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OPOZORILO:

Preden zacCnete uporabljati aplikacijo SIBIONICS GS1 (v nadaljevanju:
aplikacija za pametni telefon) ali aplikacijo SIBIONICS GSW (v nadaljevanju:
aplikacija za pametno uro) ter sistem SIBIONICS GS1 za neprekinjeno
spremljanje glukoze (v nadaljevanju: sistem GS1 CGM), preberite vsa
navodila za uporabo izdelka in priloge. Navodila za uporabo vsebujejo vse
varnostne informacije in navodila o uporabi. S svojim zdravstvenim timom se
posvetujte o tem, kako uporabljati podatke o glukozi iz senzorja, da boste

lazje obvladovali sladkorno bolezen.

Ce sistema GS1 CGM ne uporabljate v skladu z navodili za uporabo, lahko
spregledate kriticno nizko raven glukoze ali visoko raven glukoze in/ali
sprejmete odlocitev o zdravljenju, ki lahko povzroti pogkodbo. Ce se vasi
alarmi za glukozo in odcitki iz sistema ne ujemajo s simptomi ali pricakovaniji,
za odlocCanje o zdravljenju sladkorne bolezni uporabite vrednost glukoze v
krvi iz prstne blazinice, pridobljene z merilnikom glukoze v krvi. Po potrebi
poisCite zdravnisko pomoc.

Slike in prikazi v tem prirocniku so namenjeni le ponazoritvi in se lahko

razlikujejo od dejanskega izdelka.
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1. Pomembne varnostne informacije

1.1 Pregled

Aplikacija se uporablja v kombinaciji s sistemom GS1 CGM. Iz senzorja pridobi
podatke o glukozi in pomaga pri spremljanju ravni glukoze. Aplikacija
zagotavlja neprekinjene, celovite in zanesljive 24-urne podatke o glukozi, ki
SO uporabni za nadzor glikemije.

Ce zelite pridobiti podatke o glukozi, morate ob uporabi aplikacije pripraviti in
namestiti senzor GS1, da boste lahko pridobili podatke iz senzorja,
namescenega na hrbtni strani nadlakti. Ko uporabljate aplikacijo, vklopite
Bluetooth v napravi za prikaz, da lahko iz senzorja pridobite podatke o

glukozi.
Zavarno uporabo sistema GS1 morajo uporabniki:
imeti zmoznost upravljanja pametnih telefonov z operacijskim sistemom
Android ali i0S ali pametne ure,
imeti zmoznost branja lokalnega jezika,
biti brez okvar vida ali sluha.

Aplikacija za pametni telefon deluje na pametnih napravah Android in Apple.
Aplikacija za pametno uro deluje samo na Android Watch. Za seznam
podprtih pametnih naprav obiscite

https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility.

1.2 Pricakovana zmogljivost

Odcitek glukoze se pri spremljanju v realnem casu posodablja vsakih 5

minut.

1.3 Opozorila

&OPOZORILO:



Sistem lahko nadomesti merjenje glukoze v krvi, razen v spodaj opisanin
primerih. V opisanih primerih morate nujno opraviti meritev glukoze v krvi,
preden se odlocite za naslednji korak ali sprejmete odlocitev o zdravljenju,
saj lahko odcitki senzorja ne odrazajo natancne ravni glukoze v krvi:

Ni Stevilke in/ali ni puscice

Opravite meritev glukoze v krvi, e menite, da odcitki niso pravilni ali ne

ustrezajo vasemu pocutju. Ne prezrite simptomov, ki lahko kazejo na

nizko ali visoko raven glukoze

Uporaba vasega sistema GS1 CGM v taksnih primerih lahko povzroci napake
pri vodenju sladkorne bolezni. Za veC informacij glejte poglavje Odlocanje o

zaraviljenju.
Ce Zelite dodatne informacije o sprejemanju odlocitev glede zdravljenja z
uporabo sistema GS1 CGM, preberite poglavja /ziave o varnosti sistema,

Odlocanje o zdraviljenjuin Nastavitve alarma za glukozo.

1.4 l1zjave o varnosti sistema

& Opozorila in omejitve
Kaj morate vedeti, preden zacnete uporabljati sistem:
Pred uporabo preberite vse informacije o izdelku.

Senzor v embalazi in aplikator senzorja sta pakirana kot komplet in imata
enako serijsko Stevilko. Pred uporabo senzorja in aplikatorja preverite, all
se serijski Stevilki ujiemata. Ne uporabljajte senzorjev in aplikatorjev z
razlicnimi serijskimi Stevilkami, saj bodo zaradi tega odcitki glukoze
napacni.

Da bi se izognili okuzbi, sledite standardnim varnostnim ukrepom proti s
krvjo prenosljivim patogenom, na primer tako, da pred vstavitvijo obrisete

mesto vstavitve z alkoholnim robckom.



V redkih primerih lahko vstavljanje senzorja povzroci bole¢ino na mestu
vstavitve, krvavitev ali zlom senzorske elektrode. Ce se konica senzorja

zlomi, poiscite pomoc pri svojem zdravstvenem timu.

Uporaba obliza lahko povzroci vnetje, drazenje koze in alergijo na kozi.
Nekateri posamezniki so lahko obcutljivi na lepilo, s katerim je sensor
pritrjen na kozo. Ce opazite znatno drazenje koze okoli ali pod senzorjem,
odstranite senzor in se pred nadaljnjo uporabo posvetujte s svojim

zdravstvenim timom.
Sistema GS1 CGM ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

Sistema GS1 CGM ne uporabljajte, Ce ste mlajsi od 3 let, noseci, na dializi
ali kriticno bolni. Ni znano, kako lahko zdravstvena stanja ali zdravila, ki se

uporabljajo za zdravljenje omenjenih stanj, vplivajo na delovanje sistema.

Delovanje sistema pri uporabi z drugimi vstavljenimi medicinskimi

pripomocki, kot so sr¢ni spodbujevalniki, ni bila ocenjena.

Kdaj sistema ne smete uporabljati:

Senzorja ne uporabljajte, Ce je bila sterilna embalaza poskodovana all
odprta, saj lahko pride do okuzbe. Obrnite se na naso sluzbo za pomoc

uporabnikom na naslovu support@sibionics.com (za Slovenijo:

podpora@zaloker-zaloker.si).

Ne uporabljajte senzorja ali aplikatorja s preteCenim rokom uporabe.

Senzor po 14 dneh uporabe samodejno preneha delovati in ga je treba

zamenjati.

Sistem je treba odstraniti pred slikanjem z magnetno resonanco (MRI),
rentgensko preiskavo, racunalnisko tomografijo (CT) ali zdravljenjem z
visokofrekvencno elektricno toploto (diatermija). Vpliv MRI, rentgenskih
zarkov, racunalniske tomografije ali diatermije na delovanje sistema ni bil

ocenjen.



Za pravilno shranjevanje izdelka:

Senzor in aplikator prevazajte in shranjujte pri temperaturah med 4 °Cin
25 °C. Ne shranjujte v zamrzovalniku. Ce ju prevazate in shranjujete zunaj
tega temperaturnega obmodja, lahko pride do poslabsanja delovanja ali

pa naprave postanejo popolnoma neucinkovite.

Poskrbite, da bosta senzor in aplikator senzorja shranjena na varnem
mestu. Preprecite, da bi kdor koli dostopal do sistema CGM ali posegal
vanj.

Sistem vsebuje majhne dele, ki so lahko nevarni, Ce jih pogoltnete.

Kako razlagati meritve sistema za neprekinjeno spremljanje glukoze
GST:
Odcitki glukoze in porocila o glukozi, ki jih ustvari aplikacija, se
uporabljajo za nadzor nad glikemijo. Interpretacija rezultatov sistema GST

CGM mora temeljiti na trendih glukoze in na ve¢ zaporednih odcitkih.

Preverite raven glukoze z merilnikom glukoze v krvi ali se posvetujte s
svojim zdravnikom glede odloCanja o zdravljenju in prilagajanju terapije,
kadar se simptomi ne ujemajo z odcitki ali kadar obstaja sum, da so
odcitki netocni. Po potrebi poisCite zdravnisko pomoc. Po potrebi

zamenjajte senzor.
Kaj lahko vpliva na sistem GS1 CGM:
MoteCe snovi

Studije kaZejo, da lahko jemanje askorbinske kisline (vitamina C) ali snovi,
ki vsebujejo acetilsalicilno kislino, med uporabo senzorja lazno zvisa
vrednosti glukoze, izmerjene s senzorjem. Askorbinska kislina ali
acetilsalicilna kislina oksidirata na povrsini zaznavalne elektrode in
ustvarjata doloCen interferencni tok, kar lahko povzroci netocne odcitke

senzorja. Stopnja netocnosti je odvisna od kolicine snovi, ki je prisotna v
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telesu. Ce se simptomi po zauzitju askorbinske kisline ali acetilsalicilne
kisline ne ujemajo z odcitki glukoze na senzorju, izmerite raven glukoze v

krvi.

Sistem CGM ni bil preizkuSen pri populaciji, ki uporablja antikoagulantno
terapijo, in pri posameznikih, ki se zdravijo s temi terapijami, so lahko
odcitki glukoze na senzorju netocni. Ob uporabi senzorja upostevajte

nasvete svojega zdravstvenega tima glede uporabe antikoagulantov.

FizioloSke razlike med intersticijsko tekocino in kapilarno krvjo lahko
povzrocijo razlike v odcitkih glukoze med sistermom in rezultati meritev iz
prsta z merilnikom glukoze v krvi. Razlike v odcitkin glukoze med
intersticijsko tekocino in kapilarno krvjo lahko opazimo tudi v ¢asu hitrih

sprememb ravni glukoze v krvi, na primer po jedi, odmerjanju inzulina ali
vadbi.

Huda dehidracija (prekomerna izguba vode) lahko povzroci lazno nizke
odcitke senzorja. Ob pojavu simptomov, na podlagi katerih lahko
posumite na dehidracijo, se nemudoma posvetujte s svojim zdravstvenim
timom.

Fizicni premik:
Med uporabo se lahko senzor odlepi ali pa konica senzorja izstopi iz koze.

To se lahko zgodi na primer med intenzivno telesno vadbo ali ob udarcu.

V taksnih primerih lahko premik povzroci nezanesljive odcitke ali pa se

odcitki ne prenesejo. Ce se odc¢itani podatki ne ujemajo z vasimi obcutki,
preverite, ali se senzor morda ni odlepil. Ce se je odlepil, ga odstranite in
namestite novega. Senzorja ne poskusajte ponovno vstaviti. Ce se tezava

nadaljuje, se obrnite na svoj zdravstveni tim.

Te primere sporocite tako, da se obrnete na sluzbo za pomoc

uporabnikom na naslov support@sibionics.com (za Slovenijo:

podpora@zaloker-zaloker.si).




Kaj morate vedeti o alarmih za glukozo:

Za

Da ne bi preslisali alarmov, se prepricajte, da ima naprava za prikaz

podatkov dovolj napolnjeno baterijo in ima vklopljen zvok in/ali vibracijo.

Ce posodobitev aplikacije ali operacijskega sistema povzroci
nezdruzljivost vase predhodno zdruzljive naprave za prikaz podatkov, se
obrnite na sluzbo za pomoc uporabnikom na naslovu

support@sibionics.com (za Slovenijo: podpora@zaloker-zaloker.si).

Vasa naprava za prikaz podatkov mora imeti povezavo Bluetooth s
senzorjem, da lahko prejema odcitke glukoze in alarme za glukozo. V
nastavitvah telefona pustite povezavo Bluetooth vklopljieno. Pri telefonih
IPhone v nastavitvah telefona za aplikacijo za pametni telefon omogocite

aplikaciji dostop do povezave Bluetooth.

Ce Zelite vklopiti kriticne alarme (iPhone) / dovoljenje Ne moti (telefon s

sistemom Android), sledite navodilom v aplikaciji za pametni telefon.

Ce nastavite glasnost zvonjenja telefona (iPhone) ali glasnost medijev
(Android Phone) na tiho ali uporabljate nastavitev telefona Ne moti,
ohranite nastavitev Dovoljenje med nacinom Ne moti” ( “Override Do
Not Disturb) v aplikaciji za pametni telefon za alarme za glukozo in
alarme za izgubo signala vklopljeno, da zagotovite prejemanje zvocnih

alarmov.

Ce slugalk ali zvo¢nikov ne uporabljate, jih odklopite s telefona, saj morda

ne boste slisali alarmov.

zagotovitev pravilnega delovanja aplikacije:

Ne dovolite, da se naprava za prikaz podatkov izklopi zaradi prazne
baterije, sicer ne boste prejemali alarmov za glukozo s senzorja.
Poskrbite, da imate na voljo polnilnik, s katerim boste po potrebi napolnili

napravo za prikaz podatkov.



Za delovanje aplikacije za pametni telefon potrebuje telefon priblizno 200
MB pomnilnika. Nezadostna kolicina pomnilnika v telefonu lahko povzroci
neoptimalno delovanje. Ce Zelite, da aplikacija deluje nemoteno, pocistite

predpomnilnik.

Za pravilno delovanje aplikacije za pametni telefon morate aplikaciji za
pametni telefon izrecno dovoliti dostop do kamere in lokacije v

nastavitvah zasebnosti naprave.

Ce znova zazenete napravo za prikaz podatkov, odprite aplikacijo in se
prepricajte, da deluje pravilno.

Ce se naprava za prikaz podatkov med delovanjem aplikacije izklopi, se
lahko izgubijo podatki o glukozi.

Ce pride do kakrsne koli napake ali izieme v aplikaciji, jo ponovno

zazenite in podatki ne bodo izgubljeni.

Uporabnik je odgovoren za varnost naprave za prikaz podatkov, na primer
z uporabo mocnega gesla, namescanjem posodobitev, kadar je to
primerno, in uporabo samo varnih omrezij WiFi. Ce sumite, da je prislo do
nezelenega dogodka v zvezi s kibernetsko varnostjo, povezanega s
sistemom GS1 CGM, se obrnite na sluzbo za pomoc uporabnikom na

naslovu support@sibionics.com (za Slovenijo: podpora@zaloker-

zaloker.si).

Pred uporabo aplikacije na napravi za prikaz podatkov pravilno nastavite
datum in ¢as. Rocno spreminjanje teh vrednosti med delovanjem

aplikacije lahko povzroci nepravilnosti v shranjenih podatkih senzorja.

Redna prijava v aplikacijo in njeno delovanje bosta pomagala zmanjsati
tveganje izqube podatkowv.

Za zagon aplikacije mora naprava za prikaz podatkov izpolnjevati
sistemske zahteve, kot je navedeno v poglavju 2. Prenos aplikacije, sicer

lahko to vpliva na delovanje aplikacije.
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Pred zagonom aplikacije morate zagotoviti uporabniski racun in geslo.
Uporabniski racun je e-postni naslov, ki ste ga uporabili pri registraciji.
Geslo pa je lahko sestavljeno iz 8 do 20 Crk, stevilk, posebnih znakov ali
njihove kombinacije.

Ce se pametna ura izklopi zaradi prazne baterije, jo napolnite z
namenskim polnilnikom, da boste lahko nadaljevali s prejemanjem
podatkov o ravni glukoze. Brez skrbi, ob izklopu pametne ure se podatki o
glukozi ne izgubijo. Ko uro ponovno vklopite in znova povezete senzor, se

bodo podatki samodejno sinhronizirali in naloZili na pametno uro.

Za prenos, namestitev in posodobitev aplikacije za pametno uro glejte

Hitri vodnik za pametno uro.

PorocCanje o resnih incidentih:

O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s to napravo, porocajte
proizvajalcu in lokalnemu distributerju ali ponudniku storitev. Obrnite se

na sluzbo za pomoc uporabnikom na naslovu support@sibionics.com (za

Slovenijo: podpora@zaloker-zaloker.si).

V drzavah Clanicah Evropske unije je treba o resnih incidentih porocati
tudi pristojnemu organu (vladnemu oddelku, pristojnemu za medicinske
pripomocke) v vasi drzavi. Podrobnosti o tem, kako stopiti v stik s
pristojnim organom, najdete na spletni strani vase viade.

Uporabniki v Zdruzenem kraljestvu lahko o domnevnih nezelenih ucinkih

poroCajo tudi elektronsko prek spletnega mesta Yellow Card

(https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

Resen incident pomeni vsak incident, ki je, je lahko ali bi lahko

neposredno ali posredno povzrocil:

< smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,



< zaCasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta,

uporabnika ali druge osebe.

1.5 Kako uporabljati ta navodila

Naslednja tabela opisuje izraze in konvencije, uporabljene v teh navodilih.

Konvencija Opis
Krepko S krepko pisavo je oznacen element na zaslonu, ki ga izberete s
P prstom ali tapnete, da ga odprete.

> je okrajSava za niz izbir, ki jih opravite na zaslonu. Na primer

S Nastavitve opozoril > Ciljna vrednost alarma pomeni, da morate
tapniti Nastavitve opozoril in nato na naslednjem zaslonu Ciljna
vrednost alarma.

Opomba V opombi so navedene dodatne koristne informacije

POZOR Pozor vas opozarja na morebitno nevarnost, ki lahko povzroci manjse

ali srednje tezke poskodbe ali poskodbe opreme, Ce se ji ne izognete.

Opozorilo vas opozarja na potencialno nevarnost, ki lahko povzroci
OPOZORILO smrt ali hude telesne poskodbe, Ce se ji ne izognete. Opisani so lahko
tudi morebitni resni nezeleni ucinki in varnostna tveganja.

1.6 Informacije o sistemu
1.6.1 Splosni opis

Sistem CGM je namenjen za neprekinjeno merjenje ravni glukoze v
intersticijski tekocini pri osebah s sladkorno boleznijo. Sistem zagotavlja
prikaz ravni glukoze v realnem Casu, zaznava gibanje glukoze, nihanja in TIR
(Cas v ciljnem obmodju). Raven glukoze se spremlja z elektrokemicnim
senzorjem, ki je tovarnisko umerjen, zato ni potrebno umerjanje z vbodom v
prstno blazinico. Senzor je naprava za enkratno uporabo, ki jo lahko en
uporabnik uporablja do 14 dni. Komplet senzorja obsega aplikator senzorja
in senzor. Aplikacija je na voljo tako za pametne telefone kot tudi za zdruzljive

pametne ure.

Sistem CGM je namenjen osebam, starim 3 leta ali vec, s sladkorno boleznijo

tipa 1 alitipa 2. Uporaba pri otrocih, starih od 3 do 12 let, je omejena na
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primere, ko ima otrok nadzor skrbnika, starega vsaj 18 let. Skrbnik je
odgovoren za upravljanje ali pomoc otroku pri upravljanju aplikacije in
senzorja ter za interpretacijo ali pomoc pri interpretaciji odcitkov glukoze s

senzorjem.
1.6.2 Predvidena uporaba/Namen

Sistem CGM je namenjen neprekinjenemu spremljanju ravni glukoze v

intersticijski tekocini.
1.6.3 Indikacije za uporabo

Sistem CGM je indiciran za uporabo pri osebah s sladkorno boleznijo tipa 1
ali 2. Sistem GS1 CGM je naprava za enkratno uporabo, namenjena za
neprekinjeno spremljanje glukoze v realnem casu. Sistem GS1 CGM je prav
tako namenjen nadomestitvi meritev glukoze z vbodom v prst pri odlocanju o

zdravljenju sladkorne bolezni, vkljucno z odmerjanjem inzulina.

Uporaba pri otrocih (starih 3-12 let) je omejena na tiste, ki so pod nadzorom
skrbnika, starega najmanj 18 let. Skrbnik je odgovoren za upravljanje ali
pomoc otroku pri upravijanju aplikacije in senzorja ter za razlago ali pomoc

pri razlagi odcitkov glukoze, ki jih izmeri senzor.
1.6.4 Predvideni uporabniki

Sistem CGM je namenjen osebam, starim 12 let in ve¢, s sladkorno boleznijo
tipa 1 alitipa 2. Indikacija za otroke, stare od 3 do 12 let, je omejena na tiste,

ki so pod nadzorom skrbnika, starega vsaj 18 let.
1.6.5 Ciljna populacija

Sistem je namenjen osebam s sladkorno boleznijo tipa 1 ali tipa 2, starim,

leta ali vec.
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1.6.6 Klinicne koristi

Pricakovane klini¢ne koristi uporabe sistema GS1 CGM vkljuCujejo:
IzboljSanje kakovosti zivljenja z izboljSanjem prepoznavanja
hipoglikemije.

BoljSi nadzor glikemije (z znizanjem vrednosti HbATc) pri otrocih in

mladostnikih.

Sistem SIBIONICS GS1 je prav tako namenjen nadomestitvi merjenja

glukoze z vbodom v prst pri odloCanju o zdravljenju sladkorne bolezni,

vkljucno z odmerjanjem inzulina. Vendar pa to ne velja v naslednjih

primerin:

< Kadar na zaslonu ni prikazane StevilCne vrednosti in/ali smerne
puscice.

<% Ce menite, da odcitki ravni glukoze niso pravilni ali se ne ujemajo z
vasim pocutjem. Ne prezrite simptomov, ki so lahko posledica prenizke

ali previsoke ravni glukoze.
1.6.7 Kontraindikacije

Sistem je treba odstraniti pred slikanjem z magnetno resonanco (MRI) ali
racunalnisko tomografijo (CT).

Sistem se ne sme uporabljati s sistemi za avtomatsko odmerjanje inzulina
(AID), vklju€no s sistemi z zaprto zanko in sistemi za ustavitev dovajanja

inzulina.

Senzorja ne smete vstaviti na mesto, kjer so prisotne hude kozne opekline,
opekline, soncne opekline, rane, razjede ali kirurske brazgotine.

Sistem ni namenjen osebam s hudimi koznimi spremembami po
celotnem telesu, kot so obsezen ekcem, obsezne brazgotine, obsezne

tetovaze, herpeticni dermatitis, hud edem in luskavica.

11



2. Prenos aplikacije

Skenirajte spodnjo QR-kodo aplikacije ali kodo, ki je na voljo drugje, in sledite

navodilom na zaslonu, da namestite aplikacijo na svoj pametni telefon. Ko je

namestitev koncana, preverite, ali je na zaslonu telefona prikazana ikona

aplikacije

Opombe

Ce Zelite prenesti aplikacijo za pametni telefon, mora biti vas telefon

povezan z internetom.

Za prenos, namestitev in posodobitev aplikacije za pametno uro si oglejte

Hitri vodnik za pametno uro.

V poglavju 2.7 Priporocene konfiguracije sisterna si oglejte konfiguracije

telefona, ki so priporocene za prenos aplikacije.

Obiscite https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-

compatibility, da preverite, ali so vase naprave za prikaz podatkov

zdruzljive z aplikacijo.

Zai0S in Android

2.1 Priporocene konfiguracije sistema

PriporoCene konfiguracije sistema za pametni telefon.

Harmony OS i0S Android OS
Operacijski sistem Harmony 4.2.0 i0S16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S | iPhone A15 Huawei Kirin 990
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Harmony OS i0S Android OS
RAM 12 GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
Bluetooth 5.2 5.0 5]
E(;S;\;Tj sirine Ne manj kot 5 Mb/s
Velikost zaslona 17.cm 15,5cm 15,5cm
LocCljivost zaslona 26881216 2532*1170 2340%1080

Najvecja svetlost
zaslona

Vec kot 150 cd/m?

Svetloba okolice

Zaznavanje svetlobe okolja, popravljanje svetlosti zaslong,
samodejno in rocno prilagajanje svetlosti zaslona.

Kapaciteta baterije

4650 mAh

3095 mAh

4560 mAh

PriporoCene konfiguracije sistema za pametno uro.

Funkcija

Specifikacija

Operacijski sistemn

Android 8.1 in novejsi

CPU S frekvenco do najvec 1,4 GHz
RAM 1 GB

ROM 8 GB

Bluetooth Podprto

WIFI Podprto

Zaslon LoCljivost 368 x 448,4,52 cm

Zaslon na dotik

Na celothem zaslonu

Zvocnik Podprto
Vibracija Podprto
Baterija 4.45V, 570 mAh

Pasovna sirina
omrezja

Ne manj kot 5 Mbps

Najvecja svetilnost
zaslona

Vec kot 150 cd/m?

13




2.2 Ustvarjanje racuna

1. Zazenite aplikacijo za pametni telefon na telefonu. Tapnite ikono na

telefonu.
2. Na prijavnem zaslonu tapnite Registracija.
Sledite navodilom na zaslonu in ustvarite uporabniski racun.

3. Na zaslonu Profil vnesite zahtevane nastavitve, kot so vrsta sladkorne

bolezni, enota in ciljno obmocdje za glukozo.

Opomba:

Nastavitve si lahko ogledate ali spremenite v razdelku Profil > Uredi profil.
4. |zberite Nastavitve alarma.

Alarme za glukozo lahko vklopite tako, da nastavite mejo za alarm in nacin

prejemanja alarmoy, ko je raven glukoze izven nastavljene meje.
Opomba:

Nastavitve alarma si lahko ogledate ali spremenite v razdelku Profil >

Nastavitve alarma.

5. Racun aplikacije za pametni telefon je zdaj nastavljen in pripravijen za

uporabo.

Po vstavitvi senzorja lahko aplikacijo povezete s senzorjem. Glejte poglavje
4. Seznanitev senzorja za prejermanje oacitkov glukoze kjer je opisano,

kako seznanite senzor.
Opomba:

Ce ob prijavi pozabite geslo za aplikacijo, na prijavnem zaslonu tapnite
Pozabljeno geslo? Za ponovno nastavitev uporabniskega gesla sledite

navodilom v aplikaciji.

14



2.3 Komplet s senzorjem

Komplet s senzorjem vkljucCuje:
Senzor v embalazi

Aplikator senzorja

Senzor v embalazi

Uporablja se z aplikatorjem za senzor

Za pripravo senzorja za uporabo.

&

Senzor (viden po vstavitvi)

Opombe:

-t

Aplikator senzorja

Senzor vstavi v podkozje.

Komplet s senzorjem in aplikacija se lahko uporabljata vdomacem

okolju.

Ko odprete komplet, preverite, ali vsebuje vse dele in je nepogkodovan. Ce

kateri koli del manjka ali je poskodovan, se obrnite na sluzbo za pomoc

uporabnikom na support@sibionics.com (za Slovenijo: podpora@zaloker-

zaloker.si).
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/I\ POZOR

Pred uporabo kompleta s senzorjem preberite naslednje informacije.

Senzor je sestavljen iz dveh glavnih delov; del, ki vsebuje elektrodo je
namescen v embalazi senzorja, del z elektroniko, ki prenasa podatke v
aplikacijo, pa v aplikatorju senzorja. Pri pripravi in vstavitvi senzorja na
hrbtno stran nadlakti upostevajte navodila iz razdelka 3. Vstavitey

senzora.

Senzor ima majhno, prozno elektrodo, ki se vstavi tik pod kozo. Senzor

lahko uporabljate do 14 dni.

Senzor samodejno meri glukozo, ko je namescen na telesu, in shranjuje
podatke o glukozi. Za doloCanje glukoze uporablja amperometricno
elektrokemicno tehniko. Vasa naprava za prikaz podatkov, ki ima
namesceno aplikacijo, prejema podatke o glukozi in druge informacije iz

senzorja prek povezave Bluetooth.
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3. Vstavitev senzorja

Za vstavitev senzorja sledite spodnjim navodilom.

Korak

Opis

Senzorje namescajte samo na hrbtno stran nadlakti.
Izogibajte se podrocjem z brazgotinami, znameniji,
strijami ali podkoznimi izboklinami. Ce je senzor
namescen na drugih mestih, morda ne bo deloval
pravilno in bo odcitaval netocne vrednosti. Izberite
predel koze, ki je med obicajnimi vsakodnevnimi
dejavnostmi praviloma raven (se ne guba all
upogiba).

Da bi se izognili nelagodju ali drazenju koze, izberite
drugo mesto, ki ni enako tistemu, ki ste ga uporabili
nazadnje.

POZOR: Izberite mesto, ki je oddaljeno vsaj 5 cm od
mesta apliciranja inzulina.

Pred namestitvijo senzorja ocistite mesto vstavitve, na
primer z alkoholnim robckom. Tako boste odstranili
morebitne mascobe, ki bi lahko preprecile pravilno
prilepitev senzorja. Pred nadaljevanjem pocakajte,
da se mesto posusi na zraku.

Opomba: Mesto MORA BITI Cisto in suho, sicer senzor
ne bo ostal pritrjen celotno 14-dnevno obdobje
uporabe.

Embalazo senzorja odprite tako, da popolnoma
odlepite pokrov. Pokrovcek odstranite z aplikatorja
senzorja in ga dajte na stran.

POZOR: NE uporabljajte, Ce sta embalaza s
senzorjem ali aplikator senzorja videti poskodovana
ali ze odprta. NE uporabljajte, Ce je rok uporabe
potekel.
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Korak

Opis

Poravnajte majhno belo izboklino na aplikatorju
senzorja z vdolbino na robu embalaze senzorja. Na
trdi povrsini mocno pritisnite aplikator senzorja,
dokler se ne ustavi.

POZOR: Z aplikatorja senzorja NE odstranite
varnostne sponke (glejte korak 6), preden potisnete
aplikator na embalazo senzorja. Ce najprej odstranite
varnostno sponko, lahko pride do poskodb zaradi
nenamernega pritiska gumba, ki prezgodaj sprozi
senzor.

Aplikator senzorja dvignite iz embalaze senzorja.

POZOR: Aplikator senzorja zdaj vsebuje iglo. NE
dotikajte se notranjosti aplikatorja senzorja in ga ne
vstavljajte nazaj v embalazo senzorja.

Stisnite varnostno sponko in jo izvlecite iz aplikatorja
senzorja.

Aplikator senzorja namestite na pripravljeno mesto in
mocno pritisnite gumb, da namestite senzor na telo.

Previdnostni ukrep: Da preprecite nenamerne
rezultate ali poSkodbe, gumba aplikatorja senzorja
NE pritiskajte, dokler aplikatorja ne namestite na
pripravijeno mesto.

Prepricajte se, da je majhna bela izboklina na
aplikatorju senzorja v usmerjena navzgor ali navzdol.
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Korak Opis

Nezno odmaknite aplikator senzorja stran od telesa.
Senzor mora biti zdaj pritrjen na kozo.

Opomba: Namestitev senzorja lahko povzroci
modrice ali krvavitve. V primeru vztrajne krvavitve
odstranite senzor in se obrnite na svoj zdravstveni
tim.

Po vstavitvi se prepricajte, da je senzor varno
namescen.

Opomba: Z napravo za prikaz podatkov lahko
vzpostavite komunikacijo s senzorjem takoj po
vstavitvi. To bo preprecilo, da bi se vgrajena litijeva
baterija izpraznila pred koncem 14-dnevne uporabe
senzorja.
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4. Seznanitev senzorja za prejemanje odcitkov glukoze

Po namestitvi senzorja na roko (glejte poglavje 3. Vstavitev senzorja, Ce zelite
izvedeti, kako namestiti senzor) je treba senzor seznaniti z aplikacijo, da

lahko prejema podatke o glukozi.

Sistem GS1 CGM omogoca dva nacina za seznanjanje vasega senzorja:
Nacin 1: Seznanitev z aplikacijo za pametni telefon

Nacin 2: Seznanitev z aplikacijo za pametno uro

Po potrebi lahko preklapljate med nacinom povezave s pametnim telefonom

in povezavo s pametno uro.

Opomba: Senzor se lahko naenkrat seznani samo z eno prikazno napravo.

Nacin 1: Seznanjanje z aplikacijo za pametni telefon

1. Zazenite aplikacijo SIBIONICS (glejte poglavje 2. Prenos aplikacije, Ce

zelite izvedeti, kako to storiti) in se prijavite, e vas ktemu pozove.

2. Tapnite PoveZi nov senzor na osnovnem zaslonu.

Povezi nov senzor

Kako vstaviti senzor

Opomba:
Morda boste pozvani, da aplikaciji dovolite dostop do kamere telefona. To
dovoljenje morate dati, sicer kode senzorja ne bo mogoce opticno
prebrati in ne boste mogli prejeti podatkov o glukozi.

3. Z aplikacijo opticno preberite QR-kodo senzorja ali rocno vnesite 8-
mestno kodo, ki je natisnjena pod QR-kodo na skatli, da povezete senzor

z aplikacijo.
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IBIONICS Z aplikacijo skenirajte to QR-kodo,

5ST

M SYSTEW

da povezete senzor in lahko

prejemate podatke.

XXX X 8-mestna koda za rocni vnos

Opomba:

Hkrati je lahko seznanjen samo en senzor. Na primer, Ce je seznanjen nov

senzor, se samodejno preklice seznanitev s trenutnim senzorjem.

&POZOR: Vklopite Bluetooth v telefonu, da se lahko telefon/aplikacija
poveze in komunicira s senzorjem. Ne zapirajte aplikacije prisilno, saj bo to

preprecilo prejemanje podatkov s senzorja.

4. 7arzenite senzor.

PoCakajte. Med ogrevanjem senzor ne posilja opozoril

Ogrevanje

82rOn 1 vEnr

in ne odcitava glukoze. Odcitki se zacnejo prikazovati

po preteku 1-urnega ogrevanja senzorja. Na zaslonu je

prikazano odstevanje ¢asa ogrevanja senzorja.
5. Preverite odcitke glukoze.
Ogrevanje senzorja je koncano. Telefon prikaze
trenutni odcitek glukoze skupaj s puscico, ki oznacuje
_ trend glukoze. Trenutni odcitek glukoze se posodablja

vsakih 5 minut.

&POZOR: Senzor in telefon naj bosta oddaljena do 6 m, med njima pa ne
sme biti ovir (kot so stene ali kovina), sicer lahko pride do motenj v

komunikaciji.
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Kako preklopiti povezavo na aplikacijo za pametno uro

Ce ste senzor prvotno povezali z aplikacijo na pametnem telefonu in zelite

preklopiti povezavo na aplikacijo za pametno uro:
1. Na pametni uri tapnite ﬂ da zazenete aplikacijo.

Opomba: PrepriCajte se, da sta vas pametni telefon in pametna ura

povezana z internetom.

&POZOR: Senzor in pametno uro imejte na razdalji do 6 metrov, brez
ovir (npr. zidov ali kovinskih predmetov) med njima, saj lahko v

nasprotnem primeru pride do motenj v komunikaciji.

2.V aplikaciji za pametno uro tapnite Prijavite se na telefonu. Na pametni

uri se prikaze QR-koda za prijavo.

Signin

Sync and share your data
to your family or
professionals

3. Na pametnem telefonu odprite aplikacijo in pojdite v Profile > Siwatch.

4. S pomocjo aplikacije na pametnem telefonu skenirajte QR-kodo, ki je

prikazana na pametni uri.

5. Na aplikaciji v pametnem telefonu odobrite prijavo, da dokoncate

nastavitev racuna v aplikaciji na pametni uri.

Aplikacija na pametni uri se bo zdaj povezala s senzorjem.
Opomba:

Ko spreminjate nacin povezave, preverite, ali se Stevilke naprav na zaslonih
ujemajo, da se izognete nepravilnemu povezovanju razlicnih naprav

(pametni telefon in pametna ura).
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Nacin 2: Seznanjanje z aplikacijo za pametno uro

Za obicajno uporabo aplikacije za pametno uro morate najprej registrirati

racun v aplikaciji na pametnem telefonu.

APOZOR: Vkljucite Bluetooth na pametni uri, da se bo aplikacija na

pametni uri lahko povezala in komunicirala s senzorjem.

1. Glede prijave v svoj registrirani racun na pametni uri (koraki 1 do 4) se
ravnajte po zgornjem razdelku Kako preklopiti povezavo na aplikacijo za
03ametno uro.

Opomba: Prepricajte se, da sta vas pametni telefon in pametna ura
povezana z internetom.

2.V aplikaciji na pametni uri tapnite Povezi nov senzor.

3. Na naslednjem zaslonu izberite Skeniraj s telefonom in s telefonom
skenirajte kodo senzorja na embalazi. Lahko pa izberete Vnesite kodo
senzorja v aplikaciji za pametno uro in rocno vnesete 8-mestno kodo,
natisnjeno pod kodo senzorja, da povezete pametno uro s senzorjem.

4. V aplikaciji na pametni uri tapnite Potrdi.

5. Pocakajte, da se senzor ogreje.

Warming up

Ends in 59 min

6. Preverite vrednosti glukoze.
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Opombe:
Uporaba senzorja z aplikacijo na pametni uri lahko vpliva na nacin
prejemanja opozoril.
Prepricajte se, da veste, kako prejemati obvestila v aplikaciji na pametni
uri.
Pametno uro nosite na zapestju, da boste lahko videli in Cutili vibracije

opozoril.

Kako preklopiti povezavo na aplikacijo na pametnem telefonu

Ce ste senzor prvotno povezali z aplikacijo na pametni uri in zdaj Zelite

preklopiti povezavo na aplikacijo na pametnem telefonu:

1. Na pametnem telefonu odprite aplikacijo in pojdite v Profil > Siwatch.

2.
2. Na naslednjem zavihku tapnite ikono =7 .

oM all F ==

<« SiWatch

% SiWatch

Povezovanje senzorja z uro

ir

Opomba: prosimo, preverite, ali je vas SiWatch
povezan z internetom.

3. Tapnite Povezi s telefonom in potrdite v pojavnem oknu.
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9:41 wll 7 =

<« Siwatch

‘ .) Povezi s SiWatch (] J
B Povezi s telefonom

vas 'SiWatch se bo odjavil in bo zahteval
dvojno potrditev.

4. V aplikaciji za pametno uro tapnite Potrdi, da potrdite prekinitev

povezave s pametno uro.

Vasa aplikacija na pametnem telefonu se bo nato povezala s senzorjem,

aplikacija na pametni uri pa se bo samodejno odjavila.

Ko senzor dokonca ogrevanje in ponovno vzpostavi

komunikacijo, bodo vse shranjene vrednosti glukoze

Sinhronizacija

posredovane na telefon. Nato se bodo trenutne

80 ~ vrednosti glukoze Se naprej posodabljale vsakih 5

minut in prikazovale na telefonu, vse do izteka 14-

dnevnega obdobja nosenja senzorja.

Kako ravnati, Ce naprava za prikaz podatkov in senzor ne moreta

komunicirati

Ce naprava za prikaz podatkov in senzor ne komunicirata pravilno, za

ponovNo povezovanje sledite tem navodilom:

1. Preverite, ali ste senzor pravilno namestili. Ce ne, si oglejte poglavje 3
Vstavitev senzorja, da se naucite, kako namestiti senzor, ter ponovno
povezite napravo za prikaz podatkov in senzor. Ce teZava e vedno

obstaja, nadaljujte s temi koraki.
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. Preverite, ali je v napravi za prikaz podatkov vklopljena funkcija Bluetooth.
Sledite navodilom v aplikaciji, da vklopite Bluetooth in ponovno

vzpostavite komunikacijo s senzorjem.

. Preverite, ali je razdalja med napravo za prikaz podatkov in senzorjem
veCja od 6 metrov. Senzor mora biti od naprave za prikaz podatkov
oddaljen manj kot 6 metrov.

. Preverite, ali je s senzorjem morda povezan Se en telefon (senzor ne more
biti povezan z vet kot eno napravo hkrati). Ce je tako, izklopite Bluetooth
prvotne naprave, preden ga povezete z novo napravo.

. Poskusite znova zagnati telefon in ponovno povezite senzor.

. Preverite, ali je prislo do katerega koli dogodka iz poglavja 7.4 /ziave o

Varnosti sistema.
Opomba:

Ce tezava vztraja, se obrnite na naso sluzbo za pomoc¢ uporabnikom na

naslovu support@sibionics.com (za Slovenijo: podpora@zaloker-

zaloker.si).
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5. Odcitavanje glukoze

Ogled podatkov o glukozi v aplikaciji na pametnem telefonu.

Slika prikazuje graf trenda glikemije v aplikaciji za pametni telefon.

mmol/L
25

20 7,7 mmol/L
02/08 10:02

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

Opombe:

Odcitki senzorja, ki so nad 25 mmol/L so na grafu prikazani kot 25

mmol/L.
Cilino obmocje glukoze ni povezano z nastavitvami alarma za glukozo.
Grafi prikazujejo:

Podatke o glukozi s senzorja za zadnjih 3 do 24 ur, prikazane kot Crta

trenda, ki se konca z najnovejSim odcitkom glukoze na skrajni desni strani.

< Dotaknite se grafa pri kateri koli podatkovni tocki za glukozo, da
prikazete vrednost.

< Preklapljajte med 3-urnim, 6-urnim, 12-urnim in 24-urnim prikazom
podatkov o glukozi z dotikom zelenega pogleda nad grafom.

< Graf lahko prikazete na celem zaslonu tako, da se dotaknete
gumba/ikone 3 pod grafom.

Dodane opombe se prikazejo kot graficni simboli pri ¢asu, ko je bilo

posamezno dejanje zabelezeno. Dotaknite se katerega koli simbola, da

prikazete podrobne informacije o dogodku.
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Ogled podatkov o glukozi v aplikaciji za pametno uro

Naslednja slika prikazuje prikaz podatkov v realnem ¢asu v aplikaciji za

pametno uro.

7.8~

mmol/L

e i ot

A
A

Na tej strani lahko podrsate navzgor, da si ogledate krivuljo zgodovine za

pretekle 3 ure.
Puscice trenda

PuscCice trenda prikazujejo hitrost in smer trenda glukoze na podlagi
nedavnih odcitkov GST.
Hitro zvisevanje
4\ (0,11-0,17 mmol/L vsako minuto)

PoCasno zvisevanje
(0,06-0,11T mmol/L vsako minuto)

Stabilno
(manj kot 0,06 mmol/L vsako minuto)

PoCasno znizevanje
(0,06-0,11 mmol/L vsako minuto)

\1/ Hitro znizevanje
(0,11-0,17 mmol/L vsako minuto)

Zapis dogodka

Zapis dogodka pomaga pri zajemanju informacij, ki lahko vplivajo na raven
glukoze. S funkcijo Dogodki v aplikaciji lahko vnesete in shranite doloCene

vrste dogodkov.
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Ikona prikaza | Opis

Cas obroka in kaj ste jedli.

./ Vrsta in trajanje vadbe.

Vrsta, koli¢ina in ¢as jemanja zdravil.

Vrsta, koli¢ina in ¢as dovajanja inzulina.

Vrednosti iz merilnika glukoze v krvi. Uporabite jih lahko pri
uravnavanju glikemije.

Cas, ko greste spat, in ¢as, ko vstanete.

Kako se pocutite, na primer veselo, jezno ali slabo.

Za dodajanje zapisov dogodkov sledite spodnjim korakom:
1. Tapnite in izberite ikono dogodka, ki ga zelite dodati.
2. Izberite ali vnesite zahtevane podatke.

3. Tapnite Shrani, da shranite zapis.

Zapise o dogodkih si lahko ogledate tako, da:

tapnete simbol dogodka na grafu Merjenje, da se prikazejo podrobne

informacije o dogodku, ali

tapnete Profil > Dogodki, da pregledate vse dogodke, ki ste jih dodali.
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6. Nastavitve alarma za glukozo

Alarmi za glukozo so obvestila iz aplikacije, ko raven glukoze pade iz

nastavljenega obmocja za alarm.

Ce zelite nastaviti ali vkjuciti alarme, tapnite Profil > Alarmi. Izberite alarm, ki

ga zelite vkljuciti in nastaviti.

A POZOR

Prepricajte se, da telefon vedno na razdalji 6 metrov in vklopite alarme. Ce
ste zunaj dosega, alarmov morda ne boste slisali.

Izogibajte se prisilnemu zapiranju aplikacije. Ce Zelite prejemati alarme,
mora aplikacija delovati v ozadju.

V aplikaciji VKLOPITE nastavitev Dovoljeno med nacinom Ne moti
(Override Do Not Disturb) za alarm za Kriticno nizko, Nizko, Visoko raven
glukoze in Izgubljen signal), da zagotovite prejemanje zvocnih alarmoy,
Ce je v napravi VKLOPLJENA moznost Dovoljeno med nacinom Ne moti
(Qverride Do Not Disturb ali Tihi medi.

Ce Zelite uporabljati funkcijo Prekli¢i funkcijo Ne moti, morate odobriti

dovoljenje za funkcijo Ne moti.

< Za operacijski sistem i0S: Za uporabo te funkcije morate sprejeti
zahtevo za dovoljenje aplikacije Critical Alerts (Kriticni alarmi).
Nastavitev kriticnih alarmov lahko omogocite tudi neposredno v

nastavitvah obvescanja aplikacije.

<% Za Android: Ce Zelite uporabljati to funkcijo, morate sprejeti zahtevo
aplikacije za dovoljenje za dostop Ne moti. Nastavitev za dostop DO
Ne moti lahko omogocite tudi neposredno v nastavitvah obvestil

aplikacije.
Alarmi za glukozo

Alarm za kriti¢no nizko glukozo:
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Obvesca vas, ko je vasa vrednost GS1 3,1 mmol/L ali nizja v casu 30 minut.
Tapnite Kasneje za potrditev alarma ali zabelezite dogodek, za katerega

menite, da ga je sprozil.

O Kriticho nizka raven glukoze

10:44
Trenutna glukoza: 2.8mmol/L

[ Pozneje ]

Zapis mojega dogodka J

Ta alarm lahko osebno prilagodite:

1. Tapnite Profil > Alarmi > Kriti¢no nizka.

2. Zaslog alarma izberite moznost Zvok, Vibriranje ali Vibriranje in zvok.

3. Ce ste izbrali Zvok ali Vibriranje in zvok, izberite zvok alarma. Glasnost
bo ustrezala nastavitvam vase naprave. Ta korak preskocite, Ce ste izbrali
samo Vibriranje.

4. Tapnite Shrani, da shranite nastavitve.

Opombe:

Alarm za nizko raven glukoze bo vedno predvajal zvok, tudi Ce je naprava

utisana ali je vklopljena funkcija Ne moti.

Meja alarma za nizko raven glukoze je 3,1 mmol/L in je ne morete
spremeniti. Trajanje dremeza pa lahko nastavite med 5 in 30 minutami.
Ko potrdite prvi alarm za Kriticno nizko vrednost, se bo ta ponovil, e bo

odcitek GS1 za nastavljen cas dremeza ostal pod 3,1 mmol/L.

Alarm za nizko raven glukoze:

Sprozi se, ko odcitek GS1 doseze nastavljeno raven ali pade pod njo. Tapnite

Kasneje za potrditev alarma ali zabelezite dogodek, za katerega menite, da

ga je sprozil.
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O Nizka raven glukoze

10:44
Trenutna glukoza: 3.8mmol/L

Pozneje

-

L

Zapis mojega dogodka

Ta alarm lahko prilagodite:

1. Tapnite Profil > Alarmi > Nizka.

2. Nastavite raven alarma za nizko raven glukoze med 3,3 mmol/Lin 5,6

mmol/L.

3. Nastavite trajanje dremeza za alarm za nizko raven glukoze, kot ga

potrebujete.

4. Zaslog alarma izberite moznost Zvok, Vibriranje ali Vibriranje in zvok.

5. Ce ste izbrali Zvok ali Vibriranje in zvok, izberite zvok alarma. Glasnost

bo ustrezala nastavitvam vase naprave. Ta korak preskocite, Ce ste izbrali

samo Vibriranje.

6. Tapnite Shrani, da shranite nastavitve..

Alarm za visoko raven glukoze:

Sprozi se, ko odcitek GS1 doseze nastavljeno raven ali naraste nad njo.

Tapnite Kasneje za potrditev alarma ali zabelezite dogodek, za katerega

menite, da ga je sprozil.

O Visoka raven glukoze

16:24
Trenutna glukoza: 14.0mmol/L

Pozneje

Zapis mojega dogodka

Ta alarm lahko prilagodite:
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1. Tapnite Profil > Alarmi > Visoka.

2. Nastavite raven Alarma za visoko glukozo med 6,7 mmol/L in 22,2

mmol/L.

3. Nastavite trajanje dremeza za alarm za visoko raven glukoze, kot ga

potrebujete.
4. Zaslog alarma izberite moznost Zvok, Vibriranje ali Vibriranje in zvok.

5. Ce ste izbrali Zvok ali Vibriranje in zvok, izberite zvok alarma. Glasnost
bo ustrezala nastavitvam vase naprave. Ta korak preskocite, Ce ste izbrali

samo Vibriranje.

6. Tapnite Shrani, da shranite nastavitve.

Alarm za hitro narascanje:

Vas obvesti, ko se vasa raven glukoze dviga hitreje kot 0,11 mmol/L na
minuto, pri Cemer je trenutna raven glukoze nad vaso doloCeno mejo. Tapnite
Kasneje, da potrdite to opozorilo, ali zabelezite dogodek, za katerega
menite, da ga je povzrocil.

To opozorilo lahko prilagodite tako, da sledite navodilom na zaslonu.

Alarm za hitro znizevanje:

Vas obvesti, ko se vasa raven glukoze znizuje hitreje kot 0,117 mmol/L na
minuto, pri cemer je trenutna raven glukoze nad vaso doloCeno mejo. Tapnite
Kasneje, da potrdite to opozorilo, ali zabelezite dogodek, za katerega

menite, da ga je povzrocil.

To opozorilo lahko prilagodite tako, da sledite navodilom na zaslonu.
Sistemski alarmi
Alarm za izqubo signala:

\Vas opozori, ko senzor zacasno ne komunicira z aplikacijo in ne prejema

odcitkov glukoze ali alarmov za nizko ali visoko glukozo. Tapnite Poskusite
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znova, da ponovno vzpostavite komunikacijo s senzorjem. Ce se tezava
nadaljuje, se obrnite na naso sluzbo za pomoc uporabnikom na naslovu

support@sibionics.com (za Slovenijo: podpora@zaloker-zaloker.si).

Sinhronizacija

Ta alarm lahko prilagodite:
1. Tapnite Profil > Alarmi > Izguba signala.

2. Nastavite trajanje dremeza za ta alarm, ki vas bo obvestil, ko senzor ne bo

komuniciral z aplikacijo dlje, kot je doloceno.
3. Zaslog alarma izberite moznost Zvok, Vibriranje ali Vibriranje in zvok.

4. Ce ste izbrali Zvok ali Vibriranje in zvok, izberite zvok alarma. Glasnost
bo ustrezala nastavitvam vase naprave. Ta korak preskocite, Ce ste izbrali

samo Vibriranje.

5. Tapnite Shrani, da shranite nastavitve.
Tehnicni alarmi:

Obvestijo vas, ko vas senzor preneha delovati. Tehnicnega opozorila ni
mogoce izklopiti. Prilagodite to opozorilo tako, da sledite navodilom, ki se

prikazejo na zaslonu.

Odzivanje na alarme

Ko prejmete alarm, ga potrdite na zaslonu naprave za prikaz podatkov in

sprejmite odlocitev o zdravljenju glede na vase trenutno zdravstveno stanje.

Dokler ne potrdite alarma, bo ta trajno prikazan na zaslonu aplikacije. Zvok
in/ali vibracija se bosta ponovila, ko sistem sprozi naslednji alarm. Sistem

analizira vase odcitke GS1 vsakih 5 minut.
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Opomba: Za kriticno nizke, nizke in visoke alarme za glukozo ter alarme za
izgubo signala lahko nastavite ¢as dremeza. Alarm se bo ponavljal v

casovnem obdobju, ki ga izberete.

Ogled zapisov alarmov za glukozo

Zapise za nizke in visoke alarme za glukozo si lahko ogledate tako, da
tapnete Q v zgornjem desnem kotu zaslona za merjenje. Pregled in
razumevanje vase zgodovine ravni glukoze je lahko pomembno orodje za
izboljsevanje nadzora ravni glukoze. Prirazlagi in razumevanju zgodovine

ravni glukoze se posvetujte s svojim zdravstvenim timom.

/\ 0POZORILO

Ce alarm za visoko/nizko raven glukoze ne ustreza vasim simptomom ali
pricakovanjem, izmerite glukozo v krvi iz prstne blazinice z merilnikom

glukoze v krvi. Po potrebi poiscite zdravnisko pomoc.

Alarm za visoko/nizko raven glukoze ni primeren v primeru nosecnosti,
dialize ali kriticnih bolezni. V tej klinicni Studiji predpisane mejne vrednosti
za visoko/nizko raven glukoze veljajo za osebe s sladkorno boleznijo tipa

11in 2 in ne za zgoraj navedene izjeme.

Uporaba alarmov prek aplikacije na pametni uri

Ko se senzor poveze s pametno uro, se bodo alarmi za raven glukoze
prikazovali v aplikaciji na pametni uri in ne v aplikaciji na pametnem

telefonu. Za potrditev alarma tapnite OK na zaslonu pametne ure.

High Alarm

Your current data




Za prilagajanje nastavitev alarmoy, kot so mejne vrednosti za visoko in nizko

raven glukoze ter slog alarma, uporabite aplikacijo na pametnem telefonu.

Opomba: Poskrbite, da sta pametni telefon in pametna ura povezana z

internetom, da se bodo nastavitve alarmov pravilno sinhronizirale.
Ce ne prejemate alarmov:

Ce Zelite ugotoviti moZne vzroke, preverite naslednje:

Nizka napolnjenost baterije: prazna baterija naprave za prikaz podatkoy,

ni odcitkov GS1 ali alarmov.

Izklopljena aplikacija: preverite nastavitve aplikacije za pametni telefon
in/ali aplikacije za pametno uro, da se prepricate, da je vklopljena za
prejemanje odcitkov ali alarmov GS1.

Izklopljeni alarmi: Ce Zelite prejemati alarme, imejte vkloplieno funkcijo
alarma v aplikaciji za pametni telefon in/ali aplikaciji za pametno uro.

Glasnost ne deluje: Glasnost naj bo dovolj visoka, da boste slisali alarme.

Zvocnik in vibriranje ne deluje: Alarmov ne boste slisali ali Cutili, preverite,
ali so izklopljeni in ali delujejo.

Ni v dosegu: Ce Zelite zagotoviti pravilno komunikacijo, naj bo naprava za
prikaz podatkov od senzorja oddaljena najvec 6 metrov, med njima pa
naj ne bo ovir. Ce ni v dosegu, ne boste dobili nobenih od¢itkov GS1 ali

alarmov.

Sistemske napake: v primeru sistemske napake, ki je prikazana v aplikaciji
za pametni telefon in/ali aplikaciji za pametno uro - na primer brez
odcitkov, napaka senzorja ali izguba signala - ne bodo pridobljeni odcitki

ali alarmi GS1.

Med ogrevanjem in po koncu dobe senzorja: med enournim ogrevanjem
ali po koncu zivljenjske dobe senzorja ne bodo pridobljeni nobeni alarmi
ali odcitki GST1.
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7. Pridobivanje porocila o glukozi

Oglejte si porocilo o glukozi za dan ali za doloceno ¢asovno obdobje v
aplikaciji za pametni telefon in/ali aplikaciji za pametno uro. Po potrebi lahko

porocilo AGP tudi izvozite.
7.1 0gled dnevnih porocil

Ogled dnevnih porocil v Dnevniku, ki prikazuje podrobne dnevne

informacije.

Dnevni pregled

Dnevni pregled prikazuje povprecje odcitkov glukoze iz senzorja, odstotek
Casa, v katerem so bili odcitki glukoze iz senzorja znotraj in zunaj ciljinega

obmocdja glikemije.

Dnevna krivulja

Dnevna krivulja je graf odcitkov glukoze iz senzorja po dnevih. Simboli, ki

oznacujejo dogodke, so prikazani na grafu.

Izberite datum

Tapnite Prejsnji in Naslednji na vrhu zaslona aplikacije za pametni

telefon, da si ogledate podatke prejsnjega oziroma naslednjega dne, ali
tapnite ikono zgoraj v sredini in izberite datum, ki si ga zelite ogledati.
7.2 0gled porocil AGP za vec dni

Ogled porocCil AGP v Porocilinh AGP in primerjava trenda glikemije glukoze v
Primerjalnih cbdobjih.

Porocila AGP

Porocila AGP prikazujejo povzetke informacij za vec dni.

AGP prikazuje vzorec in spremenljivost ravni glukoze senzorja v tipicnem

dnevu.

37



Zeleni del prikazuje ciljno ocbmocje odcitkov glukoze.

Ambulantni glukozni profil 03

mmol/L 2 Ciljno obmocje 3.9-10 mmol/L
20

13.9

10

NN

3.9

~—
33—

0
12am 3am 6am 9am 12pm 3pm 6pm 9pm 12am

Opomba: AGP potrebuje vsaj 5 dni podatkov o glukozi.
Primerjava gibanj

Izberite dneve za primerjavo gibanja glikemije.

7.3 lzvoz porocila AGP

1. Tapnite Porocila AGP v aplikaciji za pametni telefon.
2. Navrhu zaslona izberite casovno obdobje.

3. Tapnite Porocilo, da ustvarite porocilo o ciljnem ¢asovnem obdobju.
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8. Spreminjanje uporabniskega profila

Profil v aplikaciji na pametnem telefonu

Ime gumba

Opis

Uredi profil

Uredite podatke racuna.

Deljenje podatkov

Povabite prijatelja, da si ogleda vase odcitke glukoze s
senzorja in trende, ali spremljajte odcitke in trende drugih.
Za deljenje podatkov sledite navodilom na zaslonu svoje
naprave.

Prikazite podatke o senzorju.
Oglejte si odcitke glukoze s senzorja z dotikom Vec

Naprave
P podatkov in jih izvozite v Excel z Izvozi vse.
Zamenjajte senzor z novim z dotikom Zamenijaj.
. Prikazuje zgodovino dogodkov, vkljucno s casom in
Dogodki . razd] ”zg . Vl J oY J.U |
informacijami, ki jih doda uporabnik.
) Skenirajte QR kodo na svoji pametni uri, da se prijavite v

Siwatch

aplikacijo na pametni uri.

Cilino obmocje glukoze

Nastavite vrsto sladkorne bolezni in ciljni razpon glukoze.

1. Vkljucite alarme, da nastavite slog alarma in ciljne

Alarmi vrednosti za alarme.
2. Tapnite Shrani, da shranite svoje nastavitve.
o Dodajte opomnike in prilagodite njihova imena, case ter
Opomniki ) . p . priteg ..J L
ponavljanje. Podrsajte v levo, da jih izbrisete.
Pomoc¢ PoiscCite pomoc v aplikaciji in povezovanju.
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Nastavitve aplikacije za pametni telefon

Tapnite £, v zgornjem desnem kotu strani Profil, da nastavite moznosti v

aplikaciji.

Ime gumba

Opis

|zbriSite vse podatke

Izbrisite vse shranjene podatke o glukozi s senzorja v
telefonu.

« Zaizbris tapnite Da.
Opomba:
Podatkov po izbrisu ni mogoce obnoviti.

- Zapreklic tapnite x v zgornjem desnem kotu
pogovornega okna.

Ponastavitev gesla

Ponastavite geslo za prijavo. Sledite navodilom na zaslonu,
da dokoncate postopek.

Enota Izberite mersko enoto za prikaz glukoze v aplikaciji.
Jezik Izberite jezik aplikacije.
. Izberite drzavo s seznama ali v iskalno polje vnesite ime
Drzava L RN n
drzave, ki jo zelite najti.
Prikazite razlicico aplikacije SIBIONICS, podatke o
posodobitvah, kontaktni e-postni naslov, pogoje uporabe in
O nas politiko zasebnosti.

Posodobite aplikacijo SIBIONICS, Ce je na voljo nova
razlicica.

Pravni dokumenti

Oglejte si Pogoje uporabe in Pravilnik o zasebnosti.

Odstranite racun

IzbriSite trenutni raCun in vse podatke.
Opomba:
Podatkov po izbrisu ni mogoce obnoviti.

Pretresite za sliko

Vkljucite to moznost, nato rahlo potresite telefon na prikazu
Spremljanje, da ustvarite sliko s svojimi trenutnimi podatki
0 glukozi v realnem casu.

Odjava

Odjavite se s trenutnega racuna.

40




Profil aplikacije za pametno uro

V aplikaciji na pametni uri pojdite na stran za merjenje in podrsajte levo, da

odprete stran Profil.

Naprave Prikaz podatkov o senzorju.

Sledilci Prikazite seznam sledilcev in po zelji izbrisite sledilca.
Opomba: Za povabilo prijatelja k ogledu vasih odcitkov glukoze
in trendov v aplikaciji za pametno uro uporabite funkcijo Deljenje
podatkov v aplikaciji za pametni telefon. Poskrbite, da sta tako
aplikacija na pametnem telefonu kot na pametni uri prijavljeniv
isti racun. Ko v aplikaciji za pametni telefon nastavite potrebne
moznosti, se bo povabljeni prijatel prikazal na seznamu sledilcev.

Nastavitve | Enota | Prikaze enoto za glukozo, ki jo je nastavila aplikacija na
pametnem telefonu.
Opomba: Enoto lahko izberete samo prek aplikacije na
pametnem telefonu. Po izbiri enote na pametnem telefonu
odprite aplikacijo na pametni uri, ki bo spremembe samodejno
sinhronizirala. Poskrbite, da sta obe aplikaciji (pametni telefon in
pametna ura) prijavljeni visti racun.

Alarm | Prikaze prag alarma, nastavljen v aplikaciji na pametnem

telefonu.
Opomba: Visoke in nizke ciljne vrednosti glukoze ter slog alarma
lahko nastavite samo v aplikaciji na pametnem telefonu. Ko
dokoncate nastavitve na pametnem telefonu, bo aplikacija na
pametni uri samodejno sinhronizirala spremembe, Ce sta obe
aplikaciji prijavljeni v isti racun.

Odjava Odjavite se s trenutnega racuna.
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9. Dnevne dejavnosti

Sistem GS1 CGM se lahko uporablja pri najrazlicnejsin dejavnostih.

Aktivnost Kaj morate vedeti
Sv0jo napravo za prikaz podatkov imejte v dosegu 6 metrov
od senzorja, brez kakrénih koli ovir (npr. sten ali kovine), sicer
_ lahko pride do motenj v komunikaciji.
Spanje

Ce Zelite med spanjem prejemati alarme ali opomnike,
poskrbite, da sta na vasi napravi za prikaz podatkov
vklopljena zvok in/ali vibriranje.

Kopanje, tusiranje in
plavanje

Senzor je vodoodporen in ga lahko nosite med kopanjem,
tuSiranjem ali plavanjem.

Opomba:

NE POTAPLJAJTE senzorja globlje od 1 metra (3 Cevljev) ali za
dlje kot 1 uro.

Druge aktivnosti

Intenzivna vadba lahko povzroci, da se senzor premakne iz
podkozja. Zascitite senzor pred udarci, ko ga nosite med
vadbo, na primer z uporabo obliza. Lahek tek ne bo vplival
na delovanje senzorja.
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10. Odstranjevanje senzorja

1. Povlecite rob lepila, s katerim je senzor pritrjen na kozo. Z enim gibom ga
pocasi odlepite s koze. Z nanosom alkohola na obliz se lahko olajsa

odstranitev senzorja.

Opomba: Morebitne ostanke lepila na kozi lahko odstranite s toplo

milnico ali izopropil alkoholom.

2. Uporabljen senzor zavrzite v skladu z navodili zdravstvenega osebja.
Glejte poglavje 75. Nega, vzdrzevanje in odstranitev sisterna GS1 CGM. Pri
vstavitvi novega senzorja upostevajte navodila iz razdelka Vstavitey
senzoriav tem poglavju. Ce je bil zadnji senzor odstranjen po 14-dnevni

uporabi, boste pozvani, da namestite nov senzor,

& POZOR:

Senzor lahko uporabljate do 14 dni. Ob koncu obdobja uporabe se podatki o
glukozi ne bodo vec posodabljali in senzor bo treba odstraniti v skladu z

navodili.
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11. Zamenjava senzorja

Senzor po 14 dneh uporabe samodejno preneha delovati in ga je treba

zamenjati. V primeru drazenja ali nelagodja na mestu vstavitve senzor

zamenjajte.

/N pozoRr

Ce se senzor odlepi ali ¢e eletroda senzorja izstopi iz koZe, se lahko zgodi, da
odcitkov ne bo ali pa bodo nezanesljivi in nizki. Preverite, ali se senzor ni

odlepil. Ce se je odlepil, ga odstranite in namestite novega.
Glejte poglavje 70. Odstranjevanje senzoria za navodila za odstranitey

Senzora.
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12. Odstranitev aplikacije za pametni telefon

1. Tapnite in pridrzite ikono na namizju pametnega telefona.
2. V prikazanem meniju izberite Odstrani aplikacijo.

3. lzberete lahko tudi to moznost Nastavitve > Aplikacije > Upravitel;

aplikacij, izberite aplikacijo in jo odstranite.
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13. Odlodcitve glede zdravljenja

Sodelujte s svojim zdravstvenim timom pri pripravi nacrta za vodenje svoje
sladkorne bolezni, ki vkljucuje, kdaj uporabiti informacije s sistema za
sprejemanje odlocitev o zdravljenju. Prav tako se pogovorite s svojim
zdravstvenim timom o najprimernejsih casovnih terminih za merjenje

glukoze.

&OPOZORILO:

Sistem lahko nadomesti merjenje glukoze v krvi, razen v spodaj nastetih

primerih. Takrat morate opraviti meritev glukoze v krvi, preden se odlocite, kaj

storiti ali kaksno odlocitev o zdravljenju sprejeti, saj odcitki senzorja morda ne

odrazajo natancno dejanske ravni glukoze v krvi:
Ni Stevilke in/ali ni puscice
Simptomi se ne ujemajo z odcitki:
Opravite meritev glukoze v krvi, ¢e mislite, da odcitki senzorja niso pravilni

ali se ne ujemajo z vasimi obcutki. Ne prezrite simptomoyv, ki so lahko

posledica nizke ali visoke ravni glukoze.

Ce ste skrbnik, bodite pozorni na trenutke, ko se simptomi osebe, za
katero skrbite, ne ujemajo z njenimi odcitki senzorja. Ko simptomi ne
ustrezajo odcitkom, opravite meritev glukoze v krvi in sprejmite

terapevtsko odlocitev na osnovi te vrednosti.

Ko se pocutite drugace, kot kaze odcitek senzorja, za terapevtsko odlocitev
uporabite merilnik glukoze v krvi, tudi Ce imate prikazano Stevilko in puscico.

Na primer, Ce se ne pocutite dobro, senzor pa kaze vrednost v ciljnih mejah.

Sprejemanje odlocitev o zdravljenju

Preden zaCnete uporabljati sistem za sprejemanje odlocCitev o zdravljenju, se

prepricajte, da dobro razumete, kako sistem deluje. Za odlocitve o zdravljenju
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Se naprej uporabljajte merilnik glukoze v krvi, dokler se ne boste pocutili

samozavestno glede informacij, ki jih prejemate iz sistema.

Sprejemanje odlocitev o zdravljenju ne pomeni le dovajanja inzulina.
Odlocitve lahko vkljuCujejo tudi uzivanje hitrodelujocih ogljikovih hidratoy,

prehranjevanje ali celo to, da ne storite nicesar in vrednost preverite kasneje.

Glukozo pogosto preverjajte, da boste videli, kako ogljikovi hidrati, zdravila,
telesna dejavnost, bolezen ali stres vplivajo na odcitke senzorja. Informacije,
ki jin pridobite, vam lahko pomagajo razumeti, zakaj se raven vase glukoze

vCasih prevec zvisa ali pade prenizko, ter kako lahko to vnaprej preprecite.

Pogovorite se s svojim zdravstvenim timom o tem, kako deluje vas inzulin.
Bolj ko boste razumeli delovanje inzulina, vkljucno s casom, ki ga potrebuje
za zaCetek delovanja, in s tem, kako dolgo ucinkuje v vasem telesu, lazje

boste sprejemali pravilne odlocCitve o zdravljenju.

Navajanje na sistem lahko traja dneve, tedne ali celo mesece. Bolj, ko boste
primerjali odcitke sistema z merilnikom glukoze v krvi, bolje boste razumeli,
kako deluje vas sistem. Ko preverite raven glukoze, uporabite vse informacije,
ki so prikazane na zaslonu, ko se odlocate, kaj storiti ali kaksno odlocitev o
zdravljenju sprejeti. Ne pozabite, da nikoli ne smete sprejeti odlocitve o
zdravljenju samo na podlagi puscice trenda glikemije. Sodelujte s svojim
zdravstvenim timom pri pripravi nacrta za vodenje sladkorne bolezni, ki
vkljucuje, kdaj informacije s sistema uporabiti za sprejemanje odlocitev o

zdravljenju.

ZBPOZOR

Kadar ni trenutnega odcitka glukoze (na primer, Ce se prikaze sporocilo o
napaki ali Ce je rezultat prenizek ali previsok), nimate dovolj informacij za
sprejemanje odlocitve o zdravljenju. Opravite meritev glukoze v krvi in se
odlocajte glede na izmerjeno vrednost.
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Ne zaupajte odcitkom senzorja, za katere menite, da morda niso pravilni ali
se ne ujemajo z vasimi pricakovanji glede na nedavno aktivnost. Na primer,
Ce ste pojedli vecerjo, vendar pozabili dovesti inzulin pred obrokom, bi
pricakovali visoko raven glukoze. Ce senzor pokaze nizko raven glukoze, se to
ne ujema z vaso nedavno dejavnostjo, zato odcitka ne uporabite za
sprejemanje odlocitev o zdravljenju. Ne sprejemajte odlocitev o zdravljenju,
Ce menite, da so odcitki senzorja napacni. Opravite meritev glukoze v krvi in

se odlocCajte glede na izmerjeno vrednost.

Lahko se zgodi, da se vasi simptomi ne ujemajo z odcitki senzorja. Na primer,
pocCutite tresoCe, potite se in imate vrtoglavico - simptome, ki jinh imate
obicajno pri nizki ravni glukoze, vendar senzor prikazuje, da je raven glukoze
v cijnih mejah. Kadar se simptomi ne ujemajo z odcitki, opravite meritev
glukoze v krvi in se odlocCajte glede na izmerjeno vrednost. Ne prezrite

simptomoy, ki bi lahko kazali na prenizko ali previsoko raven glukoze v krvi.

Vas zdravstveni tim vam lahko pomaga razumeti, kdaj je prava odlocitev to,
da ne storite niC in vrednost preverite znova kasneje. Na primer, Ce je vasa
raven glukoze visoka in Se narasca, bi morda sprva pomislili, da potrebujete
dodaten odmerek inzulina. Toda glede na to, kdaj ste nazadnje dovedli
odmerek inzulina ali kaksSna je bila vasa nedavna aktivnost, je morda
najboljSa odlocitev pocakati in raven glukoze preveriti nekoliko kasneje. Ne
dovedite korekcijskega odmerka v dveh urah po obroku, saj lahko pride do

kopicenja inzulina in prenizke ravni glukoze.

Vrednosti glukoze, izmerjene s senzorjem (v medceliCni tekocini), se lahko
razlikujejo od vrednosti glukoze v krvi (meritev iz prsta), Se posebej kadar se
raven glukoze hitro spreminja. Ce se vasi odcitki in alarmi sistema ne ujemajo
z vasimi simptomi ali pricakovaniji, za odlocitev o zdravljenju sladkorne
bolezni uporabite vrednost meritve glukoze v krvi z merilnikom (meritev iz

prsta).
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Odlocanje o tem, koliko hitrodelujoCega inzulina dovesti ob razlicnih obrokih
in v razlicnih situacijah, je lahko zapleteno. Sodelujte s svojim zdravstvenim
timom in se pogovorite o razlicnih moznostih, ki bi lahko bile za vas

najustreznejse.
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14.

Odpravljanje napak

Tezava

Mozen vzrok(i)

ReSitev

Senzor se ne
prilepi na kozo.

Mesto namestitve ni
oCisteno umazanije,
olja, dlak ali potu.

1. Odstranite senzor.

2. Ocistite mesto z navadnim milom in
vodo, nato pa Se z alkoholnim
robckom. PoCakajte, da se alkohol
pOosusi, preden namestite Senzor.

3. Namestite nov Senzor po navodilih
iz poglavja 3. Vstavitev senzorja.
Razmislite o britju mesta
namestitve, izogibajte se uporabi
losjonov pred vstavljanjem in
namestite nov senzor na
nedominantno roko.

Drazenje koze na
mestu namestitve
senzorja.

Sivi ali drugi tesni deli
oblacil ali dodatkov
povzrocajo trenje na
mestu namestitve.

Poskrbite, da na mestu namestitve nic
ne drgne.

Morda ste obcutljivi na
lepilo obliza.

Ce se drazenje pojavi tam, kjer se lepilo
dotika koze, se posvetujte z
zdravstvenim timom, da se skupaj
odlocite za najboljSo resitev.

Meritev glukoze se
ne posodablja.

Naprava za prikaz
podatkov ni dovolj blizu
senzorja.

Prepricajte se, da je naprava za prikaz
podatkov oddaljena najvet 6 metrov od
senzorja in poskusite znova seznaniti
senzor, da pridobite meritev glukoze.

Senzor je prevroc ali
prehladen.

Premaknite se na mesto, kjer je
temperatura med 5 °C in 40 °C, nato po
nekaj minutah znova seznanite senzor.
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15. Nega, vzdrzevanje in odstranitev sistema GS1 CGM

Shranjevanje

Pravilno shranjevanje sistema GS1 CGM pomaga preprecevati okvare

sistema.
Senzor do trenutka uporabe hranite v sterilni embalazi.
Shranjujte ga pritemperaturi med 4 in 25 °C.
Shranjujte ga pri 10- do 90-odstotni relativni vlaznosti,

Shranjevanje zunaj priporocenega obmocja lahko povzroci netocne
odcitke GST.

Senzor lahko hranite v hladilniku, Ce je temperatura v priporocenem

temperaturnem obmocdju.
Senzorje shranjujte v hladnem in suhem prostoru. Ne shranjujte jih v
parkiranem avtomobilu na vroc dan ali v zamrzovalniku.
Vzdrzevanje
Sistem nima deloy, ki jin je mogoce popraviti. Vzdrzevanje programske
opreme se izvaja z nadgradnjo programske opreme.
Odstranjevanje sistema

V razlicnih regijah veljajo razlicne zahteve za odstranjevanje elektronike
(senzor) in delov, ki so prisli v stik s telesnimi tekocinami ali krvjo (aplikator in

senzar).

Senzorja ne smete odvreCi med navadne komunalne odpadke. V skladu z
Direktivo 2012/19/EU v Evropski uniji je potrebno loceno zbiranje odpadne

elektricne in elektronske opreme.

Pred odstranitvijo aplikatorja:
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Z izboklino pokrovcka potisnite notranjo strukturo aplikatorja senzorja
navznoter, dokler se ne zaskoci. Aplikator senzorja pokrijte s pokrovckom

iIN Nanj namestite varnostno sponko.

Navodila o tem, kako odstraniti aplikator senzorja na dolocenem zbirnem

mestu za ostre predmete, dobite pri lokalnem organu za ravnanje z
odpadki.

/\ oPozZORILO

Uporabljeni senzor vsebuje senzorsko elektrodo za enkratno uporabo, ki
je med uporabo v stiku z intersticijsko tekocino. Senzor je namenjen
enkratni uporabi. Ponovna uporaba senzorja lahko povzroci poskodbe

elektrode, netocne odcitke glukoze ter drazenje ali okuzbo na mestu

vstavitve.

Senzor vsebuje litijevo baterijo, ki se ne sme sezgati. Baterija lahko pri

sezigu eksplodira.

Aplikator senzorja je prav tako namenjen samo enkratni uporabi. V
notranjosti, po vstavitvi senzorja, vsebuje vodilno iglo. Vodilne igle NE
poskusajte odstraniti z aplikatorja in je ne Cistite ali sterilizirajte. Sicer

lahko pride do nezelenih rezultatov ali poskodb.

Sluzba za pomoc uporabnikom

Shenzhen SiSensing uporabnikom zagotavlja tehnicno podporo za sistem
GS1 za neprekinjeno spremljanje glukoze. Sluzba za pomoc¢ uporabnikom je
na voljo za vsa vprasanja v zvezi s sistemom GS1 CGM. Sluzba za pomoc

uporanbikom je na voljo na spletnem naslovu support@sibionics.com (za

Slovenijo: podpora@zaloker-zaloker.si).
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16. Simboli za oznacevanje

Oglejte si navodila za
uporabo / prirocnik

Proizvajalec

Omejitev temperature

SN

Serijska Stevilka

Datum izdelave

"—’\
AN
-

Hranite na suhem

o
i
]
™

Nivarno za MR

()

Neionizirajoce
elektromagnetno sevanje

R

Tip BF - del v stiku s telesom

Pozor

REF

Referentna Stevilka

S

Sterilizirano z obsevanjem

®

Ne uporabite ponovno

Splosni simbol za
predelavo/reciklazo

=

Rok uporabe

Omejitev vlaznosti

®

Ne uporabljajte, Ce je
embalaza poskodovana, in
si pomagajte z navodili za
uporabo

Odpadna elektricna in
elektronska oprema (OEEQ) -
Pri odstranjevanju izdelkov
upostevajte Direktivo
2012/19/EU v Evropski uniji.

AHOIN =k ct=H |

o y Sistem enojne sterilne
MD Medicinski pripomocek )
pregrade
Enolicni identifikator
UDI _ b Oznaka CE
pripomocka
o . Oznacuje stopnjo zascite, ki jo
Pooblasceni predstavnik v .
EC |REP — pnosti IP28 | zagotavija ohigje v skladu z
PoKISKUP IEC 60601-1
% Uvoznik TT Ta stran navzgor
e~ | Drzite stran od son¢ne
Lomljivo, ravnajte previdno //T\\
Y svetlobe
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17.

Elektromagnetna zdruzljivost (EMC)

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v

tabeli spodaj. Uporabnik sisterna mora zagotoviti, da se sistem uporablja v

takem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Sistem uporablja RF energijo le za svoje
RF emisije | notrqme deloyamg. Zatp SO njegove RF
Skupina 1 emisije zelo nizke in verjetno ne bodo
CISPRTT povzroCale motenj v bliznji elektronski
opremi.
RF emisije
Razred B
CISPRTT Sistem je primeren za uporabo v vseh
Harmonicne emisije IEC N ! ustanovah, razen vdomacem okolju in v
61000-3-2 ' Navoyo tistih, ki so neposredno povezane z javnim
L . omrezjem nizke napetosti, ki napaja stavbe,
Nihanje napetosti / . o
L - , . namenjene bivanju.
emisije tresljajev IEC Ni na voljo
61000-3-3

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna imunost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno

spodaj. Uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem

okolju.

Test odpornosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601

Elektromagnetno okolje -
smernice

Raven
skladnosti

Elektrostaticna
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakti

+2 KV +4 kV; +8
kV, £15 kV zrak

Tla naj bodo lesenag,
betonska ali keramitna. Ce
so tla prekrita s sinteticnim
materialom, naj bo relativna
vlaznost vsaj 30 %.

+8 kV kontakt

+2 KV +4 kV; +8
kV, £15 kV zrak

Hitra prehodna
elektricna motnja
(EFT) IEC 61000-4-
4

+2 kV za
napajalne vode

+8 kV kontakt Ni na voljo
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Test odpornosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601

Raven
skladnosti

Elektromagnetno okolje -
smernice

+1 kV za
vhodne/izhodne
vode

Prenapetost IEC

+0.5kV, +1 kV od
voda do voda

+0.5 kV, £1 kV. +2

+2 kV, +4 kV; +8

. Ni na voljo
61000-4-5 kV od voda proti | kV, £15 kV zrak )
zemlji
Ni na voljo
Padci in prekinitve 0% 70%. 0%
napetosti o +8 KV kontakt Ni na voljo

IEC 61000-4-11

vrednosti Ur

Magnetno polje z
omrezno
frekvenco (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetna polja zomrezno
frekvenco naj bodo na
ravneh, znacilnih za tipicno
lokacijo v obicajnem
gospodinjskem,
komercialnem alli
bolnisnicnem okolju.

Opomba: Uy je izmenicni tok pred uporabo na preizkusni ravni.

Test odpornosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno
okolje - smernice

Prevodni RF
IEC 61000-4-6

150 kHz do 80 MHz 3 V

ISM in radioamaterski
pasovi med 150 kHz in

80 MHz 6V

Ni na voljo

Ni na voljo
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Test odpornosti

Raven preskusa
IEC/EN 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno
okolje - smernice

Sevana RF motnja

IEC 61000-4-3

80MHz to 2700MHz
10V/m

385MHz 27V/m
450MHz 28V/m

710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m

810MHz, 870MHz,
910MHz 28V/m

1720MHz, 1845MHz,
1970MHz 28V/m

2450MHz 28V/m

5240MHz, 5500MHz,
5785MHz 9V/m

10V/m, 80 % Am at
TkHz

27V/m PM at 18Hz
28V/m FM £ 5 kHz
deviation at TkHz
sine

9V/m PM at 217Hz
28V/m PM at 18Hz
28V/m PM at 217Hz
28V/m PM at 217Hz
9V/m PM at 217Hz

d=12VP

80 MHz to 800
MHz

d=23VP
80 MHz to 2.5 GHz

Pje najvelja izhodna moc oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajalca

oddajnika. dje priporocena razdalja v metrih (m).

Jakosti polja iz stacionarnih RF-oddajnikov, doloCene z elektromagnetno

meritvijo lokacije, morajo biti manjSe od ravni skladnosti v vsakem

frekvencnem obmocdju.

Mogoce je, da pride do motenj v blizini opreme z naslednjim simbolom: (A

Opomba 1

()

Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmodje.

Opomba 2

Te smernice ne veljajo v vseh okolisCinah. Na elektromagnetno Sirjenje

vplivata absorpcija in odboj na strukturah, predmetih ter judeh.

PriporoCene varnostne razdalje med prenosno in mobilno RF

komunikacijsko opremo ter sistemom

Sistem je namenjen uporabiv elektromagnetnem okolju, v katerem so

nadzorovane RF motnje. Kupec ali uporabnik sistema lahko pomaga




prepreciti elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje najmanjso razdaljo med

prenosno in mobilno RF-komunikacijsko opremo (oddajniki) ter sistemom,

kot je priporoceno v spodnji tabeli, upostevajoc najvecjo izhodno moc

komunikacijske opreme.

Najvecja Lotilna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)

nazivna

izhodna mot 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
oddajnika (w) | Ninavoljo d=12VP d=23VP
0,07 Ni na voljo 0,12 0,23

0,1 Ni na voljo 0,38 0,73

1 Ni na voljo 1,2 2,3

10 Ni na voljo 3,8 73

100 Ni na voljo 12 23

Za oddajnike, ocenjene pri najvedji izhodni moci, ki ni navedena zgoraj, lahko

priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m) izraCunate s pomocjo enacbe,

veljavne za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna moc oddajnika v

vatih (W) in je odvisna od proizvajalca oddajnika.

Opomba 1

Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visje frekvencno

obmodje.

Opomba 2

Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno Sirjenje

vplivata absorpcija in odsev struktur, predmetov in ljudi.
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18. Tehnicni podatki

Klasifikacija

Kot je opredeljeno v IEC 60601-1, je naprava razvrscena na naslednji nacin:
- Notranje napajanje.

. Tip BF - del v stiku z uporabnikom.

. Obicajna oprema.

- Oprema ni primerna za uporabo Vv prisotnosti vnetljive anesteticne zmesi.
.- Neprekinjeno delovanje.

- P28

Specifikacije senzorja

Parameter Tehnicni podatki

Zivljenjska doba senzorja 14 dni

Metoda senzorja za dolocanje glukoze | Amperometricni elektrokemicni senzor

traj £ 15 % pri
>5,5mmol/L Aot £ > b
5 koncentracijah glukoze
Tocnost
<5,5mmol/L + 0,83 mmol/L

Obmocje odcitavanja glukoze s 22 mmol/L do 25 mmol/L

senzorjem

Velikost senzorja 33,5mm x 20,0 mm x5,3mm
Teza senzorja 3,840

Vir napajanja senzorja Ena litijeva baterija DC 3,0V
Pomnilnik senzorja Do 14 dni

Delovna temperatura 5°C do 40°C

Rok trajanja senzorja in aplikatorja 18 mesecev

Temperatura shranjevanja in prevoza

o . . 4°C do 25°C
senzorja in aplikatorja

Delovna in skladis¢na relativna vlaznost | 10 % do 90 %, brez kondenzacije
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Parameter

Tehnicni podatki

Atmosferski tlak pri delovanju in
skladiscenju

70 kPa do 106 kPa

Odpornost senzorja proti vodi in zasCita
pred vdorom

IP28: Zasciteno pred vstavljanjem velikih
predmetov s premerom najmanj 12,5 mm in
pred ucinki neprekinjene potopitve v vodo vec
kot eno uro

Relativna vlaznost pri prevozu
embalaze s senzorjem in aplikatorja

10 % do 90 %, brez kondenzacije

Sterilizacija senzorja v embalazi

Sterilizirano z obsevanjem

Frekvencni pas

2,402 - 2,480 GHz BLE

Pasovna sirina

1 MHz

Najvecja izhodna moc

3,7 dBm (2,34 mWw)

Modulacija

GFSK

Obmocdje zaznavanja podatkov

6 metrov

Kakovost delovanja (QoS)

Brezzitna komunikacija senzorja

Senzor in aplikacija se povezeta prek omrezja BLE. Senzor v aplikacijo

posSilja podatke o glukozi in alarme, povezane s sistemom. Senzor in

aplikacija po brezzicnem prenosu preverita celovitost prejetin podatkov.

Kakovost povezave je v skladu s specifikacijo Bluetooth v5.0. Aplikacija je

zasnovana tako, da sprejema le radiofrekvencne (RF) komunikacije iz

prepoznanih in seznanjenih senzorjev.

Varnostni ukrepi

Aplikacija SIBIONICS redno komunicira s streznikom v oblaku, razen Ce je

onemogocena. Aplikacija ter komunikacija med aplikacijo in streznikom v

oblaku sta zasciteni s Stevilnimi mehanizmi, namenjenimi varovanju

celovitosti in zaupnosti podatkov.
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Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
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