek niskich stezen SG (ponizej dolnej granicy
zakresu docelowego stezen SG) oraz odsetek hipoglikemii (ponizej 56 mg/dL / 3,1
mmol/L).

Statystyki dystrybuciji
Cel

100%
Niski

0%
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3.8 Kalibracja sensora

Po rozgrzaniu sensora masz mozliwos¢ dokonania kalibracji systemu CGM. W tym celu
kliknij ikone kalibracji ‘ na ekranie Monitorowania, aby przejs¢ do ekranu Kalibracja.

103 mg/dL

104 mg/dL

105 mg/dL

106 mg/dL

107 mordL

ANULUS  OK

Wybierz Opuszek palca i wprowadz aktualne stezenie glukozy we krwi z palca lub
wybierz Kalibracja laboratoryjna i wprowadz stezenie glukozy we krwi zylnej. Czas
pobrania krwi zylnej musi miescié sie w przedziale od 8 minut do 2 godzin przed
aktualng godzing.

Jesli krok wprowadzania kodu sensora zostanie pominiety, sensor nalezy skalibrowac
dwukrotnie pierwszego dnia. Aplikacja poinformuje cie o potrzebie kalibracji. Po
wstepnej kalibracji dane sensora bedg wyswietlane w czasie rzeczywistym.

Po wprowadzeniu kodu sensora system nie bedzie wymagat kalibracji,ale umozliwia
ja w przypadku, gdy uzytkownik bedzie chciat jg przeprowadzic.

Uwaga: Ikona kalibracji zniknie w nastepujgcych okolicznosciach:
Wytaczona zostanie komunikacja Bluetooth w urzadzeniu mobilnym.
Rozgrzewanie sensora

Brak odczytéw

W ciggu 15 min. po alarmie ,,Bfad kalibracji sensora”

Brak sygnatu systemu CGM
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3.9 Statystyki

Wybierz Statystyki w Menu gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu Dzienny raport sen-
sora. Przesuwaj palcem w lewo, aby przejs¢ kolejno do ekranéw Natozone pomiary
z sensora (w wersji z systemem iOS), Analiza trendu i Zestawienie zdarzen. Przesun
palcem w prawo, aby powrdcic¢ do pop/rzedniego ekranu. Jesli chcesz wyswietli¢
wykres w trybie poziomym, wybierz » , dwukrotnie kliknij w wykres lub ustaw

urzadzenie mobilne w pozycji poziome;j.

3.9.1 Dziennyraportzsensora

= Dzienny raport sensora

« 192023 [0 7 >

Mk W W NN o WV,

Zakres docelowy = Hipogl ® SG ® BG = Nowy Sensor
Podstawowe statystyki
Min. Maks.
77 142
Srednia # Liczba hipogl.
10915 0

Statystyki
Cel

100%
Niski

0%

Dane dotyczace glukozy w poszczegdlnych dniach mozesz wyswietlié, klikajgc (O]
i wybierajac konkretny dzien lub klikajgc </>, aby przejs$¢ wstecz/do przodu.

Jesli cheesz wyéwietli¢ wykres w trybie poziomym, wybierz »~, dwukrotnie kliknij
w wykres lub ustaw urzgdzenie mobilne w pozycji poziomej.
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L e ey~ Wpop 55 86 Now S

Podstawowe statystyki obejmujg minimalng, maksymalng i srednig wartos¢
wskazan glukozy z sensora oraz liczbe przypadkow hipoglikemii (ponizej 56
mg/dL / 3,1 mmol/L).

Podstawowe statystyki
Min. Maks.
77 142

Srednia # Liczba hipogl.
109+15 0

Statystyki obejmuja odsetek docelowych stezen SG (zakres docelowy ustawiony
przez uzytkownika), odsetek wysokich stezen SG (powyzej gornej granicy zakresu
docelowego wartosci glikemii), odsetek niskich stezen SG (ponizej dolnej granicy
zakresu docelowego stezen SG) oraz odsetek hipoglikemii (ponizej 56 mg/dL /
3,1 mmol/L).
Statystyki
Cel

100%

Niski

0%

3.9.2 Nalozone pomiary z sensora (tylko na systemie iOS)
Ekranwyswietla natozone pomiary sensoraz 7 dniprzed wybrang datg, wrazze srednim
dziennym stezeniem SG (z sensora), maksymalnym stezeniem SG, minimalnym stezeniem
SGiiloscig przypadkéw hipoglikemii. Wszystkie dzienne krzywe stezenia SG naktadajg sie
na siebie na wykresie, co utatwia obserwacje wzorca stezenia glukozy w danym okresie.
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DomysIng datg koricowa jest dzien dzisiejszy. Kliknij & , aby zmieni¢ date lub wybierz
< />, aby przejs¢ wstecz/do przodu.

—] Natozone pomiary z sensora

06.01 — 0701 —0801 - 09.01
—1001 —11.01 — 1201 - Srednia

Data Srednia  Maks. Min

06.01

3.9.3 Analiza trendu

Na tym ekranie wy$wietlane sg odczyty z sensora wykonane w ciggu danej liczby
dni (7, 30 lub 90) przed okreslong datg, ktdérg mozna zmienic¢ poprzez klikniecie w O]
i wybranie dnia lub klikniecie w </>, aby przej$¢ wstecz/do przodu.

Wysoki: procentowa ilos¢ pomiardw powyzej gérnej granicy
Cel: ilo$¢ pomiaréw w docelowym zakresie (pomiedzy dolng, a gérng granicg)
Niski: ponizej dolnej granicy

W ustawieniach mozna dokonac zmiany gérnej i dolnej granicy poprzez ustawienie
zakresu docelowego. Patrz Ustawienia systemu CGM 3.12.1

Po kliknieciu w jedng z kolumn w szarym polu wyswietlg sie wartosci procentowe
stezen wysokich, docelowych i niskich oraz liczba przypadkow glikemii.
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= aliza trendu

<] 18.11.2023 - 24.11.2023 59 >

3.9.4 Podsumowanie zdarzen

Na tym ekranie wyswietlane jest podsumowanie
zdarzen z danej liczby dni (7, 30 lub 90) przed okre-
$lona data, ktérg mozesz zmienic Klikajac w & i wy-
bierajgc dzien lub klikajac< />, aby przejs¢ wstecz/
do przodu.

= Zestawienie zdarzen
9o | wo

&I 26012024 - 1022024 [ 5 S

Test BG Weglow Insulina Ruch
#1 od. i #/Czas
Srednia  #/ () trwania
(mg/dL) Ogotem
(g)

e

e

e

—f= -l - 11gi5m
in

16,0 - ~- =

1920 2/22 - 1/30min

21080 ~/~ - /-

4/106,0 2/22
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3.10 Zdarzenia
3.10.1 Ekran zdarzen

Wybierz Zdarzenia w Menu gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu zdarzen. Na tym
ekranie sg wyswietlane wszystkie zdarzenia przed okreslong datg, ktérag mozesz
zmieni¢ poprzez klikniecie w & i wybranie dnia lub klikniecie w </>, aby przejé¢
wstecz / do przodu. Wybierz dane zdarzenie, aby zobaczy¢ szczegétowe informacje,

‘]

edytowac lub usungc.

SR.,STY 31,2024
2024-01-31 sr.
@sg
@7
4 0030 Srednie
@ 92mgidL
2024-01-30 wt.
& m6mgrdL
2024-01-29 pon.

4 ons Lekkie
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3.10.2 Dodajzdarzenie

Kliknij B2, aby przejs¢ do ekranu Dodaj zdarzenie. Wybierz kategorie.
1. Dodaj stezenie glukozy we krwi

< Dodaj zdarzenie GOTOWE

)
$R,STY 31,2024  13:09

Metoda Opuszek palca

BG

Notatki >

Domyslng datg i godzing jest biezacy czas. Aby dokonac zmiany, kliknij w date i godzi-
ne. Wybierz Opuszek palca lub Kalibracja laboratoryjna, aby wybraé¢ metode testu.
Wprowadsz stezenie glukozy we krwi. Kliknij opcje Notatki, aby zapisa¢ dodatkowe
informacje. Wybierz Gotowe, aby zapisac notatke i powrdci¢ do ekranu dodawania
zdarzen.

2. Dodaj zastrzyk insuliny

Domyslng datg i godzing jest biezgcy czas. Aby dokonac zmiany, kliknij w date i go-
dzine. Masz mozliwo$¢ wpisania nazwy wstrzykiwanej insuliny. Wybierz typ insuliny:
Nie ustawiono, Krétko dziatajaca, Srednio dziatajaca, Diugo dziatajaca, Szybko
dziatajgca oraz Wstepnie wymieszana. Wprowadz dawke insuliny. Wybierz opcje
Notatki, aby zapisa¢ dodatkowe informacje. Kliknij GOTOWE, aby zapisaé notatke
i powrdcié do ekranu dodawania zdarzen.
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Prosze wybraé

Krotkodziatajgca

Szybkodziatajgca

O posrednim czasie dziatania

3. Dodaj weglowodany

Domyslng datg i godzing jest biezacy czas. Aby dokonac zmiany, kliknij w date i godzi-
ne. Mozesz wpisac¢ nazwe positku. Wprowadz ilos¢ graméw weglowodandw. Kliknij
opcje Notatki, aby zapisa¢ dodatkowe informacje. Wybierz Gotowe, aby zapisac
notatke i powrdci¢ do ekranu dodawania wydarzenia.

< Dodaj zdarzenie GOTOWE

(o~ NEM =)
$R.,STY 31,2024 13:09

Nazwa Wpisz nazwe

Weglowod.

Notatki >
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4. Dodaj ¢wiczenia

DomysIng datg i godzing jest biezacy czas. Kliknij w date i godzine, aby w razie potrze-
by dokonac zmiany. Wprowadz rodzaj éwiczen (opcjonalnie). Wybierz intensywnos¢
i czas trwania ¢wiczen. Wybierz opcje Notatki aby w razie potrzeby dodac notatke.
Kliknij GOTOWE, aby zapisac notatke i powrdci¢ do ekranu dodawania wydarzenia.

&  Dodaj zdarzenie GOTOWE
(o] a] e |
SR.,STY 31,2024 13:12

Typ

intens: Lekkie Srednie Cigzkie
— o
Czas trwania 00:30

Notatki >

5. Inne

Domyslng datg i godzing jest biezacy czas. Kliknij w date i godzine, aby w razie
potrzeby dokonaé zmiany. Wybierz Notatki, aby doda¢ notatke dotyczacg innych
informacji zwigzanych ze zdrowiem, np. przyjmowanie lekéw, menstruacja itp. Wy-
bierz GOTOWE, aby zapisa¢ notatke i powréci¢ do ekranu dodawania wydarzenia.

& Dodaj zdarzenie GOTOWE

EIENENEN

CZW.,LUT 8,2024 12:33

Notatki >
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3.10.3 Edycja zdarzen

Na ekranie zdarzen kliknij w dane zdarzenie, aby przejs¢ do ekranu jego edycji. Po
dokonaniu edycji Kliknij GOTOWE, aby zapisa¢ zmiany. Mozesz takze klikng¢ w Usun,
aby usungd zdarzenie.

& Dodaj zdarzenie GOTOWE

ENENEN -

SR.,STY 31,2024 1314

Typ

Intens: Lekkie Srednie Cigzkie
—

Czas trwania 00:30

Notatki >

3.11 Przypomnienia (tylko urzadzenia z systemem iOS)
Kliknij w Przypomnienia w Menu gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu przypomnien.
3.11.1 Ustawienia przypomnien

Kliknij B w prawym gérnym rogu, aby dodaé nowe przypomnienie.

Mozna wprowadzi¢ tytut przypomnienia, wybraé typ, dni powtarzania, czas i dzwiek
powiadomienia, wigczyé/wytaczy¢ wibracje oraz w razie potrzeby dodac notatke.
Kliknij GOTOWE, aby zapisa¢ zmiany.
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Anuluj  Ustawienia przypomniern Gotowe
Tytut

Typ

Powtdrz

Nr!‘/ pr WL Sv/ Czw Pt 9\')&;
Godzina 12:26
Dzwigk Default

Wibracje O

Notatki

3.11.2 Przypomnienia

1. Natym ekranie wyswietlana jest lista zapisanych przypomnien, kazde z przetaczni-
kiem Wt./WVYt. Kliknij w przetgcznik, aby wtaczyé/wytaczyé przypomnienie. Jezeli
nie zapisano zadnego przypomnienia, ekran ten bedzie pusty.

Aby edytowac przypomnienie, kliknij w nie, po czym przejdziesz do ekranu Usta-
wien przypomnienia. Aby usung¢ przypomnienie nalezy przesung¢ palcem w lewo

2.

i wybrac Usun.

e Przypomnienia +
09:28 bolus
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3.12 Ustawienia
Wybierz Ustawienia w Menu gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu Ustawien.

System CGM

Ustawienia ogélne

Bezpieczenstwo konta

O nas

Zresetuj

>

WYLOGUJ

3.12.1 Ustawienia systemu CGM

Wybierz System CGM na ekranie Ustawienia, aby przejs¢ do ekranu System CGM.

Typ CGM: Jesli chcesz potgczyc¢ sie z CGM S9, zmien typ CGM na S9.

€<  System CGM

Status CGM
Typ CGM
Transmiter

Status

Alerty glukozy
Wysoki/Niski
Przewidywany wysoki
Przewidywany niski
Szyb. Wazrost

Szyb. Spadek

Fabryczna Kalibracja

Czas waznosci sensora (dni)

S9>
D7DBDCB3 © >

Niepotacz.

00:30
00:30

4,0 mg/dL/min

4,0 mg/dLimin

- I
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Alerty glukozy: Ustawienie domyslne jest wytgczone. Po jego wtaczeniu pojawia sie
lista nastepujgcych ustawien alarmoéw:

1. Woysoki/Niski: Domyslnie alarmy dla Wysokiego i Niskiego poziomu glukozy sg
wyfaczone. Po wigczeniu alarmu Wysoki poziom glukozy, mozna ustawi¢ mak-
symalnie osiem gdrnych granic w ciggu dnia i otrzymywac alarmy w przypadku
ich przekroczenia. Po wtgczeniu alarmu Niski poziom glukozy, mozna ustawié
maksymalnie osiem dolnych granic w ciggu dnia i otrzymywaé alarmy w przypadku
ich przekroczenia.

Najwyzszy gorny limit i najnizszy dolny ze wszystkich segmentéw czasowych uzywa
sie do okreslenia wysokiego, niskiego i docelowego stezenia glukozy (cel) w zaktadce
Analiza trenddw oraz Statystykach.

< Alerty wys./nis. GOTOWE
Wysoki poziom glukozy @
Niski poziom glukozy ®
Start Dolny Gérny
limit limit
(mg/dL) (mg/dL)
00:00 80 240
¥ o030 93 180

Dodaj segment czasowy

2. Przewidywany wysoki: Ustawienie domysine jest wytgczone. Po wigczeniu tego
alarmu i ustawieniu przedziatu czasowego, bedziesz otrzymywac alarmy w przypad-
ku przewidywanego wzrostu stezenia glukozy powyzej gornej granicy w okreslonym
czasie. Czasten mozna ustawi¢w przedziale od 5 do 30 minut, z przyrostem co 5 min.

3. Przewidywany niski: Ustawienie domyslne jest wylgczone. Po wigczeniu tego alar-
mu i ustawieniu przedziatu czasowego, bedziesz otrzymywac alarmy w przypadku
przewidywanego spadku stezenia glukozy ponizej dolnej granicy w okreslonym czasie.
Czas ten mozna ustawic¢ w przedziale od 5 do 30 minut, z przyrostem co 5 min.
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4. Szybki wzrost: Ustawienie domysine jest wytaczone. Po wtgczeniu tego alarmu
i ustawieniu limitu szybkosci wzrostu stezenia glukozy, bedziesz otrzymywac alar-
my w przypadku, gdy stezenie glukozy bedzie rosto szybciej niz ustawiony limit
przyrostu. Szybkos¢ wzrostu mozna ustawi¢ w zakresie od 1,1 mg/dL/min do
5,0 mg/dL/min (od 0,065 mmol/L/min do 0,275 mmol/L/min) z przyrostem 0,1
mg/dL/min (0,005 mmol/L/min).

5. Szybki spadek: Ustawienie domysine jest wytgczone. Po wtaczeniu tego alarmu
i ustawieniu limitu szybkosci spadku stezenia, bedziesz otrzymywac alarm w przy-
padku, gdy stezenie glukozy bedzie spadato szybciej niz ustawiony limit spadku.
Szybkos¢ spadku mozna ustawi¢ w zakresie od 1,1 mg/dL/min do 5,0 mg/dL/min
(od 0,065 mmol/L/min do 0,275 mmol/L/min) z przyrostem 0,1 mg/dL/min (0,005
mmol/L/min).

Cykl zycia sensora: Sensor moze by¢ uzywany przez 14 dni. Przed uptywem cyklu
zycia sensora otrzymasz odpowiedni alarm.

Kalibracja fabryczna: To ustawienie jest domysinie wytgczone, jedli sensor zostat
skalibrowany fabrycznie.
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3.12.2 Ustawienia ogodlne

Wybierz Ustawienia ogélne w Menu gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu ustawien

ogolnych.
& Ustawienia ogdine

OPCJE AUDIO
Dzwigk @
Wibracje o
Drzemka 03:00
OPCJE AUDIO
Dzwigki alarméw Default >

USTAWIENIA JEDNOSTKI

Glukoza mg/dL
Masa ciata “ kg

Mozna tu wtaczyé/wytgczyé dzwiek i wibracje, ustawic czas drzemki w zakresie od
10 min. do 30 min., a takze dostosowac ustawienia urzadzenia.

Po kliknieciu w drzemke w celu zatwierdzenia powiadomienia/alarmu, zostanie
on wyciszony na ustawiony czas, a jesli stan bedzie sie utrzymywat, po uptywie
ustawionego czasu, nastgpi ponowne powiadomienie/alarm. W zaktadce Dzwigki
mozna ustawié¢ dzwieki dla przypomnien i alarméw aplikacji.

Uwaga: Zalecamy witaczenie Dzwieku i Wibraciji. Jezeli dZzwiek i wibracje bedg wy-
taczone, mozesz przegapic alarm/alert.
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3.12.3 Bezpieczenstwo konta

Wybierz Bezpieczenstwo Konta w Ustawieniach, aby przejs¢ do ekranu Zabez-

pieczenia konta.
&  Bezpieczenstwo konta

Nazwa uzytkown. touchcare@diagnosis.pl
Hasto
Uprawnienie zdalnego dostepu

Hasto
Kliknij w Hasto, aby je zmienic.

&  Zmien hasto

Poprzednie hasto
Nowe hasto

Potwierdz hasto

oK
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Blokada hastem (tylko urzadzenia z systemem iOS)
Wybierz Blokada hastem, aby ustawic czterocyfrowy kod dostepu do aplikacji.

< Podaj kod dostepu

Podaj kod dostepu.

Mozesz zabezpieczy¢ dostep do aplikacii za pomocy
4-cyfrowego kodu dostepu.

Whprowadz ponownie kod dostepu. Po prawidtowym wprowadzeniu kodu, zostanie
on aktywowany.

09:31

Podaj kod dostepu

Podaj ponownie kod dostepu.

Mozesz zabezpieczy¢ dostep do aplikacji za pomocq
4-cyfrowego kodu dostgpu.
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Po wtgczeniu blokady hastem konieczne bedzie wprowadzenie poprawnego kodu
dostepu w celu uzyskania dostepu do aplikacji mobilnej Medtrum EasySense.

Podaj kod dostepu.

Aby wytgczy¢ blokade hastem, nalezy podac¢ prawidtowy kod dostepu.

Uprawnienia zdalnego dostepu

Jesli aplikacja otrzyma od innego uzytkownika prosbe o zdalny podglad konta, mozna
zezwoli¢ lub odmdéwi¢ mu dostepu. Jesli chcesz zablokowaé dostep do swojego konta,
przejdz do sekcji Bezpieczenstwo konta w Ustawieniach i kliknij w Uprawnienie
zdalnego dostepu.

W przypadku urzadzen z systemem iOS przesun palcem w lewo na wybranym uzyt-
kowniku i kliknij w Anuluj uprawnienia, aby anulowac¢ uprawnienia do zdalnego
podgladu.

W przypadku urzadzen z systemem Android kliknij i przytrzymaj nazwe wybranego
uzytkownika, a nastepnie potwierdz w oknie dialogowym anulowanie uprawnien
do zdalnego podgladu.
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&< Uprawnienie zdalnego dost...

msamojlikdiag@gmail.com

Na pewno chcesz odmoéwic¢
zdalnego dostepu temu
= uzytkownikowi? —

Anuluj OK

3.12.4 Przywrdcenie ustawien fabrycznych

Na ekranie Ustawienia wybierz Zresetuj, aby przejs¢ do ekranu resetowania. Dzieki
temu mozna przywrdci¢ ustawienia aplikacji do ustawien fabrycznych.

Zresetuj ustawienia CGM >
Zresetuj ustawienia ogélne >
Zresetuj wszystkie ustawienia >

Uwaga: Nie mozna resetowac zadnych ustawien, gdy aplikacja jest sparowana
z aktywnym sensorem.

3.12.5 Widzet

Jesli korzystasz z iPhone’a, przesun palcem w prawo po ekranie blokady lub ekranie
gtéwnym, aby wyswietli¢ widzety.
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W widzecie EasySense mozna zobaczy¢ dane CGM w czasie rzeczywistym, w tym
ostatni odczyt sensora, strzatke trendu, ikone kalibracji i stan sensora.

Wybor Pokaz wiecej umozliwia wyswietlenie krzywej stezenia glukozy z sensora
z ostatnich 6 godzin.

EASYSENSE

Jezeli korzystasz z telefonu z systemem Android, przytrzymaj palec na ekranie gtéw-
nym i wybierz Widzet EasySense.
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4. Wymiana sensora

4.1 Demontaz sensora i odigczanie transmitera

Twdj sensor bedzie odczytywat stezenia glukozy przez maksymalnie 14 dni. Po wy-

gasnieciu okresu waznosci sensora sesja sensora zostanie automatycznie wytaczona,

a odczyty stezenia glukozy nie bedg wyswietlane na urzgdzeniu mobilnym. Jezeli

twadj sensor utraci waznosé nalezy go usunac.

1. Delikatnie odklej plaster samoprzylepny od skéry jednym ciggtym ruchem, usu-
wajac sensor wraz z transmiterem.

2. Zegnij przetamujac podstawe sensora, a nastepnie delikatnie ztap i odciggnij trans-

miter od podstawy sensora.

b

3. Zutylizuj podstawe sensora, a transmiter wykorzystaj ponownie.

Uwaga: Upewnij sie, ze transmiter zostat catkowicie odfgczony od sensora.
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4.2 Aplikacja nowego sensora

4.2.1 Wybor miejsca aplikacji sensora

Wybierajac umiejscowienie sensora nalezy kierowac sie nastepujgcymi aspektami:

Mozliwos¢ tatwego dostepu do sensora.

Ptaskie miejsce na skdrze z odpowiednig iloscig podskornej tkanki ttuszczowej.
Obszar ten pozostaje ptaski podczas wykonywania normalnych codziennych
czynnosci (brak zginania sie lub marszczenia).

Wybierajac umiejscowienie sensora nalezy unikac:

Obszaréw o ograniczonym dostepie z powodu noszonej odziezy.

Obszarow, ktore sg sztywne lub zakrzywione ze wzgledu na zlokalizowane tam
miesnie lub kosci.

Obszaréw wykonujgcych intensywny ruch podczas ¢wiczen.

Obszaréw skory z bliznami, tatuazami lub podraznieniami.

Obszaréw z nadmiernym owtosieniem.

Obszaréw w promieniu 2,5 cm od miejsca infuzji przy uzyciu pompy insulinowe;j
lub miejsca recznego wstrzykiwania insuliny.

Jezeli wybierzesz miejsce wprowadzenia na ramieniu, przytdz sensor pionowo.

Jezeli wybierzesz miejsce wprowadzenia na brzuchu (posladku w przypadku dzieci),
przytéz sensor poziomo.

() {ﬁl ()]
AR ,) 5
f \
{ floe \‘\{'f", ._F\\
1
U |fl’
Ju 40

Zaplanuj regularng zmiane miejsca. Przy zbyt czestej aplikacji w tym samym miejscu,
skoéra moze nie mie¢ czasu na zagojenie sie, co moze prowadzi¢ do powstania blizn
lub podraznien.
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4.2.2 Przygotowanie miejsca wprowadzenia sensora

1. Doktadnie umyj rece wodg z mydtem i poczekaj az wyschna.

2. Przetrzyj wybrany obszar ciata alkoholem i poczekaj, az wyschnie. Pomoze to
zapobiec infekgji. NIE wolno aplikowaé sensora, jezeli oczyszczone miejsce jeszcze
nie wyschto. Klej bedzie trzymat sie lepiej na suchej skorze.

Ostrzezenie: Jesli sensor przesunie sie z powodu nieprzylegania kleju utrzymuja-
cego sensor na skorze, wyniki mogg by¢ niewiarygodne lub nie bedzie mozliwe ich
odczytanie. Niewtasciwy wybor miejsca i niewtasciwe przygotowanie miejsca mogg
powodowac stabg przyczepnosé plastra.

4.2.3 Rozpakowywanie sensora
Otwoérz opakowanie sensora odklejajgc papier z tylnej czesci opakowania.
Ostrzezenie: NIE uzywaj sensora, jesli jego sterylne opakowanie zostato uszkodzone

lub otwarte, uptynat termin waznosci sensora lub jesli sensor zostat w jakikolwiek
sposob uszkodzony.

Uwaga: Zanim otworzysz opakowania i chwycisz sensor, umyj rece wodg z mydtem
i poczekaj az wyschng. Po otwarciu opakowania nalezy unika¢ dotykania jakiejkolwiek
powierzchni sensora, ktéra bedzie miata kontakt z ciatem, tj. powierzchni klejgcej.
Brudne rece podczas aplikacji sensora mogg spowodowac zanieczyszczenie miejsca
wprowadzenia i zakazenie.

4.2.4 Zdejmowanie zabezpieczenia

Uzyj kciuka i palca wskazujgcego, aby oderwac plastikowe zabezpieczenie. W tym
celu przesun je palcem w lewo lub prawo.
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4.2,5 Zdejmowanie taSmy ochronnej z podstawy sensora

Lekko zegnij dwuczesciowg tasme ochronng na krawedzi, tak aby widoczny byt szew
miedzy dwiema czesciami. Przytrzymaj czes$¢ sensora z aplikatorem i staraj sie nie
dotykac powierzchni samoprzylepnej. Zdejmij tasmy ochronne z podstawy sensora.

4.2.6 Umiejscowienie podstawy sensora

Przytdz sensor pionowo na ramieniu lub poziomo na brzuchu/posladkach.

~—

E

Przytrzymaj aplikator w sposdb pokazany ponizej i energicznie nacisnij aplikator.
Podczas umieszczania sensora pod skérg mozesz poczuc lekkie uszczypniecie.

4.2.7 Aplikacja sensora
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4.2.8 Zdejmowanie aplikatora

Unies aplikator pionowo do gory. Na ciele pozostanie tylko podstawa sensora.

4.2.9 Sprawdzanie podstawy sensora

Przesuwajac palcem po krawedziach podkfadki klejgcej upewnij sie, ze podstawa
sensora mocno przylega do skéry i w zadnym miejscu od niej nie odstaje.

Ostrzezenie: Jesli w miejscu wprowadzenia sensora wystgpi krwawienie, nie nale-
2y podtgczac do niego transmitera. Uciskaj to miejsce przez 3 minuty za pomoca
sterylnej gazy lub czystej szmatki. Jesli krwawienie ustgpi, podfgcz transmiter. Jesli
krwawienie nie ustanie, nalezy wyja¢ sensor, odpowiednio opatrzy¢ miejsce krwa-
wienia i zatozy¢ nowy sensor w innym miejscu.

Ostrzezenie: Nalezy czesto sprawdzaé miejsce wktucia pod katem infekcji lub stanu
zapalnego — zaczerwienienia, obrzeku lub bélu. W przypadku wystgpienia jednego
z powyzszych objawdw nalezy usungé sensor i zwrécic¢ sie o pomoc medyczng.

4.2.10 Bezpieczna utylizacja aplikatora sensora

Podczas utylizacji aplikatora nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczgcych
utylizacji odpaddw. Zalecamy wyrzucenie aplikatora sensora do pojemnika na ostre
przedmioty lub do pojemnika odpornego na przebicie ze szczelng pokrywa.
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4.3 Zatozenie transmitera

W przypadku zmiany transmitera, przed podtaczeniem nowego transmitera do
sensora nalezy wprowadzi¢ jego numer seryjny w aplikacji.

Uwaga: Wskazéwki dotyczgce zmiany numeru seryjnego transmitera w aplikacji

mozna znalez¢ w rozdziale 3.4.

Ustaw transmiter rownolegle do podstawy sensora, a nastepnie dociskajgc od strony

jego dtuzszych krawedzi, zatrzasnij transmiter na swoim miejscu.

Uwaga: Upewnij sie, ze ustyszysz klikniecie po zatrzasnieciu transmitera na miej-
scu. Jezeli sensor nie zatrzasnie sie w petni, moze to powodowac stabe potgczenie
elektryczne i wptynaé negatywnie na wodoszczelno$é, co z kolei moze prowadzi¢ do
niedoktadnych odczytéw glukozy. Jezeli wymieniasz sensor upewnij sie, ze transmiter
zostat odfaczony od starego sensora na przynajmniej 90 sekund przed podtgczeniem

go do nowego.
| \ &
- & .

Po wtozeniu transmitera zielona dioda na transmiterze natychmiast zamiga 3 razy,
wskazujac, ze transmiter zostat prawidtowo potgczony z sensorem. W ciggu minuty
zielone $wiatto mignie jeszcze 6 razy, wskazujac, ze system zakoriczyt autodiagnostyke.
Nastepnie w aplikacji pojawi sie nastepujacy ekran.

' Rozgrzewanie |

mg/dL

Pozostaly czas rozgrzewania 00:30

Uwaga: Rozgrzanie sensora zajmie 30 minut.
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5. System bezpieczenstwa i alerty

Aby poinformowac uzytkownika o stanie, ktory wykracza poza normalng aktywnos¢
systemu CGM lub o potencjalnie powaznym stanie, urzadzenie mobilne z zainsta-
lowang aplikacjg mobilng Medtrum EasySense bedzie wibrowaé lub emitowac
sygnat dzwiekowy alarmu i wyswietli komunikat na ekranie. Jesli aplikacja dziata
na pierwszym planie, wyswietlany jest komunikat alarmowy z podpowiedzia. Jesli
aplikacja dziata w tle, komunikat alarmowy jest wyswietlany jako powiadomienie.
W pierwszym przypadku, jesli wyswietlonych zostanie kilka komunikatéw, zanim
zobaczysz kolejny z nich musisz potwierdzi¢ kliknieciem odczytanie pierwszego.
W drugim przypadku wszystkie wiadomosci sa wyswietlane jednoczesnie na liscie
powiadomien. Skonsultuj z lekarzem, jakie dziatania nalezy podja¢ w przypadku
wystgpienia alertu.
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Lista alertow

Stan

Komunikat aplikacji

Wymagane dziatanie

UTRACONO

Utracono potaczenie
z sensorem. Sprawdz
odlegtos¢ komunikacji.

Przenie$ urzadzenie mobilne blizej
transmitera.

NISKI POZIOM BATERII
SENSORA

Niski poziom baterii sensora.

Wkrétce nalezy wymienié
sensor.

Whkrdtce nalezy wymienic sensor.

WYMIEN SENSOR

Wyczerpana bateria sensora.

Niezwtocznie wymien
sensor.

Niezwtocznie wymien sensor.

BtAD TRANSMITERA Btad transmitera. Zadzwori | Zadzwon do biura obstugi klienta.
do biura obstugi klienta.

BRAK ODCZYTOW Sprawdz, czy sensor Sprawdz, czy sensor nie przemiescit
pozostaje na swoim sie. Jezeli sensor zostat odpowiednio
miejscu. wprowadzony, poczekaj obserwujac

jego prace. Jezeli sensor przemiescit
sie, wymien go.

BtAD KALIBRACII Btad kalibracji sensora. Wprowadz stezenie glukozy

SENSORA Wprowadz stezenie glukozy | z glukometru po 15 minutach.
we krwi po 15 minutach.

AWARIA SENSORA Awaria sensora. Wymien sensor.

Niezwtocznie wymien

sensor.
NOWE SG Niezwtocznie skalibruj Aby dokona¢ kalibracji, wprowadz
Z GLUKOMETRU sensor. nowe SG z glukometru.

Medtrum tatwiejsze zycie z cukrzyca 62




Stan

Komunikat aplikacji

Wymagane dziatanie

WAZNOSC SENSORA
WYGASNIE ZA 6 GODZIN

Sensor straci waznos¢
W ciggu 6 godzin. Wkrétce
nalezy go wymienic.

Wymien sensor w ciggu 6 godzin.

WAZNOSC SENSORA Sensor straci waznos¢ Wymien sensor w ciggu 2 godzin.
WYGASNIE ZA 2 w ciggu 2 godzin. Wkrétce

GODZINY nalezy go wymienic.

WAZNOSC SENSORA Sensor straci waznosé Wymien sensor w ciggu 30 minut.

WYGASNIE ZA 30 MINUT

w ciggu 30 minut.
Wkrétce nalezy go

wymienic.
SENSOR UTRACIL Waznos¢ sensora wygasta. Wymien sensor.
WAZNOSC Niezwtocznie go wymien.

SZYBKI WZROST

Gwattownie rosnie stezenie
glukozy z sensora.

Monitoruj trend poziomu glukozy.
Postepuj zgodnie z zaleceniami
lekarza prowadzacego leczenie.

SZYBKI SPADEK

Gwattownie spada stezenie
glukozy z sensora.

Monitoruj trend poziomu glukozy.
Postepuj zgodnie z zaleceniami
lekarza prowadzacego leczenie.

WYSOKI PRZEWIDYWANY

Stezenie glukozy z sensora
zbliza sie do gérnej granicy.

Sprawd? stezenie glukozy we krwi
i w razie potrzeby podejmij odpo-
wiednie dziafania. Kontynuuj moni-
toring stezenia glukozy we krwi.

NISKI PRZEWIDYWANY

Stezenie glukozy z sensora
zbliza sie do dolnej granicy.

Sprawd? stezenie glukozy we krwi
iw razie potrzeby podejmij odpo-
wiednie dziatania. Kontynuuj moni-
toring stezenia glukozy we krwi.

WYSOKI POZIOM
GLUKOZzY

Stezenie glukozy z sensora
jest powyzej gbrnej granicy.

Sprawdz stezenie glukozy we krwi
iw razie potrzeby podejmij odpo-
wiednie dziafania. Kontynuuj moni-
toring stezenia glukozy we krwi.
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Stan

Komunikat aplikacji

Wymagane dziatanie

NISKI POZIOM GLUKOZY

Stezenie glukozy z sensora
jest ponizej dolnej granicy.

Sprawdz stezenie glukozy we krwi
iw razie potrzeby podejmij odpo-
wiednie dziafania. Kontynuuj moni-
toring stezenia glukozy we krwi.

PONIZEJ 56 mg/dL
(PONIZEJ 3.1 mmol/L)

Stezenie glukozy z sensora
jest ponizej 56 mg/dL (3,1
mmol/l).

Nalezy podja¢ odpowiednie
leczenie.

Sprawd? stezenie glukozy we krwi
iw razie potrzeby podejmij odpo-
wiednie dziatania. Kontynuuj moni-
toring stezenia glukozy we krwi.

Uwaga: W przypadku wystgpienia wartoéé PONIZEJ 56 mg/dL (PONIZEJ 3.1
mmol/L), aplikacja wyemituje alert dzwiekowy, nawet po wyciszeniu dzwiekow.
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6. Deklaracja producenta

6.1 Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosc
Emisje czestotliwosci radiowych Grupa 1l
EN 60601-1-2:2015+A1:2021, IEC 60601-1- 2:2014+A1:2020,
CISPR 11:2015+A1+A2
Emisje czestotliwosci radiowych Klasa B
EN 60601-1-2:2015+A1:2021, IEC 60601-1- 2:72014+A1:2020,
CISPR 11:2015+A1+A2

6.2 Odpornosc¢ elektromagnetyczna
Test odpornosci Poziom zgodnosci Srodowisko

elektromagnetyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

+8kV wyfadowanie stykowe
+2kV,+4kV,+8kV, +15kV
wytadowanie przez powietrze

Dla srodowiska domowej
opieki medycznej oraz
w profesjonalnej opieki
w placéwce zdrowotnej

Czestotliwos¢
radiowa
Czestotliwos¢
pola
magnetycznego
IEC61000-4-3

80 MHz~2.7 GHz,

10 V/m (Dla $rodowiska domowej
opieki medycznej)

80 % AM at 1 kHz 3V/m

(w profesjonalnej opieki

w placéwce zdrowotnej)

80 % AM at 1 kHz

Nadaje sie do wiekszosci
Srodowisk. Przenosny sprzet
komunikacyjny RF nalezy
umieszcza¢ w odlegtosci co
najmniej 0,3 m.

Pola zblizeniowe
pochodzace

od urzadzen

o facznosci
bezprzewodowej
IEC61000-4-3

Patrz: Tabela A w tej sekcji

Pola magnetyczne
zblizeniowe
IEC61000-4-39

Patrz: Tabela B w tej sekcji
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Natezenia pola

A. Nie da sie doktadnie przewidzie¢ natezenia pdl transmiteréw stacjonarnych, takich
jak bazowe stacje telefonéw radiowych (komoérkowych / bezprzewodowych) i ra-
diotelefonéw stacjonarnych, radiostacje amatorskie, transmitujgce jako AM i FM
oraz stacje telewizyjne. Aby ocenié¢ elektromagnetyczne srodowisko pracy bedace
skutkiem dziafania statych transmiteréw radiowych, nalezy wzigé pod uwage dane z
pomiardw miejsca instalacji. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym
uzywany jest System CGM S9, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany
powyzej, nalezy obserwowac System CGM S9, aby sprawdzi¢ jego prawidtowe
dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢
konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji Systemu
CGM S9.

B. W zakresie czestotliwosci od 150 KHz do 80 MHz natezenia pola powinny wynosi¢
mniej niz 10 V/m.

Wytadowania elektrostatyczne

Chociaz System CGM S9 zostat zaprojektowany tak, aby byt odporny na typowe
poziomy wytadowan elektrostatycznych (ESD), bardzo wysoki poziom wytadowan
elektrostatycznych moze spowodowac zresetowanie Systemu CGM S9. Jesli aplikacja
EasySense uruchomi sie ponownie, sprawdz ustawienia aplikacji, aby upewnic sie,
ze wszystkie ustawienia majg zgdane wartosci. Jesli CGM uruchomi sie ponownie,
nalezy wymienic sensor.

Wiecej informacji na temat wymiany nowego sensora mozna znalez¢ w rozdziale
"Wymiana sensora".

Wiecej informacji na temat ponownego wprowadzania ustawien aplikacji EasySen-
se mozna znalezé w czesci Instalacja aplikacji w rozdziale "Korzystanie z aplikacji
mobilnej Medtrum EasySense".

Jesli nie mozesz ponownie wprowadzi¢ ustawien aplikacji EasySense, zmieni¢ na
nowy sensor lub w inny sposéb uwazasz, ze wystgpit problem z urzagdzeniem, skon-
taktuj sie z lokalnym przedstawicielem.
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Ostrzezenie:
1.

Przed przystgpieniem do instalacji i uzytkowania Systemu CGM S9 nalezy zapoznaé
sie z informacjami dotyczagcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) za-
wartymi w niniejszej instrukcji.

System CGM S9 nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku o wysokim napieciu
i duzym natezeniu pola magnetycznego, gdzie intensywnosé¢ ZAKtOCEN ELEKTRO-
MAGNETYCZNYCH jest wysoka.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej nie powinien byé uzywany blizej niz 30
cm od jakiejkolwiek czesci produktéw Medtrum. W przeciwnym razie moze doj$¢
do zmniejszenia wydajnosci tego sprzetu

Nalezy unika¢ uzywania Systemu CGM S9 w sgsiedztwie innych urzadzen me-
dycznych, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym dziataniem obydwu lub
jednego z nich. Jedli jednak takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac czy
bedac blisko siebie dziatajg prawidtowo.

5. Inne kable i akcesoria mogg negatywnie wptywac na wydajnos¢ EMC.
Tabela A.
Czestotliwo$¢ | Pasmo (MHz) 2 | Ustuga @ Modulacja ? Badawczy poziom
(MHz) odpornosci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 27
impulséw P 18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FM 9 +5 kHz 28
FRS 460 odchylenie 1 kHz
sinus
710 704-787 Pasmo LTE 13, 17 | Modulacja 9
745 impulséw ®)
730 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja 28
370 TETRA 800, impulséw )
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
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Tabela A.

Czestotliwo$¢ | Pasmo (MHz) @ | Ustuga @ Modulacja ?) Badawczy poziom
(MHz) odpornosci (V/m)
1720 1700-1990 GSM 1800; Modulacja 28
1845 CDMA 1900; impulséw o)
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulacja 28
WLAN, impulséw ?)
802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 | Modulacja 9
5500 n/d impulséw 9
5785 217 Hz

Uwaga: Jezeli konieczne jest osiagniecie BADAWCZEGO POZIOMU ODPORNOSCI, odlegtoéé
miedzy anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME mozna zmniejszy¢ do 1 m.

Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona zgodnie z norma IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci uplink.

b) Nosnik powinien by¢ modulowany sygnatem fali o czestotliwosci 50 % cyklu pracy.

c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac modulacje 50% impulséw przy 18 Hz,
poniewaz chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytby to najgorszy przypadek.

Tabela B.
Czestotliwos¢ badan Modulacja Badawczy poziom
odpornosci (V/m)
30kHz 2 cw 8
134,2 kHz Modulacja imupséw 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Modulacja imupséw 2 7,59
50 kHz

a) Ten test ma zastosowanie wytacznie do URZADZEN | SYSTEMOW MEDYCZNYCH przeznaczo-
nych do uzytku w DOMOWYM SRODOWISKU OPIEKI ZDROWOTNEJ.

b) Nosnik powinien by¢ modulowany za pomoca sygnatu fali o czestotliwosci 50 proc.

c) r.m.s, przed zastosowaniem modulacji.
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7. Zatacznik I: Symbole

Symbole na etykiecie produktu

Symbol

Znaczenie

LOT

Numer partii

REF

Numer referencyjny

Producent

Termin waznosci: (rrrr-mm-dd)

Ostroznie: Patrz Instrukcja obstugi.

Ograniczenie temperatury

Whytacznie do jednorazowego uzytku

Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone;
sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Sterylizowane tlenkiem etylenu

STERlLE R Sterylizowane przy uzyciu promieniowania
P . . . .
[/ : Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
N 4 zewnatrz

Medtrum tatwiejsze zycie z cukrzycg




Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

tacznos¢ radiowa

Ochrona przed wtozeniem duzych przedmiotdw i zanurzeniem w wodzie

IP28 na gtebokos¢ do 2,5 m przez 1 godzine

@l Numer seryjny
ﬁ Zuzyty sprzet elektrotechniczny i elektroniczny

I

1P22 Ochrona przed wnikaniem duzych ciat statych i kroplami wody IEC 60529

Data produkgji

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wskazanie, ze przedmiot jest wyrobem medycznym

Sprzet typu BF (ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym)

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Importer

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci
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8. Zatacznik II: Informacje techniczne

8.1 Specyfikacja transmitera

Model: MD1160

Rozmiar: 18,5 mm x 17,8 mm x4 mm

Waga: 1,03 g

Zakres temperatur pracy: 5-40°C

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas pracy: 20-90% RH
Cisnienie atmosferyczne podczas pracy: 700-1060 hPa

Zakres temperatur przechowywania: 10-55°C

Zakres wilgotnosci wzglednej: 20-90% RH

Cisnienie atmosferyczne podczas przechowywania: 700-1060 hPa
Pytoszczelnos¢ iwodoodpornosé: IP28 (2,5 m, 60 min)
Klasyfikacja: Sprzet typu BF, praca ciggta

Przechowywanie danych: Automatycznie zapisuje dane z poprzednich 14 dni
Odlegtos¢ komunikacji bezprzewodowej: 10 m

Ograniczona Gwarancja: 1 rok

8.2 Specyfikacja sensora

Model: MD3660

Zakres temperatury przechowywania: 2—30°C

Zakres wilgotnosci wzglednej przechowywania: 20-90% RH
Cisnienie atmosferyczne podczas przechowywania: 700-1060 hPa
Zakres stezenia glukozy: 2,2-22,2 mmol/L (40-400 mg/dL)
Metoda sterylizacji: Za pomocg promieniowania

Akumulator: Zasilany jednym ogniwem guzikowym (3,0 V*1)

Cykl zycia sensora: Do 14 dni
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8.3 Zasadniczy aspekt dziatania

System ciggtego monitorowania poziomu glukozy powinien mierzyé, przechowywac
i wyswietla¢ poziom glukozy u pacjenta z okreslong doktadnoscig w okreslonych
warunkach srodowiskowych.

8.4 Doktadnos¢ Systemu CGM

Zaprojektowano badanie kliniczne w celu okreslenia doktadnosci sensora u doro-
stych z z typem 1i 2 cukrzycy, w wieku osiemnastu lat i starszych. Badania kliniczne
obejmowaty czeste badanie prébek krwi zylnej przy uzyciu analizatora glukozy (YSI)
Yellow Spring Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™ w losowym dniu okresu
uzytkowania sensora. Doktadnos¢ obliczono na podstawie odsetka odczytow po-
ziomu glukozy CGM mieszczacych sie w granicach £20%, £30% i +40% dla wartosci
referencyjnych 100 mg/dl (5,6 mmol/l) i wyzszych oraz +20 mg/dl (1,1 mmol /L), £30
mg/dL (1,7 mmol/L) i £#40 mg/dL (2,2 mmol/L) dla wartosci referencyjnych ponizej
100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Tabela. Procent odczytu poziomu glukozy CGM w zakresie +20% / +20 mg/dl, £30%
/ +£30 mg/dl i +40% / +40 mg/dl YSI.

Liczba W zakresie W zakresie W zakresie
dopasowanych | +20% / +20 mg/dL +30% / +30 mg/dL +40% / +40 mg/dL
par CGM-YSI

13116 89,0% 97,8% 99,4%
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9. Stownik pojec

Aplikacja Aplikacja mobilna jest programem komputerowym zaprojektowanym do
pracy na urzadzeniach mobilnych, jak np. smartfony i tablety. Aplikacja
mobilna Medtrum EasySense jest uzywana z systemem CGM S9 do
ciggtego monitorowania poziomu glukozy.

BG Skrét oznaczajacy stezenie glukozy we krwi. Patrz SteZenie glukozy we krwi.

Stezenie glukozy Poziom glukozy we krwi.

we krwi (BG)

Kalibracja Proces wykorzystania odczytu stezenia glukozy we krwi z glukometru lub
wartosci stezenia glukozy we krwi zylnej do obliczenia wartosci stezenia
glukozy z sensora.

Weglowodany Weglowodany ztozone w postaci skrobi lub weglowodany proste, takie
jak cukier.

Ciggte Pod skére wprowadza sie sensor w celu sprawdzenia poziomu glukozy

monitorowanie w ptynie srédtkankowym. Transmiter wysyta odczyty stezenia glukozy

glikemii (CGM) z sensora do urzadzenia z wyéwietlaczem (telefon/tablet).

Gorna granica

Wartos¢ ustawiona w celu okreslenia, kiedy system powiadomi uzytkow-
nika o wysokim poziomie glukozy wskazanym przez sensor.

Hipoglikemia

Poziom glukozy wynosi ponizej 56 mg/dl (3,1 mmol/l).

Dolna granica

Wartos¢ ustawiona w celu okreslenia, kiedy system powiadomi uzytkow-
nika o niskim poziomie glukozy wskazanym przez sensor.

Uwaga

Pod hastem ,,Uwaga” podane sg pomocne informacje.

Stezenie glukozy
z sensora (SG)

llos¢ glukozy, ktdra jest obecna w ptynie srédmigzszowym mierzona
przez sensor glukozy.

Sesja sensora

14-dniowy okres monitorowania po wtozeniu nowego sensora. W tym
czasie poziom glukozy jest monitorowany i raportowany co dwie minuty,
a dane sg przesytane do urzadzenia z wyswietlaczem.

SG

Skrot dla stezenia glukozy z sensora (sensor glucose). Patrz Stezenie
glukozy z sensora (5G).

Urzadzenie
mobilne

Urzadzenie mobilne to urzadzenie elektroniczne, ktore jest bezprze-
wodowe (o ile nie jest tadowane), mobilne (tatwe do przenoszenia),
potgczone (przez Wi-Fi, 3G, 4G itp.), ktére moze dziata¢ do pewnego
stopnia autonomicznie. Przyktadami urzagdzern mobilnych sg smartfony,
tablety lub fablety.

Ostrzezenie

Ostrzezenie informuje o potencjalnym zagrozeniu.
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