System Ciggtego
Monitorowania Glikemii

Seria Anytime 5

Skrécona Instrukcja Uzywania

Zdezynfekuj miejsce aplikacji za pomocg
chusteczki nasgczonej alkoholem i pozostaw
do wyschniecia przed wykonaniem kolejnego

kroku.

Docisnij plaster

Delikatnie dociénij krawedzie plastra
medycznego urzadzenia tak, aby miec¢
pewnosc¢, ze przylega on do skory
prawidtowo.

C Y

Pobierz aplikacje

Yuwell Anytime

2 Download on the

« App Store

GETITON

P> Google Play

Wyszukaj w App Store lub Google Play
aplikacje Yuwell Anytime
i pobierz na smartfon.

Odkreé dolng ost

Podczas tego kroku,
nie wyrzucaj dolnej ostony.

Obré¢ dolng ostone przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara, zgodnie
ze strzatkg i zdejmij ja.

Potacz urzadzenia

Aktywacja NFC

Zbliz gérng czeé¢ smartfona do dolnej ostony,
i poczekaj, az na ekranie smartfona pojawi sie
powiadomienie oraz zostanie wyswietlony
ekran parowania.

W razie potrzeby przesun smartfon w gére,
w dét, w lewo lub w prawo, aby zapewni¢
prawidtowe potgczenie NFC miedzy
smartfonem a urzadzeniem.

Logowanie/ Rejestr

Logowanie

Prosze podaj adres e-mail

Prosze wprowadz haslo

Zapomnia

Zaloguj sie

N

Wopisz adres e-mail, aby zarejestrowac sie
/ zalogowac na konto.

Kliknij ,Dalej" i postepuj zgodnie
z instrukcjami.

@ Nacisnij (przesun do przodu)
kolorowy pierscien zabezpieczajacy

Przytéz produkt mocno do skéry,
przed pchnieciem pierscienia.

Przytéz produkt mocno, na wczesniej
0CzyszCzong i 0suszong powierzchnie
skory. Przesun kolorowy pierscien w dot.

C Y

Wybierz miejsce aplikac;

Tylno-boczna
cze$¢ ramienia

Jako miejsce aplikacji wybierz
tylno-boczng czes¢ ramienia.
Uwaga: Unikaj miejsc mocno umiesnionych
oraz z bliznami.

Zdejmij aplikator

Powoli zdejmij aplikator.
W tym momencie, produkt
zostat pomyslnie zatozony.

Potacz urzadzenia

Jesli funkcja NFC jest niedostepna,
mozesz zeskanowac kod QR.

‘Continuous Glucose
Monitoring System

B24100000652

Uzyj aplikacji do zeskanowania kodu QR,
znajdujgcego sie na dolnej ostonie, aby
zakonczy¢ parowanie urzadzenia i przej$¢ do
ekranu startowego.

Zdejmij urzadzenie

(o

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania delikatnie
odklej krawedz plastra medycznego i powoli
usun zaréwno plaster, jak i urzgdzenie
z miejsca aplikacji.

Zutylizuj je jako odpady medyczne.

System Ciggtego
Monitorowania Glikemii

Seria Anytime 5

Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro,
Anytime 5H, Anytime 5H SE

Instrukcja Uzywania

Drogi Uzytkowniku

Dzigkujemy za wybér Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii

(CGM) Seria Anytime 5. Korzystajac z tego wyrobu medycznego

bedziesz na biezaco $ledzi¢ odczyty glikemii na Twoim

smartfonie noszac jedynie niewielki Sensor.

Oto niektdre korzysci ptyngce z uzywania CGM do monitorowa-

nia poziomu glukozy.

« Ograniczenie naktu¢ palca: Seria Anytime 5 umozliwia
podejmowanie decyzji terapeutycznych bez wykonywania
naktu¢ palca. (Jesli alerty glukozy i odczyty z Serii Anytime 5
nie odpowiadajg twoim objawom, samopoczuciu i/ lub
oczekiwaniom, uzyj glukometru do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia cukrzycy.)

* Przewidywanie i zapobieganie hiperglikemii i hipoglikemii:
dzieki Serii Anytime 5 otrzymujesz informacje o kierunku
i szybkosci zmian stezenia glukozy, ktére ostrzegaja
o koniecznoéci podjecia dziatan w celu zapobiegania
hipoglikemii lub hiperglikemii.

« Monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym: Anytime 5
dostarcza warto$¢ glikemii co 3 minuty przez 16 dni (Anytime
5, Anytime 5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H SE) lub 14 dni
(Anytime  5H). Ponadto zapewnia zestawienie standary-
zowanych wskaznikéw glikemii, aby utatwi¢ szybsze i bardziej
$wiadome decyzje dotyczace zarzadzania cukrzyca.

1 Poznaj swdj System

1.1 Elementy produktu

« System Ciggtego Monitorowania Glikemii sktada sie z Sensora,
Transmitera, Aplikatora oraz Oprogramowania. Sensor,
transmiter i aplikator sg zintegrowane w jedng cato$¢ i s3
jednorazowego uzytku.

« Oprogramowanie obejmuje aplikacje do ciggtego monitorowa-
nia glikemii (aplikacje mobilne) Yuwell Anytime,  Follow
Anytime oraz Anytime View (komputerowy system zarzadzania
glikemia/ portal).

Wersja Windows odnosi si¢ do oprogramowania szpitalnego

systemu zarzadzania glikemig instalowanego na urzadzeniu

korcowym z systemem Windows.

Model produktu Anytime | Anytime | Anytime | Anytime | Anytime
5 5P 5Pro 5H 5H SE

Elementy Sensor + Transmiter + Aplikator + Oprogramowanie

Anytime View Opcja Opcja Opcja Opcja Opcja

Yuwell Anytime

i Follow Anytime Standard | Standard | Standard | Standard | Standard

Okres uzytkowania (dni} 16 16 16 14 16

Mozliwosci zastosowania | Instytucje medyczne oraz warunki domowe

-
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Rysunek 1. Wyglad produktu

1.2 Zasada dziatania

Glukoza z ptynu $rédtkankowego ulega reakcji katalizowanej
enzymatycznie przez oksydaze glukozy Sensora i na elektrodzie
zachodzi elektrochemiczna reakcja utleniania. Powstate
natezenie pradu jest proporcjonalne do stezenia glukozy.
Transmiter odczytuje sygnat z Sensora i przeksztatca go w wynik
glikemii, a oprogramowanie aplikacji wyéwietla go na ekranie
smartfona.

1.3 Metoda kalibracji

Produkt jest kalibrowany fabrycznie.

2 Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1 Opis urzadzenia

« System Ciggtego Monitorowania Glikemii Serii Anytime 5 to
zintegrowany system ciagtego monitorowania glikemii i(CGM),
zapewniajgcy ciggty pomiar stezenia glukozy co 3 minuty,
prezentujac poziomy glikemii, trendy i alerty. Moze by¢
stosowany na ramieniu przez maksymalnie 16 dni (Anytime 5,
Anytime 5P, Anytime 5Pro i Anytime 5H SE) lub 14 dni (Anytime
5H). Jest przeznaczony do stosowania zaréwno w placéwkach
medycznych (pacjenci hospitalizowani i ambulatoryjni), jak i w
warunkach domowych (w tym w réznych warunkach
pozaszpitalnych). System jest fabrycznie kalibrowany i nie
wymaga kalibracji poprzez naktucie palca. Urzadzenie jest
jednorazowego uzytku. Po zuzyciu przeznaczony do utylizacji.

2.2 Przeznaczenie
« System CGM Seria Anytime 5 jest przeznaczony do ciggtego
monitorowania glikemii, w ptynie érédtkankowym, w czasie
rzeczywistym.

3 Wskazania do stosowania
System Ciggtego Monitorowania Glikemii Serii Anytime 5 jest
urzadzeniem do ciggtego monitorowania glikemii (CGM)
w czasie rzeczywistym, z funkcjg alertéw, wskazanym
w leczeniu cukrzycy typu 1 lub typu 2 u oséb w wieku 18 lat
i starszych.

« System wykrywa trendy i $ledzi wzorce oraz pomaga
w wykrywaniu epizodéw hiperglikemii i hipoglikemii, utatwiajgc
zaréwno dorazne, jak i dtugoterminowe modyfikowanie terapii
Interpretacja odczytéw systemu powinna opiera¢ sie na
trendach glikemii i kilku kolejnych odczytach w czasie. System
przeznaczony jest do zastgpowania pomiaréw glikemii we
krwi poprzez naktucie palca (za pomoca glukometru), w celu
podejmowania decyzji terapeutycznych, w tym dawkowania
insuliny. Nalezy pamigtaé, ze dawkowanie insuliny, w
przypadku kazdego systemu CGM, powinno by¢ oparte o
wytyczne dot. leczenia od lekarza prowadzacego.

.4 Docelowa populacja pacjentéw

« System jest przeznaczony dla pacjentéw z cukrzycg w wieku 18 lat

i starszych, z wytgczeniem kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

N

N

2.5 Docelowy uzytkownik

* Przeznaczony do stosowania przez pacjentéw w wieku 18 lat
i starszych z cukrzyca typu 1 lub typu 2 oraz przez personel
medyczny.

2.6 Przeciwwskazania

« Pacjenci z ryzykiem krwawieni, sktonni do owrzodzer skoéry lub
z alergig na $rodki dezynfekujgce badz plastry/ kleje medyczne
powinni unika¢ stosowania. Réwniez osoby z wrazliwg skorg lub
sktonnoscig do alergii nie powinny stosowac tego wyrobu.

« System nalezy usung¢ przed wykonaniem rezonansu
magnetycznego (MRI), tomografii komputerowej (CT) lub
diatermii.

« Systemu nie wolno uzywac¢ z systemami automatycznego
dawkowania insuliny (AID), w tym z systemami zamknietej petli
i systemami wstrzymywania dostarczania insuliny.

2.7 Ostrzezenie

Produkt nie jest urzgdzeniem podtrzymujgcym ani wspomaga-

jacym zycie. Uzytkownik moze usungc¢ urzadzenie w przypadku

jego awarii. W szczegélnych przypadkach, jesli uzytkownik Zle
sie czuje, a odczyty z CGM nie koresponduja z jego
samopoczuciem, nalezy uzy¢ glukometru, aby sprawdzi¢

poziom glukozy. Nieprzeprowadzenie badania glukometrem w

takiej sytuacji, moze wigzac sig z ryzykiem takim, jak: $pigczka

hipoglikemiczna lub dtugotrwata hiperglikemia prowadzaca do
powiktar cukrzycowych.

«Nie nalezy nigdy ignorowa¢ objawéw hipoglikemii lub
hiperglikemii. W sytuacji, gdy wyniki glikemii z Sensora nie s3
zgodne z samopoczuciem Pacjenta lub jesli odczyt nie zawiera
danych, zaleca si¢ potwierdzenie glikemii poprzez badanie
z uzyciem glukometru. W przypadku badania poziomu glukozy
z krwi glukometrem, nalezy pamieta¢, ze przy cigzkiej
niedokrwisto$ci lub nieprawidtowych wartosciach hematokry-
tu wiarygodno$¢ pomiardw z krwi wtodniczkowej z palca lub
krwi zylnej moze by¢ obnizona; w takich przypadkach nalezy
skonsultowac sie z personelem medycznym.

« U niektérych oséb moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na klej
plastra utrzymujagcego Sensor na skérze. Jedli zauwazysz
znaczace podraznienie skory wokét Sensora lub pod nim, usun
Sensor i przerwij korzystanie z systemu. Skontaktuj sie

z personelem medycznym przed ponownym uzyciem systemu.

« Urzadzenie nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci
bedacych bez nadzoru osoby dorostej. Nie wolno potykac
matych elementéw urzadzenia, ktére moga stanowi¢ ryzyko
zadtawienia.

2.8 Srodki ostroznosci

* Przed uzyciem Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii
przeczytaj niniejszg Instrukcje Uzywania. W przypadku
jakichkolwiek pytar skontaktuj si¢ z personelem medycznym
lub Infolinig Genexo.

« Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzycia. Nie
uzywaj urzadzenia ponownie. Ponowne uzycie moze
skutkowa¢ brakiem odczytéw glikemii i spowodowac
zakazenie. Urzadzenie nie nadaje sie do ponownej sterylizacji.

« Nalezy chroni¢ Sensor przed odklejeniem sie od skory.
U niektérych oséb moze dojé¢ do przedwczesnego odklejania
sie plastra mocujacego, dlatego w razie potrzeby urzadzenie
mozna dodatkowo przymocowac¢ plastrem wzmacniajacym.
Jesli podstawowy plaster urzadzenia nie przylega stabilnie do
skéry, moze to spowodowad wysuniecie elektrody Sensora
7 ciata, a tym samym prowadzi¢ do nieprawidtowych wskazan
poziomu glukozy.
Unikaj nadmiernego pocenia spowodowanego intensywnym
wysitkiem. Pot moze wptywa¢ na przyczepnos¢ plastra
urzadzenia i powodowac jego poluzowanie. Awaria urzadzenia,
staba przyczepno$¢ plastra Sensora, pocenie sig i dostanie sie
wody lub krwi do wnetrza urzadzenia moga prowadzi¢ do
nieprawidtowych odczytéw.

« Jesli uzytkownik korzysta z pompy insulinowej, odlegtos¢
migdzy CGM a miejscem infuzji insuliny nie powinna by¢
mniejsza niz 5 cm.

* Elementy systemu moga by¢ uzywane wytacznie razem i nie
moga by¢ taczone z innymi urzadzeniami lub aplikacjami.

 Zuzytych urzadzen nie nalezy wyrzuca¢ w sposéb niekontrolo-
wany, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu.

« Zmiany skérne takie, jak: rany, uszkodzenia, blizny, zaczerwie-
nienia, obrzeki lub infekcje, moga wptywa¢ na doktadno$¢
wynikéw ciggtego monitorowania glikemii.

« Odlegtos¢ miedzy odbiornikiem (tj. smartfonem z zainstalowa-
na aplikacja) a transmiterem nie powinna przekraczaé¢ 6 m.
W celu zapewnienia ciggtosci odczytéw, informacji o alarmach
i alertach, smartfon powinien by¢ noszony stale przy
uzytkowniku. Utrata tgcznosci przez aplikacje moze wptynaé
na dziatanie funkcji powiadomienr), skutkujac brakiem
terminowych alertéw o przekroczeniu ustawionego zakresu
glikemii.

« Przyjmowanie suplementéw kwasu askorbinowego (witaminy
C) podczas noszenia Sensora moze prowadzi¢ do fatszywego
zawyzenia odczytéw glikemii. Spozycie kwasu askorbinowego
w dawkach przekraczajgcych 1000 mg na dobg moze wptywac
na pomiary Sensora, co moze skutkowa¢ przeoczeniem
cigzkiego epizodu hipoglikemii. Kwas askorbinowy wystepuje
w suplementach diety, w tym w preparatach wielowitamino-
wych. Niektére suplementy, mogg zawiera¢ wysokie dawki
kwasu askorbinowego i nie powinny by¢ stosowane podczas
korzystania z Sensora. W celu ustalenia czasu utrzymywania
sie aktywnoéci kwasu askorbinowego w organizmie nalezy
skonsultowac sie z personelem medycznym.

« Jesli przyjmujesz lub planujesz przyjmowac leki, przed uzyciem

CGM oméw z personelem medycznym swdj stan zdrowia oraz

mozliwy wptyw stosowanych lekéw na dziatanie CGM.

System ciggtego monitorowania glikemii nie zawiera czesci

przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika. W przypadku

awarii produktu podczas uzytkowania nalezy skontaktowac sie

z Infolinig Genexo lub bezposrednio z producentem. Nie nalezy

demontowac urzadzenia w celu naprawy, przegladu, wymiany

lub modyfikacji.

Nie uzywaj Sensora, jedli jego sterylne opakowanie zostato

uszkodzone lub dolna ostona produktu zostata zdemontowa-

na, poniewaz mogto doj$¢ do naruszenia sterylnoéci wyrobu.

W takim przypadku Sensora nie nalezy uzywaé i nalezy

postapi¢ zgodnie z postanowieniami punktu ,6.5 Utylizacja

odpadéw”.

Elektroda Sensora zawiera dwa biomateriaty pochodzenia

mikrobiologicznego: oksydaze glukozowa oraz rekombinowa-

na ludzka albumine surowicy (rHSA).

3 Parowanie Sensora z aplikacja

3.1 Pobieranie aplikacji

Przejdz do sklepu App Store lub Google Play Store i wyszukaj

aplikacje ,Yuwell Anytime App’, nastepnie pobierz i zainstaluj ja.

Jedli aplikacja jest juz zainstalowana, mozesz sprawdzi¢

aktualizacje w sklepie z aplikacjami i uaktualni¢ jg do najnowszej

wersji.

3.2 Logowanie do aplikacji

« Logowanie
-Otworz aplikacje Yuwell Anytime po jej instalacji (Rysunek 1.).
-Zainstaluj i otwdrz aplikacje Yuwell Anytime. Jedli jest to
pierwsze uzycie, aby utworzy¢ konto, postepuj zgodnie
z komunikatami wyswietlanymi na ekranie. Uzyj swojego
adresu e-mail jako identyfikatora konta i utwérz hasto w celu
zakoriczenia rejestracji. W przypadku ponownego uzytkowania
zaloguj sie na swoje konto, wprowadzajgc adres e-mail i hasto.
Nastepnie kliknij ,Zaloguj sie”, aby zalogowac sie na konto.

« Uzupetnianie danych osobowych
-W przypadku uzytkownika korzystajacego z aplikacji po raz
pierwszy, po zalogowaniu wys$wietlany jest ekran: ,Uzupetnian-
ie danych osobowych”; nalezy wprowadzi¢ podstawowe
informacje zgodnie z wyswietlanymi instrukcjami w celu
uzupetnienia danych osobowych (Rysunek 2.).

.3 Potaczenie urzadzenia

* Wybierz Serie Anytime 5 i naciénij, aby przej$¢ do nastepnego

kroku (Rysunek 3.)

Przygotuj urzadzenie i nacisnij przycisk ,Nastepny” (Rysunek 4.)

Przygotowanie skéry

-Wybierz jako miejsce aplikacji tylng czes¢ ramienia (unikaj

obszaréw umiesnionych oraz blizn) (Rysunek 5.):

1) Unikaj miejsc z bliznami, uszkodzeniami skory, zaczerwienie-

niem lub infekcjami.

2) Odlegtos¢ od miejsca wstrzykniecia insuliny powinna

wynosi¢ co najmniej 5 cm.

3) Unikaj miejsc umiesnionych.

4) Unikaj miejsc, w ktérych urzadzenie moze by¢ uciskane

podczas snu.

5) Unikaj miejsc uciskanych przez odziez, na przyktad przez

pasek.

-Oczy$¢ i zdezynfekuj skore alkoholem lub inng odpowiednig

metodg dezynfekcji, nastepnie po wyschnigciu przejdz do

nastepnego kroku (Rysunek 6.).

Kontrola urzgdzenia

-Przed otwarciem opakowania sprawdz termin waznosci. Nie

uzywaj produktéw po uptywie terminu waznosci.

-Doktadnie  sprawdz  produkt. Nie uzywaj go, jesli

aluminiowo-plastikowe opakowanie jest uszkodzone.

w
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Anytime, Anywhere

Rysunek 1. Logowanie Soria Anytimo 5

Uzupetnianie danych osobowych
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Seria Anytime 5

Rysunek 4. Przygotowanie
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Rysunek 10. NFC Rysunek 12. Wyglad aplikadji

3.4 Aplikacja produktu

« Zdejmij dolng ostone: odkre¢ dolng ostone urzadzenia
w kierunku wskazanym strzatkg na Rysunku 7. i zdejmij ja,
a nastepnie przejdz do kolejnego kroku  zgodnie
z komunikatem w aplikacji.

« Zaaplikuj produkt na skére: przytéz produkt do wczeéniej
0Czyszczonego i 0suszonego miejsca, zgodnie z Rysunkiem 8.

* Przesun pieréciert w dot.

« Zdejmij Aplikator: zdejmij Aplikator; aplikacja produktu zostata
zakoriczona pomyslnie, jak pokazano na Rysunku 9., nastepnie
przejdz do kolejnego kroku zgodnie z komunikatem w aplikacji.

« Zbliz gérng czeé¢ smartfona do dolnej ostony, aby aktywowac
urzadzenie za pomocg funkeji NFC, zgodnie z Rysunkiem 10.

« Jedli smartfon nie posiada funkcji NFC lub rozpoznanie NFC
zakonczy sig niepowodzeniem, postepuj zgodnie z instrukcja-
mi wy$wietlanymi w aplikacji w celu zeskanowania kodu QR.

3.5 Rozgrzewanie

« Po aplikacji produktu, rozpocznie sie rozgrzewanie Sensora
w trybie odliczania wstecznego; czas rozgrzewania wynosi
45 minut (Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H SE)
lub 60 minut (Anytime 5H), jak pokazano na Rysunku 11.

3.6 Widok gtéwny i menu aplikacji

* Po zakoriczeniu rozgrzewania, aplikacja zacznie wy$wietla¢
warto$¢ glikemii oraz krzywg poziomu glukozy, jak pokazano na
Rysunku 12.

* Widok Ciagtego Monitorowania Glikemii:

1) Aplikacja wy$wietla najnowszy odczyt glikemii wraz z czasem

jego pomiaru; dane wartosci glikemii s aktualizowane co
3 minuty.

2) Wyswietlane sg strzatki trendu glukozy oraz krzywa stezenia
lukozy.

) Obszary w réznych kolorach reprezentujg rézne zakresy
likemii.

4) Uzytkownik moze wyswietlic krzywa stezenia glukozy
wybierajac okres 3, 6, 12, 24 godzin.

5) Wyswietlane sa réwniez informacje takie, jak: status
potaczenia, TIR oraz rejestr zdarzen.

6) Jesli  potaczenie zostanie przerwane, zostanie ono
automatycznie przywrécone po otwarciu aplikacji.

7) Seria Anytime 5 posiada funkcje obliczania tempa zmian
poziomu glukozy, informacje te sg wyswietlane jako strzatki
trendu glukozy. Strzatki trendu mogg by¢ waznym wsparciem
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych dawki insuliny. Nalezy
pamieta¢, ze na strzatki trendu moze wptywaé aktywnosé
fizyczna, czas positkéw i ilos¢ podanej insuliny.

8) Podejmowanie decyzji terapeutycznych na podstawie
strzatek trendu powinno odbywac¢ sie zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego. Znaczenie strzatek przedstawiono na
Rysunku 13.
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3.7 Rejestr zdarzen

W celu zarejestrowania zdarzenia, nalezy nacisngé¢ przycisk
"Rejestr Zdarzen" na ekranie gtéwnym aplikacji. Uzytkownik
moze wybra¢ typ zdarzenia i wprowadzi¢ szczegéty. W menu
gtéwnym wybierz ,Rejestr Zdarzen', aby przej$¢ do strony
rejestru zdarzen i wysSwietlic liste zdarzen (kliknij, aby
wyswietli¢ i edytowac). Uzytkownik moze nacisna¢ @) w dolnej
czeéci ekranu, aby doda¢ zapis zdarzenia. Aby usunagc
zdarzenie, nalezy je zaznaczy¢ przesuwajac zdarzenie z prawej
strony do lewej i nacisna¢ symbol T

3.8 Zakonczenie sesji monitorowania glikemii

* Podczas noszenia urzadzenia aplikacja wy$wietla czas
dziatania. Po jego zakoriczeniu aplikacja automatycznie
roztaczy sig i wyswietli komunikat z prosbg o potwierdzenie
zakonczenia sesji.
-Usuniecie urzadzenia: powoli odklej urzadzenie wraz
z plastrem z miejsca aplikacji, jak pokazano na Rysunku 14.,
a nastegpnie zutylizuj je jako odpady medyczne.
—Sprawdz skére w miejscu aplikacji pod katem przekrwienia,
infekcji, zaczerwienienia, obrzeku itp. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek nieprawidtowosci wykonaj zdjecia do oceny przez
personel medyczny lub skontaktuj sie z personelem
medycznym w celu kontroli.

3.9 Ustawienia urzadzenia

» Wysoki i niski zakres docelowy glikemii
-Nacis$nij menu ,Goérna / Dolna warto$¢ docelowa”. Uzytkownik
moze ustawi¢ wysoki i niski cel glikemii zgodnie z indywidual-
nymi kryteriami, wybra¢ odpowiednie wartosci i nacisng¢
,Zapisz", aby zakonczy¢ konfiguracje dolnej i gornej wartosci
docelowej stezenia glukozy, jak pokazano na Rysunku 15.

* Ustawienia powiadomien
-Nacisnij menu ,Ustawienia powiadomien’, jak pokazano na
Rysunku 16. Uzytkownicy moga ustawi¢ lub modyfikowac
sposéb i typ powiadomien zgodnie z komunikatami
wyswietlanymi na ekranie. Urzadzenie generuje powiadomie-
nia na podstawie ustawionych wysokich i niskich wartosci
docelowych glikemii.

* Urzadzenie CGM
-Naci$nij menu ,Urzadzenie CGM"; po potgczeniu urzgdzenia
z aplikacjg wyswietlany jest Numer Seryjny (SN) aktualnie
podtaczonego urzadzenia.
-Urzagdzenie jest wyposazone w funkcje wymuszonego
zakonczenia noszenia. W razie potrzeby mozesz nacisngc
,Zakoncz noszenie / uzytkowanie”, jak pokazano na Rysunku 17.
Zakonczenie noszenia wymaga ponownego potwierdzenia, w tym
celu system wy$wietla odpowiedni komunikat potwierdzajgcy.
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—-Gdy urzadzenie nie jest potaczone, na ekranie wyswietlany
Jjest komunikat - urzadzenie niepotgczone, jak pokazano na
Rysunku 18.

3.10 Analiza glikemii

« Wzorzec dzienny/ dobowy
-Nacisnij ,Wzorzec dzienny”; na ekranie domyslnie wyswietlane
sg dane z biezgcego dnia. Mozna wybra¢ konkretne daty
w celu przegladania danych historycznych oraz wyswietlenia
krzywej glikemii i gtéwnych parametréw, jak pokazano na
Rysunku 19.

 Raport danych
-Naciénij ,Raport danych’, aby przejs¢ do listy danych.
Uzytkownik moze przegladac szczegdtowe zapisy danych oraz
uzyska¢ dostep do raportu AGP (Ambulatoryjny Profil Glukozy)
wygenerowanego dla kazdej sesji Sensora (jak pokazano na
Rysunku 20).

3.11 Pozostate funkcje

« Udostegpnianie swoich danych monitorowania Obserwujgcym
-Mozesz udostepniaé, w czasie rzeczywistym, swoje wyniki
monitorowania swojemu lekarzowi, opiekunom oraz cztonkom
rodziny za posrednictwem aplikacji Follow Anytime. Twoi
Obserwujacy powinni w pierwszej kolejnosci $ciggna¢ aplikacje
Follow Anytime na smartfon i zatozy¢ w niej swoje konto. Po
wystaniu przez Ciebie zaproszenia beda mogli skonfigurowac
swdj profil Obserwatora i przegladac informacje o monitorowaniu
stezenia glukozy.

« Udostgpnianie danych Obserwujgcym

-Nacisnij lewy, gérny rég ekranu gtéwnego, aby przejé¢ do menu.

Nastepnie naciénij ,Udostepnij”.

~Wybierz ,Dodaj", aby zaprosi¢ Obserwujgcych. Wprowadz adres

e-mail Obserwujacego i dodaj notatki.

Yuwell Anytime View:

-Portal Yuwell Anytime View jest przeznaczony dla personelu

medycznego. Umozliwia nawigzanie potgczenia z aplikacja Yuwell

Anytime za poérednictwem konta e-mail. Aplikacja Yuwell

Anytime przesyta dane dot. glikemii do portalu Yuwell Anytime

View za posrednictwem sieci.

3.12 Powiadomienia
« Powiadomienie o  wysokiej wartoéci  glikemii:  Prég
powiadomienia wysokiej wartosci glikemii  mozna ustawic¢
W menu; ustawienia mozna dostosowa¢ do sytuacji lub
zalecen lekarza. Jedli odczyty stezenia glukozy z Systemu
przekraczajg ustawiony prég wysokiej wartosci glikemii oraz
nie odpowiadajg Twojemu samopoczuciu i/ lub oczekiwaniom,
do podejmowania decyzji terapeutycznych nalezy wykorzysta¢
wynik pomiaru glikemii z krwi wtosniczkowej wykonany
glukometrem.

« Powiadomienie o niskiej wartosci glikemii: Powiadomienie
o niskiej wartosci glikemii jest najwazniejsza funkcjg Systemu
Ciggtego Monitorowania Glikemii, szczegélnie u diabetykéw
z nieswiadomoscig hipoglikemii. Jesli odczyty stezenia glukozy
z Systemu s3 nizsze niz ustawiony prég niskiej wartosci
glikemii oraz nie odpowiadajg Twojemu samopoczuciu i/lub
oczekiwaniom, do podejmowania decyzji terapeutycznych
nalezy wykorzysta¢ wynik pomiaru glikemii z  krwi
wtosdniczkowej wykonany glukometrem.

« Prognozowanie wysokiej i niskiej wartoéci glikemii:

- Prognoza wysokiej wartosci glikemii: gdy poziom glukozy
mierzony przez Sensor osiggnie warto$¢ 400 mg/dL (22,22
mmol/L) w ciggu 3-15 minut, wys$wietlane jest powiadomienie
predykcyjne. Prég ten nie moze by¢ zmieniony.

- Prognoza niskiej wartosci glikemii: gdy poziom glukozy
mierzony przez Sensor osiggnie warto$¢ 54 mg/dL (3,0
mmol/L) w ciggu 3-15 minut, wys$wietlane jest powiadomienie
predykcyjne. Prég ten nie moze by¢ zmieniony.
Utrata potaczenia aplikacji / smartfona z transmiterem: Moze
by¢ spowodowana przekroczeniem efektywnego zasiegu
bezprzewodowej komunikacji Bluetooth lub wystepowaniem
silnych zaktdcen w otoczeniu. Przyktadowo sygnat moze zostaé
czasowo utracony na dworcach kolejowych, lotniskach,
targach itp. W takiej sytuacji dane nie sg tracone, jednak
powiadomienia o wartosci glikemii nie bedg w tym czasie
odbierane. Potaczenie zostaje zazwyczaj przywrécone, gdy
aplikacja i transmiter ponownie znajdg si¢ w efektywnym
zasiegu komunikacji.

Ciezka hipoglikemia: prég systemu jest ustawiony na warto$¢

56 mg/dL (31 mmol/L) i nie moze by¢ zmieniany przez

uzytkownika. Gdy warto$¢ glikemii spadnie ponizej 56 mg/dL

(3] mmol/L), wy$wietlane jest powiadomienie. Uruchamiany

jest sygnat dZzwigkowy, a na ekranie pojawia sig powiadomie-

nie. Po jego wystgpieniu warto$¢ glikemii nalezy potwierdzi¢
poprzez pomiar poziomu glukozy z krwi wto$niczkowej za
pomoca glukometru.

Nieoczekiwane odpadniecie Sensora: Sensor moze odpas¢ na

skutek odklejenia sie plastra, co moze by¢ wywotane:

nadmiernym poceniem sig i wysitkiem fizycznym lub ttustg
skérg lub — w niektdrych przypadkach — brakiem odpowied-
niego zabezpieczenia sensora plastrem wzmacniajgcym. Taka
sytuacja moze wymagac zakonczenia biezgcej sesji systemu

CGM Anytime 5 i rozpoczecia nowej sesji.

« Niewystarczajgca przyczepno$¢ plastra: Gdy podczas noszenia

urzadzenia stwierdzono, ze plaster jest powaznie odksztatcony,

mozna go wzmocni¢ za pomocg dodatkowego plastra
wzmacniajgcego.

Brak aktualizacji danych dot. glikemii: Nalezy upewnic¢ sie, ze

Bluetooth w smartfonie jest potgczony i/lub skontaktowac sig

z Infolinig Genexo.

« Powiadomienia o innych nieprawidtowosciach: w przypadku
wystgpienia usterki podczas noszenia, system wySwietli
powiadomienie  zgodnie z rodzajem usterki. Nalezy
postepowaé zgodnie z wyswietlanymi  komunikatami lub
skontaktowac sie z Infolinig Genexo.

« W przypadku innych usterek nalezy skontaktowac sie z Infolinig
Genexo w celu konsultacji.

/\ Uwaga

Aby otrzymywa¢ powiadomienia na czas, nalezy
zawsze nosi¢ smartfon przy sobie i upewni¢ sig, ze
Bluetooth w smartfonie pozostaje caty czas wtaczony.
Aplikacja musi nieustannie dziata¢ w tle, co moze
powodowac zwigkszone zuzycie baterii smartfona.
Zaleca sie wytaczenie jak najwiekszej liczby innych
aplikacji, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie aplikacji
Yuwell Anytime w tle. Nie nalezy czysci¢ pamieci
podrecznej aplikacji Yuwell Anytime, poniewaz moze to
spowodowa¢ powazne btedy w dziataniu. Takie
dziatanie moze powodowac¢ konieczno$¢ rozpoczecia
nowej sesji Sensora, czy usuniecie wszystkich danych.

4 Konfiguracja Sensora z aplikacja Follow Anytime

4.1 Logowanie

Obserwujacy pobiera, instaluje i otwiera aplikacje Follow
Anytime. Nastgpnie tworzy konto w aplikacji Follow Anytime,
uzywajac swojego adresu e-mail, ustawiajgc hasto i logujac sie
do aplikacji Follow Anytime, jak pokazano na Rysunku 1.

4.2 Dodanie Udostepniajgcego

Obserwujacy moga réwniez doda¢  Udostepniajacego,
naciskajac "Dodaj", wpisujac adres e-mail Udostepniajacego,

dodajgc notatki i wysytajgc zaproszenie, jak pokazano na
Rysunku 2. Udostepniajgcy otrzyma powiadomienie o zaprosze-
niu w swojej aplikacji Yuwell Anytime.

4.3 Lista Udostepniajacych

Obserwujgcy zobaczg liste Udostepniajgcych na swoim ekranie
gtéwnym, w tym Udostepniajacego i jego odczyty poziomu
glukozy, jak pokazano na Rysunku 3. Mogg wybra¢ konkretnego
Udostepniajgcego, aby przej$¢ do szczegédtéw lub przesunagé
ekran, aby przejé¢ do Listy powiadomien.

4.4 Lista powiadomien

Lista powiadomien zawiera zaréwno zaproszenia otrzymane, jak
i wystane, jak pokazano na Rysunku 4.

4.5 Szczegoty

« Sledzenie w czasie rzeczywistym

Obserwujgcy moze wybra¢ Udostgpniajacego, aby przejé¢ do
szczegdtowych wynikéw monitorowania w czasie rzeczywistym
takich, jak: wykres trendu, odczyty glikemii, wykresy, rejestr
zdarzen oraz widok dzienny, jak pokazano na Rysunku 5.

* Przeglad dzienny

Twoi Obserwujacy zobaczg twoje odczyty dzienne, mogg tez
wybra¢ date, aby zobaczy¢ wykres, rejestr zdarzen i przeglad
dzienny, jak pokazano na Rysunku 6.

« Ustawienia

Twoi Obserwujacy mogg nacisng¢ prawy goérny rég ekranu
aplikacji Follow, aby przej$¢ do Ustawien, gdzie moga
przeglada¢ informacje dot. glikemii, uzupetnia¢  notatki,
dostosowywa¢ powiadomienia i zakonczy¢ $ledzenie, jak
pokazano na Rysunku 7.

1. Pilny alert niskiej wartosci glikemii

Pilny Alert niskiej wartosci glikemii jest ustawiony na 56 mg/dL
(31 mmol/L). Obserwujacy nie mogg zmieni¢ tej wartosci
w aplikacji Follow Anytime. Gdy wartos¢ glikemii spadnie ponizej
56 mg/dL (31 mmol/L), Obserwujacy otrzymajg powiadomienie
dzwigkowe.

2. Alert niskiej wartosci glikemii

Domyslnie Alert niskiej wartosci glikemii jest ustawiony na
70 mg/dL (39 mmol/L). Gdy warto$¢ glikemii spadnie ponizej
70 mg/dL (39 mmol/L) Obserwujacy otrzymaja powiadomie-
nie. Obserwujacy mogg zmieni¢ poziom Alertu niskiej
wartosci glikemii, wytgczy¢ go lub ustawi¢ odstepy czasowe
dla Alertéw w aplikacji Follow Anytime zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego lub wedtug potrzeb, jak pokazano na
Rysunku 8.

3. Alert wysokiej wartosci glikemii

Domyslnie Alert wysokiej wartosci glikemii jest ustawiony na
200 mg/dL (111 mmol/L). Gdy warto$¢ glikemii przekroczy
200 mg/dL (11,1 mmol/L), Obserwujacy otrzyma powiadomienie.
Obserwujgcy mogg zmieni¢ poziom Alertu wysokiego poziomu
glukozy, wytgczy¢ go lub ustawi¢ odstepy czasowe dla Alertéw
w aplikacji Follow Anytime zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego lub wedtug potrzeb.

4.6 Konfiguracja profilu w aplikacji Follow Anytime
Obserwujgcy moga nacisng¢ ikone w lewym gérnym rogu
ekranu gtéwnego, aby przejs¢ do menu. Nalezy wybraé ,Profil’,
aby wyswietli¢ lub edytowac informacje.

4.7 Ustawienia jednostek

Obserwujacy moga nacisna¢ Ustawienia jednostki” w menu,
aby przejé¢ do ustawien jednostek.

4.8 Informacje

Obserwujacy moga wybrac ,Informacje” w menu, aby wyswietli¢
szczegbty takie, jak: aktualizacje oprogramowania, umowa
licencyjna uzytkownika i warunki uzytkowania, o$wiadczenia
prawne i polityka prywatno$ci.

4.9 Wylogowanie

Obserwujacy moze przej$¢ do menu i wybra¢ Wyloguj sie”, aby
wylogowac sie z biezgcego konta.
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5 Podejmowanie decyzji terapeutycznych

Zaleca sie wspdtprace z personelem medycznym w celu opracowa-
nia planu postepowania w cukrzycy, ktéry bedzie okreslat, kiedy
informacje dostarczane przez System moga by¢ wykorzystywane
do podejmowania decyzji terapeutycznych.

/\ Uwaga

System moze zastepowac pomiary glikemii we krwi za pomoca
glukometru. Aby zapewni¢ podejmowanie prawidtowych
decyzji  terapeutycznych, w  ponizszych  przypadkach,
wymagane jest wykonanie pomiaru glikemii za pomoca
glukometru.

* Wykonaj pomiar stgzenia glukozy we
krwi za pomocg glukometru jesli
uwazasz, ze odczyty glikemii sg
nieprawidtowe lub nie odpowiadajg
Twojemu  samopoczuciu. Nie nalezy
ignorowa¢  objawéw, ktére  mogg
wskazywac¢ na niski lub wysoki poziom
glukozy. Na przyktad mozesz odczuwac

drzenie, potliwos$¢ i zawroty gtowy — objawy typowe dla niskiego

poziomu glukozy — mimo, ze wySwietlana warto$¢ glikemii
miesci sig w zakresie docelowym.

* Wykonaj pomiar glukozy we krwi za pomocg glukometru, w ciggu
pierwszych 12 godzin po zatozeniu. Doktadno$¢ Sensora moze
réznic sie w ciggu pierwszych 12 godzin noszenia w trakcie danej
sesji.

« Wykonaj pomiar glukozy we krwi za pomocg glukometru, jesli
System wyswietla: komunikat o btedzie, zakres ,LO"/,HI" lub nie
wys$wietla w ogéle wartosci glikemii.

5.1 Podejmowanie decyzji terapeutycznych - rozpoczecie

« Zanim zaczniesz wykorzystywa¢ System do podejmowania
decyzji terapeutycznych upewnij sie, ze prawidtowo rozumiesz
sposdb dziatania Systemu w odniesieniu do wtasnego organizmu.
Do czasu potwierdzenia przez personel medyczny, ze rozumiesz
wzorce danych Systemu, uzywaj glukometru do podejmowania
decyzji terapeutycznych. Obejmuje to $wiadomos¢, ze:
wydajno$¢ Sensora moze rézni¢ miedzy Sensorami, w trakcie
okresu noszenia Sensora (czas noszenia okreslony w instrukgji
Sensora) i w réznych sytuacjach.

« Zapoznanie sie z dziataniem Systemu moze zajg¢ dni, tygodnie,
a nawet miesigce. Im czedciej bedziesz poréwnywat wyniki
z Systemu z pomiarami z glukometru, tym lepiej zrozumiesz, jak
System dziata w konkretnej sytuacji. Wsp6tpracuj z personelem
medycznym w celu opracowania planu zarzadzania Twojg
cukrzyca, ktéry bedzie obejmowat informacje, kiedy mozesz
uzywa¢ danych z Systemu do podejmowania decyzji
terapeutycznych.

5.2 Pomocne wskazéwki

« Czesto sprawdzaj glikemig, aby zobaczy¢, jak weglowodany, leki,
aktywnos¢ fizyczna, choroba lub poziom stresu wptywajg na
odczyty glikemii z Sensora. Uzyskane informacje moga pomaéc
ustali¢ Ci, dlaczego poziom glukozy czasami jest zbyt wysoki lub
zbyt niski, oraz jak temu zapobiega¢ w przysztosci.

« Porozmawiaj z personelem medycznym, aby zrozumie¢, jak dziata
twoja insulina lub doustny lek hipoglikemizujgcy. Im  lepiej
rozumiesz dziatanie swojej insuliny, w tym: czas do rozpoczecia
dziatania oraz czas utrzymywania sie  dziatania insuliny
w organizmie, tym wieksze jest prawdopodobierstwo
podejmowania lepszych decyzji terapeutycznych.

« Podjecie decyzji terapeutycznej nie oznacza wytacznie podania
insuliny. Decyzje terapeutyczne mogy obejmowacé takze:
przyjecie szybko dziatajgcych weglowodandw, spozycie positku,
przyjecie doustnych lekéw hipoglikemizujgcych, a nawet decyzje
o braku jakiegokolwiek dziatania i ponowng kontrolg po pewnym
czasie.

« Personel medyczny moze réwniez pomdc w zrozumieniu, kiedy
decyzja o braku jakiegokolwiek dziatania i ponowna kontrola po
pewnym czasie sg wtadciwg decyzja terapeutyczna. Na przyktad,
jesli poziom glukozy jest wysoki i ronie, pierwszym odruchem
moze by¢ przyjecie dodatkowej dawki insuliny w celu jego
obnizenia; jednak w zaleznoéci od tego, kiedy ostatnio podano
insuline lub jaka byta ostatnia aktywno$¢, wtasciwg decyzjg
terapeutyczng moze by¢ brak dziatania i ponowna kontrola
pozniej. Nalezy unika¢ ,naktadania dawek insuliny”. ,Naktadanie
dawek insuliny” (podanie dodatkowej dawki insuliny przed
petnym zadziataniem wczesniejszych dawek) moze spowodowac
ciezkg hipoglikemie. Zawsze nalezy potwierdzi¢ z personelem
medycznym czas, jaki uptynat od ostatniej dawki insuliny.

« Odczyty wartoéci glikemii z Sensora, oparte na stezeniu glukozy
w ptynie $rédtkankowym, mogg rézni¢ sie od wartosci glikemii
przy uzyciu glukometru (pomiary z opuszki palca), szczegolnie
w okresach szybkich zmian glikemii. Jesli odczyty stezenia
glukozy i Alerty z Systemu nie odpowiadajg objawom lub
oczekiwaniom, do podejmowania decyzji terapeutycznych nalezy
wykorzysta¢ wynik pomiaru glikemii z krwi wtosniczkowej
wykonany glukometrem.

5.3 Wykorzystywanie odczytu stgzenia glukozy do
podejmowania decyzji terapeutycznych
Gdy sprawdzisz swéj poziom glikemii, uwzglednij wszystkie
informacje wy$wietlane na ekranie podczas podejmowania decyzji
dotyczacej dalszego postepowania lub decyzji terapeutycznej.
Wazne: decyzje terapeutyczne wymagajg uwzglednienia wielu
danych. Nigdy nie nalezy podejmowac decyzji terapeutycznej
wytgcznie na podstawie strzatki trendu glukozy lub pojedynczej
wartoéci glikemii. Niniejsza tabela zawiera informacje dotyczace
sposobu interpretacji strzatek trendu glukozy przy podejmowaniu
decyzji terapeutycznych. Pamietaj, aby$ nigdy nie podejmowat
decyzji terapeutycznej wytacznie na podstawie strzatki trendu
glukozy.

Strzalka Uwagi dotyczace podejmowania decyzi terapeutycznych

trendu | Niska glikemia
glukozy | (< 70 mg/dL)

Glikemia w zakresie
docelowym

Wysoka glikemia
(> 200 mg/dL)

W przypadku | Jesli zamierzasz spozyé Jesl zamierzasz jesc, podaj
ﬂ niskiej glikemii | positek, podaj insuling w celu | insuling w celu pokrycia positku,
" postepuj pokrycia positku. Rozwaz Rozwaz podanie nieco wigkszej
zgodnie z podanie nieco wigkszej dawki | dawki zgodnie z zaleceniami
zaleceniami zgodnie z zaleceniami personelu medycznego, poniewaz
personelu personelu medycznego, poziom glukozy jest wysoki i
medycznego. | poniewaz poziom glukozy szybko rosnie. Jesli jestes
roénie. Jesli niedawno podates | pomiedzy positkami, rozwaz
insuling, nie podejmuj dziatan | podanie korekcyjne] dawki insuliny
i sprawd ponownie pézniej. | chyba, e insuling podano
Unikaj .nakiadania dawek niedawno. Jesl insuling podates
insuliny’ niedawno, nie podejmuj dziatari
sprawdz ponownie pozniej. Unikaj
naktadania dawek insuliny”

¢' W przypadku | Jesli zamierzasz jes¢, podaj
niskiej glikemii | insuling w celu pokrycia insuling w celu pokrycia positku.
postepuj positku. Rozwa, czy podac | Rozwaz, czy podac nieco wigkszg
zgodnie z nieco wigkszg dawke zgodnie | dawke zgodnie z zaleceniami
zaleceniami 2 zaleceniami personelu personelu medycznego, poniewaz
personelu medycznego, poniewaz poziom glukozy jest wysoki i
medycznego. | poziom glukozy rosnie. Jesli | rosnie. Jesli jestes pomiedzy
niedawno podates insuling, positkami, rozwaz podanie
nie podejmuj dziata i korekcyjnej dawki insuliny, chyba
sprawdz ponownie pozniej. | ze insuling podates niedawno. Jesl
Unikaj ,nakladania dawek insuling podates niedawno, nie
insuliny” podejmuj dziatar) i sprawd
ponownie pozniej. Unikaj
.naktadania dawek insuliny”
Jesli zamierzasz jes¢, podaj
insuling w celu pokrycia positku.

Jesli zamierzasz jes¢, podaj

Jesli zamierzasz jes¢, podaj

W przypadku
> niskiej glikemii | insuling w celu pokrycia

postepuyj positku. Jesli jeste$ pomiedzy | Rozwaz, czy podat nieco wieksza
2godnie positkami, nie podejmuj dawke zgodnie 2 zaleceniami
zaleceniami dziatar’ i sprawdz ponownie | personelu medycznego, poniewaz
personelu poznie]. poziom glukozy jest wysoki. Jesli
medycznego. jestes pomiedzy positkami, rozwaz

podanie korekcyjnej dawk insuliny,
chyba ze insuling podates
niedawno. Jedliinsuline podates
niedawno, nie podejmu; dziatan i
sprawdZ ponownie pozniej, Unikaj

.nakiadania dawek insuliny

Strzatka Uwagi dotyczace podejmowania decyzi terapeutycznych

trendu | Niska glikemia Glikemia
glukozy | (< 70 mg/dL) w zakresie docelowym
Jesli zamierzasz jesc, podaj insuling | Jesli zamierzasz jes¢, podaj

W przypadku
4 niskiej glikemii | wcelu pokrycia posiiku. Rozwaz | insuling w celu pokrycia positku
postepu) podanie nieco mniejsze] dawki Rozwaz podanie nieco mniejszej

Wysoka glikemia
(> 200 mg/dL)

2godnie 2 2godnie 2 zaleceniami personelu | dawiki zgodnie z zaleceniami
zaleceniami medycznego, poniewaz poziom | personelu medycznego, poniewaz
personelu glukozy spada. Jedl jestes poziom glukozy spada. Jesli jestes
medycznego. pomiedzy posikami, rozwaz pornigdzy positkami, rozwaz

spotycie przekaskilub prayiecie | zaniechanie dziatania i sprawd
szybko dziatajacych weglowodandw, | ponownie pézniej. Unikaj

aby utrzymac poziom glukozy w naktadania dawek insuliny”
zakresie docelowym,  sprawd
ponownie ozl

W przypadku Jesli zamierzasz jes¢, podaj insuling | Jesli zamierzasz jes¢, podaj
.h niskie] glikemii | w celu pokrycia posiku. Rozwaz | insuling w celu pokrycia positku

postepuj podanie nieco mniejsze] dawki Rozwaz podanie nieco mniejszej
2godnie z 2godnie  zaleceniami personelu | dawki zgodnie z zaleceniami
zaleceniami medycznego, poniewaz poziom | personelu medycznego, poniewaz
personelu glukozy szybko spada. Jesl jestes | poziom glukozy szybko spada.
medycznego. pormiedzy posilkami, rozwaz Jesli jest to pomiedzy positkami,
spozycie przekaski b prayiecie | rozwaz zaniechanie dziatania i
saybko dziatajacych weglowodandw, | sprawdz ponownie pézniej. Unikaj
aby utrzymaé poziom glukozy w .naktadania dawek insuliny”
zakresie docelowym, | sprawdi
ponovinie poznie]

.‘ W przypacku | W przypadku niskiego poziomu
niskiej glikemii | glukozy leczenie powinno by
postepuj oparte 0 wytyczne lekarza
zgodnie z prowadzacego.
zaleceniami
personelu
medycznego.

Nie dotyczy

5.4 Inne kwestie do rozwazenia
Podejmowanie  decyzji dotyczacych dawki insuliny  szybko
dziatajgcej, w zaleznosci od positkéw i réznych sytuacji, moze by¢
trudne. Nalezy wspdtpracowaé z personelem medycznym w celu
omdwienia réznych sytuacji i ustalenia, jakie postepowanie bedzie
najlepsze w Twoim przypadku. Ponizej przedstawiono pytania, ktére
warto rozwazy¢:

1) Dawkowanie insuliny do positku

* Co nalezy zrobi¢, jesli poziom glukozy przed positkiem jest
wysoki?

« Co nalezy zrobi¢, jesli poziom glukozy przed positkiem jest niski?

* lle czasu nalezy odczeka¢ do rozpoczecia positku, po podaniu
insuliny do positku?

« Czy dawke insuliny do positku dostosowuje sie w zaleznosci od
ilosci weglowodandéw lub planowanej wielkosci porcji jedzenia?

* Czy dawke insuliny do positku dostosowuje sie w przypadku
positkdw o wysokiej zawartosci ttuszczu, takich jak pizza?

« Czy wiesz jak dostosowac¢ dawki insuliny podczas spozywania
napojéw alkoholowych?

2) Korekta wysokiego poziomu glukozy

« Czy przyjmujesz dodatkowg dawke insuliny, jesli Twéj poziom
glukozy jest wysoki?

« Jak okredlasz, ile insuliny nalezy przyja¢ w przypadku wysokiego
poziomu glukozy?

« Jak dtugo powiniene$ odczeka¢ pomiedzy dawkami insuliny, aby
uniknaé¢ ,naktadania dawek insuliny”?

3)Przed snem

« Jak czesto wykonujesz pomiar glukozy przed snem?

« Jaki poziom glukozy przed snem uznajesz za bezpieczny?

« Co powiniene$ zrobi¢, jesli poziom glukozy przed snem jest wysoki?

« Co nalezy zrobi¢, jesli poziom glukozy przed snem jest niski?

« Kiedy powiniene$ zje$¢ przekaske przed snem?

« Co nalezy zrobi¢, jesli poziom glukozy przed positkiem jest
wysoki?

« Co nalezy zrobi¢, jesli poziom glukozy przed positkiem jest niski?

4)Inne czynniki

« Jak dostosowuje sie dawke insuliny na podstawie strzatki trendu
glukozy?

« Jak dostosowuje sie dawke insuliny w zaleznosci od rodzaju
¢wiczen lub aktywnosci?

« Jak dostosowujesz dawke insuliny w sytuacii stresu?

« Jak dostosowujesz dawke insuliny w czasie choroby?

5) Wazne przypomnienie:

*Seria Anytime 5 jest wytacznie narzedziem wspierajgcym
zarzadzanie cukrzyca.

« Nalezy pamietac, ze dawkowanie insuliny, w przypadku kazdego
systemu CGM, powinno by¢ oparte o wytyczne dot. leczenia od
lekarza prowadzgcego.

* Brak potwierdzenia za pomocg glukometru nieprawidtowych
odczytéw, moze prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia
i stanowi¢ ryzyko dla zdrowia.

6 Pakiet oprogramowania Systemu Ciggtego
Monitorowania Glikemii (CGM)

6.1 Podstawowe informacje
* Oprogramowanie: Yuwell Anytime
Model i specyfikacja: Seria Anytime dla systemu Android.
Seria Anytime dla systemu iOS
Wersja oprogramowania: V2
Srodowisko operacyjne oprogramowania

‘ Kiient i0S ‘ Kiient Android Serwer
Typowa konfiguracja sprzgtowa:
Procesor (CPU) | 25 GHz 20 GHz 240 GHz
Pamig¢ 4GB 6+1GB 16 GB
Dysktwardy |64 GB 64GB 300 GB
Ekran wySwietlacza| 1792°828 2408°1080 Warunki sieciowe
Bluetooth 501 wersje 511 wersje 10M

kompatybilne kompatybilne
Typowa konfiguracja oprogramowania
Systen i0S 16 i wersje Android 11 i wersje | Linux
operacyjny kompatybilne kompatybilne Baza danych MySQL5.7
i wersje kompatybilne

+ Oprogramowanie: Follow Anytime
Wersja oprogramowania: V2
Srodowisko operacyjne oprogramowania: Spéjne z oprogramo-
waniem Yuwell Anytime.

+ Oprogramowanie: Anytime View
Wersja oprogramowania: V2
Srodowisko operacyjne oprogramowania: System operacyjny
Windows Server 2019 Datacenter (64-bit) i wersje kompaty-
bilne.
Baza danych MySQL5.7 i wersje kompatybilne.

6.2 Interfejs

« Oprogramowanie i transmiter
1) Protokét transmisji: Protokét transmisji Bluetooth
2) Format danych: format tablicy szesnastkowej

« Oprogramowanie i serwer
-Protokoty transmisji: Protokoty MQTT i HTTPS
-Format danych: Format JSON

* Typy danych wejsciowych i wyjéciowych
-Wejscie: Oryginalne informacje o glikemii pacjenta
-Wyjscie: Dane statystyczne dotyczace glikemii, mapy glikemii
i raporty glikemii

« Kontrola dostepu
-Uzytkownicy moga logowa¢ sie do Aplikacji (APP) za pomoca
e-maila i hasta. Po zeskanowaniu kodu QR z numerem seryjnym
produktu lub uzyciu NFC, po sparowaniu prawidtowego numeru
seryjnego, potgczenie moze zosta¢ nawigzane.

« Maksymalna wspétbiezno$é
-Maksymalna wspétbieznos¢ wynosi 100, gdy pojedyncze dane
o glikemii w Aplikacji sg synchronizowane z serwerem.

* Wydajnos¢
-Przy zatozeniu tacza szerokopasmowego 10 M i maksymalnej
wspotbieznosci wynoszacej 100, gdy pojedyncze dane o glikemii
w Aplikacji s3 synchronizowane z serwerem, $redni czas
synchronizacji wynosi do 3 s.

6.3 Informacje o oprogramowaniu transmitera
* Podstawowe informacje
-Oprogramowanie: oprogramowanie transmitera
-Wersja oprogramowania: V1.
6.4 Konserwacja
Produkt jest wyrobem jednorazowego uzytku i nie zawiera czesci
wymagajacych wymiany ani naprawy. Jesli produkt ulegnie awarii
podczas uzytkowania, nalezy skontaktowac si¢ bezposrednio
z producentem lub Infolinig Genexo. Nie nalezy samodzielnie
otwiera¢ urzadzenia w celu naprawy, wymiany lub modyfikacji.
Personel serwisowy powinien by¢ wyznaczony przez producenta.
Czynnoéci serwisowe nalezy wykonywac zgodnie z informacjami
przekazanymi przez producenta.
6.5 Utylizacja odpadéw
« Produkt jest wyrobem jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy
go zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpadéw medycznych. Nie nalezy wyrzucac zuzytych produktéw
w sposéb dowolny; utylizacja odpaddw powinna spetniac lokalne
wymagania dotyczace gospodarowania odpadami w zakresie
sprzetu elektronicznego, baterii, ostrych przedmiotéw oraz
materiatéw, ktére moga by¢ narazone na kontakt z ptynami
ustrojowymi cztowieka.
Produkt zawiera elementy elektroniczne i po zakoriczeniu okresu
uzytkowania powinien by¢ traktowany jako elektroniczne odpady
medyczne.
« W celu uzyskania dalszych szczegdtéw dotyczacych sposobu
utylizacji odpadéw powstatych po uzyciu tego produktu,
uzytkownicy moga skontaktowac sig z producentem.

7 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

« Urzadzenie spetnia  wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej normy IEC 60601-1-2.

W przypadku tego urzadzenia nalezy zachowac¢ szczegélne srodki
ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
oraz instalowac je i uzywa¢ zgodnie z informacjami dotyczacymi
EMC zawartymi w niniejszej instrukcji.

Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywac
na dziatanie tego urzadzenia. Aby unikna¢ silnych zaktécen
elektromagnetycznych, podczas uzytkowania nalezy trzymac¢ je
z dala od urzadzen takich, jak: telefony komdrkowe i kuchenki
mikrofalowe.

Produkt nie posiada  istotnych wtasciwosci uzytkowych.

Wytyczne i oéwiadczenia producenta sg szczegétowo opisane
w zatgczniku.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu innego sprzgtu ani na
lub pod innym sprzgtem. W przypadku nieuniknionego uzycia w
poblizu innego sprzetu, nalezy upewni¢ sie, ze w tej konfiguracji
dziata ono prawidtowo.

Urzadzenie lub System mogg nadal ulega¢ zaktdceniom
powodowanym przez inne sprzety, nawet jesli spetniajg one
odpowiednie krajowe normy emisji.

* Informacje o module bezprzewodowym:

1) Ostrzezenie: To urzadzenie moze nadal ulega¢ zaktoceniom
powodowanym przez inne sprzety, nawet jesli spetniajg one
odpowiednie krajowe normy emisji.

2) Transmiter: Czestotliwos¢ 24 G, typ modulacji GFSK, pasmo
2400-2483,5 MHz, efektywna moc promieniowania 0 dBm.

Wytyczne i deklaracja producenta

- emisje elektromagnetyczne

Systemy Ciagtego Monitorowania Glikemii Anytime 5, Anytime 5P,
Anytime 5Pro, Anytime 5H i Anytime 5H SE sg przeznaczone do
uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik Systeméw Ciggtego Monitorowania Glikemii
Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H i Anytime 5H SE
powinien upewnic sig, ze s3 one uzywane w takim $rodowisku.
Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny
by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
Jjakiejkolwiek czesci Systemu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajnosci Systemu.

Test EMISJI Poziom testu IEC 60601 Zgodnos¢
Zaktécenia Grupa T;
przewodzone Minimalne i maksymalne napiecie 100 V-240 V;
(EMISJE ZNAMIONOWE. Dowolna jedna Czestotliwos¢
przewodzone) Czestotlinodt. 50/60 Hz
CISPR 11
Zakiocenia Klasa B;
promieniowania 100 V-240 V;
elektromagnety- Dowolne jedno napiecie Czestotliwosé
cznego (EMISJE Dowolna jedna czestotliwosé 50/60 Hz
promieniowane)

CISPR 11

Dla URZADZENI ME i SYSTEMOW ME o napigciu |  AC 220 V
Ermisje pradow ZNAMIONOWYM 0d 220 Vdo 240V lubod 380 | do 240V
Rarmonicanych V do 415 Vo Jedii ZNAMIONOWE jest
EC 61000-3-2 pojedyncze napiecie: to napiecie. Jedli

jednofazowe | podano zakres: 230 V. Jedli

tréjfazowe | podano zakres: 400 V.
Zmiany napiecia, | Dla URZADZEN ME i SYSTEMOW ME o napieciu | AC 220 V
wahania napiecia | ZNAMIONOWYM od 220 V do 250 V (migdzy | do 240V
i migotanie linig a neutralnym): Jesli ZNAMIONOWE jest
EMISJE IEC pojedyncze napiecie: to napigcie. Jesl
61000-3-3 jednofazowe i podano zakres: 230 V. Jesli

tréjfazowe | podano zakres: 400 V.

a) Test moze by¢ wykonany przy dowolnym napieciu wejsciowym zasilania w
zakresie napigcia ZNAMIONOWEGO URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME. Jesli
URZADZENIE ME lub SYSTEM ME jest testowane przy jednym napieciu wejsciowym
zasilania, nie jest konieczne ponowne testowanie przy dodatkowych napieciach

b) Test moze by¢ wykonany przy dowolnej czestotliwosci zasilania w zakresie
czestotliwosci ZNAMIONOWE) URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME. Jesli
URZADZENIE ME lub SYSTEM ME jest testowane przy jedne] czestotliwosci zasilania,
nie jest konieczne ponowne testowanie przy dodatkowych czestotliwosciach

o) Jesi réznica miedzy maksymalnym a minimalnym NAPIECIEM ZNAMIONOWYM
wejéciowym wynosi mniej niz 25% najwyzszego NAPIECIA ZNAMIONOWEGO
wejéciowego, wowczas test mozna wykona¢ przy dowolnym jednym NAPIECIU
ZNAMIONOWYM

d) URZADZENIA ME i SYSTEMY ME z wyborem napiecia wejsciowego zasilania za
pomoca odczepéw transformatora powinny by¢ testowane tylko przy jednym
ustawieniu odczepu

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢
elektromagnetyczna (Port obudowy)

Systemy Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime 5, Anytime
5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H i Anytime 5H SE sg przeznaczone
do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetyc-
znym. Klient lub uzytkownik Systeméw Ciggtego Monitorowania
Glikemii Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H
i Anytime 5H SE powinien upewni¢ sie, ze sg one uzywane
w takim érodowisku.

Test Odpornosci Poziom testu IEC 60601| Zgodnos¢

WYLADOWANIA +8 kV kontakt +8 kV kontakt
ELEKTROSTATYCZNE | 2KV, +4 kV, +15 kV powietrze
IEC 61000-4-2 +8 kV, 15 kV powietrze

Promieniowane 10V/m?* 10 V/im

pola EM RF# 80 MHz-2,7 GHz *

IEC 61000-4-3 80 %AM przyl kHz

Pola zblizeniowe od Patrz tabela "Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI

bezprzewodowych | PORTU OBUDOWY na bezprzewodowe urzadzenia
urzadzen komunikacyjne RF"

komunikacyjnych RF

IEC 61000-4-3

Pola magnetyczne o | 30 A/m
czestotliwosci sieciowe] | 50 Hz lub 60 Hz
ZNAMIONOWE]
IEC 61000-4-8

Pola magnetyczne o czgstotli-
wosci sieciowe] powinny mie¢
poziomy charakterystyczne dla
typowej lokalizacji w typowym
srodowisku  domowym  lub
komercyjaym

Zblizeniowe pola
magnetyczne IEC
61000-4-39

Patrz tabela "Specyfikacje testowe dla odpornoéci portu
obudowy na zblizeniowe pola magnetyczne’

a) Interfejs miedzy symulacja sygnatu fizjologicznego PACJENTA, jesli jest uzywana,
a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME powinien znajdowac sie w odlegtosci 01 m
od plaszczyzny pionowej obszaru jednorodnego pola w jednej orientacji
URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME

b) URZADZENIA ME i SYSTEMY ME, kidre celowo odbieraja energie
elektromagnetyczna RF w celu swojego dziatania, powinny by¢ testowane przy
czgstotliwosci odbioru. Testowanie moze by¢ wykonane przy innych czestotliwosci-
ach modulacji zidentyfikowanych w PROCESIE ZARZADZANIA RYZYKIEM. Ten test
ocenia PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZE DZIALANIE celowego
adbiornika, gdy sygnat otoczenia znajduje sie w pasmie przepustowym. Rozumie sig,
ze odbiornik moze nie osiagna¢ normalnego odbioru podczas testu

©) Testowanie moze by¢ wykonane przy innych czestotliwosciach modulac
zidentyfikowanych przez PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM

d) Dotyczy tylko URZADZEN ME i SYSTEMOW ME z elementami lub obwodami
wrazliwymi magnetycznie

&) Nie dotyczy.

f) Przed zastosowaniem modulacji

Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY
na zblizeniowe pola magnetyczne

Czestotliwos¢ testu | Modulacja POZIOM TESTU ODPORNOSCI (A/m)

URZADZENIA ME, ktére celowo odbieraja energie RF, powinny
zawierac: czestotliwo$¢ i/lub pasmo oraz szeroko$¢ pasma sekcji
odbiorczej.

URZADZENIA ME zawierajace nadajniki powinny zawiera¢
czestotliwos¢ i/lub pasmo, modulacje oraz ERP.

8 Informacje techniczne
8.1 Specyfikacje produktu

Model Seria Anytime 5
30-500 mg/dL (1.7 - 27.8 mmol/L)

Zakres glikemii

Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro,
Anytime 5H SE: 16 dni

Anytime 5H: 14 dni

Sterylizacja wiazka elektronéw (napromieniowaniel
Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro,
Anytime 5H SE: 45 minut

Anytime 5H: 1 godzina

Okres uzytkowania

Sterylizacia

Caas rozgrzewania

50 kHz

a) Ten test ma zastosowanie wylacznie do URZADZEN ME i SYSTEMOW ME
przeznaczonych do uzytku w SRODOWISKU DOMOWEJ OPIEK| ZDROWOTNE)

30 kHz ¥ CW (Fala ciagta) 8 Interwat odéwiezania danych 3 minuty
Modulacja impulsowa ® | Pamieé (orzechowywanie danych) | Anvtime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro,
134.2 kHz 27 ke 65 e iprzechowywanie dany Anytime 5H SE: 16 dni
- Anytime 5H: 14 dni
. Modulacja impulsowa® | 75

Zrédto zasilania 155V

Zywotno$é baterii (typowa) Co najmniej 16 dni

b) Noéna powinna byé modulowana przy uzyciu sygnatu pr
wspstczynniku wypetnienia 50%.
©) rms. (wartos¢ skuteczna), przed zastosowaniem modulaci

Temperatura przechowywania 2~30°C

Katnego o

e Temperatura transportu 2~40°C
Temperatura pracy 5~40°C

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢
elektromagnetyczna (PORT wejéciowy zasilania pradem przemiennym)

Systemy Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime 5, Anytime
5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H i Anytime 5H SE s3 przeznaczone
do uzytku w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetyc-
znym. Klient lub uzytkownik Systeméw Ciggtego Monitorowania
Glikemii Anytime 5, Anytime 5P, Anytime 5Pro, Anytime 5H
i Anytime 5H SE powinien upewni¢ sie, ze sg one uzywane
w takim $rodowisku.

Test Odpornosci| Poziom testu IEC 60601 Zgodnos¢

Szybkie elektr. | +2 kv 22KV

stany przejsciowe/ | Czestotliwos¢ powtarzania Czgstotliwos¢ powtarzania
serie impulsow™ | 100 kHz 100 kHz

IEC 61000-4-4

Przepiecia *0,5 kV, £1 kV/ kv

miedzyprzewodowe tryb réznicowy

(L-L [EC 61000-4-5 £2 KV tryb wspdlny
Zaktécenia 3y 3ym

przewodzone 015 MHz-80 MHz 015 MHz-80 MHz

indukowane | 6V w pasmach ISM i amatorskich|
przez pola RF9| pasmach radiowych migdzy 015
IEC 61000-4-6 | MHz i 80 MHz"

80%AM przy 1 kHz®

Zapady 0% U.; 05 cyklu @
napiecia " Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,

0% Uy; 05 cyklu®
At 0%, 45°, 90°, 135°, 180°,

IEC 61000-4-11 | 225°, 2707 315° ¥ 225°,270° 3159
0%U; 1 oykli 0%U; 1 oykli
70%U; 25/30 cykli 70%U; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0° Jednofazowe: przy 0°
Przerwy 0%U,; 250/300 cykli " 0%U,; 250/300 cykli "'
w napigciu !
61000-4-11

al Nie dotyczy

b) Wszystkie kable URZADZENIA ME i SYSTEMU ME s3 podtaczone podczas testu

¢) Kalibracja klamer wiryskowych pradu powinna by¢ wykonana w systemie 1500.

) Jedli skok czestotliwosci pomija pasmo ISM lub amatorskie, stosownie do przypadku,
nalezy zastosowac dodatkowa czestotliwosc testowa w pasmie ISM lub amatorskim pasmie
radiowym. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego pasma radiowego w okreslonym
Zakresie czestotliwosci

e) Testowanie moze by¢ wykonane przy innych czestotliwosciach modulacji
zidentyfikowanych przez PROCES ZARZADZANIA RYZYKIEM

f) URZADZENIA ME i SYSTEMY ME z wejsciem zasilania pradu statego (d.c), przeznaczone
do uzytku z przetwornikami prad przemienny na staty (a.c.-na-d.c., powinny by¢ testowane
przy uzyciu przetwornika spetniajacego specyfikacje PRODUCENTA URZADZENIA ME lub
SYSTEMU ME. POZIOMY TESTU ODPORNOSCI s3 stosowane do wejécia zasilania pradem
przemiennym (a.c.) przetwornika,

9) Dotyczy tylko URZADZEN ME i SYSTEMOW ME podtaczonych do jednofazowej sieci
zasilajace] pradem przemiennym.

h) Np. 10/12 oznacza 10 okresow przy 50 Hz lub 12 okresw przy 60 Hz.

i} URZADZENIA ME i SYSTEMY ME 0 ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym wiekszym niz 16
Affaze powinny byé przerwane raz na 250/300 cykii pod dowolnym katem i we wszystkich
fazach jednoczesnie (jesli dotyczy). URZADZENIA ME i SYSTEMY ME z podtrzymaniem
bateryjnym powinny wznowic prace z zasilania sieciowego po tescie. Dla URZADZEN ME i
SYSTEMOW ME 0 ZNAMIONOWYM pradzie wej$ciowym nieprzekraczajacym 16 A, wszystiie
fazy powinny by¢ przerwane jednoczesnie.

J) URZADZENIA ME i SYSTEMY ME, kidre nie posiadaja urzadzenia ochrony
przeciwprzepieciowej w obwodzie zasilania gtéwnego, moga by¢ testowane tylko przy £2 kv
linia(e)-ziemia i +1 KV linia(e)- liniale)

k) Nie dotyczy URZADZEN ME i SYSTEMOW ME KLASY |

) Nalezy uzy¢ sprzegania bezposredniego.

m) rm.s. (wartos¢ skuteczna), przed zastosowaniem modulaci

n) Pasma przemystowe, naukowe i medyczne (ISM) (pomiedzy 0,15 MHz a 80 MHz) to 6,765
MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz
do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe pomiedzy 015 MHz a 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0
MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 54 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 101 MHz do 1015 MHz,
14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 1817 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 2499
MHz, 28,0 MHz do 297 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

o) Dotyczy URZADZEN ME | SYSTEMOW ME o ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym
mniejszym lub réwnym 16 Affaze oraz URZADZEN ME | SYSTEMOW ME o ZNAMIONOWYM
pradzie wejsciowym wigkszym niz 16 Affaze

p) Dotyczy URZADZEN ME | SYSTEMOW ME o ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym
mniejszym lub rownym 16 Alfaze,

) Przy niektérych katach fazowych, zastosowanie tego testu do URZADZENIA ME z wejéciem

Wilgotnos¢ pracy i przechowywanid  10% RH~90% RH
700~1060 hPa

IP58 (15 m, 1 godzina)
Czes¢ aplikacyjna Typ BF

240 GHz - 2,48 GHz

Cisnienie robocze

Stopiert ochrony (szczelnos¢)

Czestotliwosci TX/RX
(Nadawania/Odbioru)

Szerokos¢ pasma 2 MHz
Maksymalna moc wyjéciowa 0dBm
Modulacja GFSK
Szybkos¢ transmisji danych 1m bps
Zasieg komunikacji danych 6m

8.2 Wydajnos¢ kliniczna

W celu oceny doktadnosci i bezpieczenstwa zostato przeprow-
adzone wieloosrodkowe, kontrolowane  badanie kliniczne,
w ktérym poréwnano wyniki z = serii Systemu Anytime 5 ze
stezeniem glukozy we krwi 2zylnej oznaczonym metoda
laboratoryjng. W badaniu wzieto udziat i poddano analizie 72
pacjentdw z cukrzycg w wieku 18 lat i starszych.

Tabela 1. Wyniki pierwszorzedowe

Wyniki pierwszorzedowe Wyniki

Odsetek odczytow CGM mieszczacych sie w granicach

A i 9497%
20% wartoscl referencyjnych (wskaznik zgodnosci)

Odsetek punktow pomiarowych w strefach A+B

siatki btedow Clarke'a 98.80%
Odsetek punktéw pomiarowych w strefach A+B 29995,
siatki konsensusu btedow e
Srednia bezwzgledna réznica wzgledna (MARD%) 858%

Tabela 2. Wyniki drugorzedowe

Wyniki drugorzedowe Wyniki

Wakaznik prawidiowego wykrywania hipoglikemii (<39 mmol/L): 8719%

Wskaznik prawdziych alarméw hipoglikemii (<39 mmol/L): 94,34%
Doktadnosé Alertow

Wakaznik prawidlowego wykrywania hiperglikemii (>11 mmol/L): 93,21%
Wakaznik prawdziwych alarméw hiperglikemii (>11.1 mmol/L): 9549%
Poczatkowy MARD: 8,57%

Srodkowy MARD: 8,30%

Koricowy MARD: 8,88%

Powtarzalnosé PARD ramie: 9,39%

Sensora PARD brzuch: 1119%

Stabilnos¢ Sensora

Wskanik Zbieznosci szybkosci zmian glukozy >0,06 mmol/Limin, jesl
rzeczywista szybkosé zmian <01 mmol/L/min: 012%

Wskaznik zbieznosci szybkosci zmian glukozy <-0,06 mmol/Limin, jesl
rzeczywista szybkos¢ zmian >011 mmol/L/min: 0%

Doktadnos¢ trendéw

9 Symbole
Symbol - Symbol .
ub rysunek Definicja ub rysunek Definicja
Zasiegni] instrukcji Czeé¢ stosowana
egn j IE Caests
Ochies sie do — S

instrukcji obstugi

Upowazniony przedstawiciel
w Unii Europejskie]

Sterylizowano przez
napromieniowanie

Napromieniowanie
Nie uzywac ponownie ((('))) niejonizujace

Nie uzywac, jesl opakowanie
Jest uszkodzone i zapoznat

sig Zinstrukcjg uzywania

Nie wyrzuca¢ do
niesortowanych
odpadéw komunalnych

zasilania transformatorowego moze spowodowac zadziatanie urzadzenia
nadpradowego. Moze to nastapic z powodu nasycenia strumienia magnetycznego rdzenia
transformatora po spadku napiecia. Jesli to nastapi, URZADZENIE ME lub SYSTEM ME
powinien zapewni¢ PODSTAWOWE BEZPIECZENISTWO podczas testu oraz po jego
2akonczeniu.

1) Dla URZADZEN ME i SYSTEMOW ME, ktére maja wiele ustawier napiecia lub zdolnos¢
automatycznego dostosowania napiecia, test powinien by przeprowadzony przy
minimalnym i maksymalnym ZNAMIONOWYM napieciu wejéciowym okreslonym w Tabeli 1
wrozdziale 81

Specyfikacje testowe dla ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY
na bezprzewodowe urzgdzenia komunikacyjne RF

Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzgdzenia
peryferyjne takie, jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny by¢ uzywane w odlegtosci mnigjszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci Systemu. W przeciwnym razie moze dojs¢
do pogorszenia wydajnosci Systemu.

Test [ oo oa POZIOM TESTU
Crsivote| LS Ustuga Modulacja ODPORNOSCI
2 (Vim)
385 | 380 do 390 | TETRA 400 Modulacja 27

impulsowa®! 18 Hz

450 430 do 470 | GMRS 460,FRS 460 | FM®5 kHz odchylenie 28

Nie sterylizowa¢
ponownie

—
3¢ | Zakres temperatur
e (2-30°C)

0% i
) Zakres wilgotnosci
= 10%~-90%

0%

1o60wea | Zakres ciénienia
§§ atmosferycznego
00rpa

Ostrzezenie

Chronié przed

Zmoczeniem
(700 hPa-1060 hPa)

Limit utozonych >/‘+'< Chroni¢ przed

urzadzen 2NN Swiattem stonecznym

Producent Gora opakowania

Unikatowy kod

Wyréb medyczny identyfikacyjny wyrobu

Termin waznosci Data produkcji

Numer katalogowy Kod partii

AxEE=>0oo[o:

Numer modelu

c € 0123 Znak CE

Numer seryjny

Odtgezyt system przed
badaniem rezonansem

80211 b/g/n, RFID | impulsowa ®
2450, Pasmo LTE 7 217 Hz

5240|5100 do 5800 WLAN 80211 a/n Modulacja 9
impulsowa
5500 217 Hz

5785

Jesi jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtosé
migdzy antena nadawcza a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME motze zosta¢
zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez norme IEC
61000-4-3,

a) W przypadku niektdrych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci tacza w gére
(uplink)

b) Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu prostokatnego o
wspdtczynniku wypetnienia 50%

©) Jako alternatywe dla modulacji FM, nosna moze by¢ modulowana impulsowo
przy uzyciu sygnatu prostokatnego o wspdtczynniku wypetnienia 50% przy 18 Hz
Chot nie odzwierciedla to rzeczywiste] modulacji, stanowi wariant najgorszego
przypadku

1 kHz sinus magnetycznym
70 | 704do787 | PasmolTET317 | Modulacia 9 Lo een Pojedycy seniny
745 impulsowa * 217 Hz IP58 skutkami ciagtego ochronnym opakowaniem
780 zanurzenia w wodzie zevnetrznym
810 | 80000960 | GSM Modulacja 2

800/900TETRA impulsowa ® Importer
870 800, IDEN 820, 18 Hz

CDMA 850, Pasmo
930 TES 106G .
1720|1700 do1990| GSM1800; COMA | Modulacja 28 MBI
o 1900; GSM 1900; | impulsowa ¥

DECT; Pasmo LTE | 217 Hz Gratulujemy zakupu Systemu Ciagtego Monitorowania Glikemii
1970 1,3,4, 25; UMTS i .

(CGM) Serii Anytime 5.

2450|2400 do 2570 Bluetooth, WLAN. | Modulacja * Produkt zostat wyprodukowany z najwyzszej jakosci materiatow

oraz opracowany dla zapewnienia satysfakcji i bezpieczenstwa,
pod warunkiem, ze jest uzytkowany prawidtowo i zgodnie
Z przeznaczeniem.

Producent udziela ograniczonej gwarancji na prawidtowg
konstrukcje, wykonanie i materiaty.

Gwarancja jest udzielona wytacznie na produkty, ktére zostaty
kupione na terenie Rzeczpospolitej Polskiej, wyposazone sg
w  polskojezyczng Instrukcje  Uzywania, ze wskazanym
Importerem: Genexo sp. z 0.0.

W trakcie okresu gwarancji, w przypadku ujawnienia wady
tkwigcej w produkcie, Producent zobowigzuje sie bez optat
naprawi¢ lub wymieni¢ elementy systemu CGM Serii Anytime 5.

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe
i produkcyjne tkwigce w produkcie, ktére ujawnig sie w trakcie
okresu waznosci urzadzenia wynoszacego 12 miesigcy. Sensory
przeznaczone do jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg do
momentu ich uzycia lub do daty wygasnigcia okresu przydatnosci.
1) Podstawg uprawnien do gwarancji jest dowdd zakupu.
Nabywca zobowigzany jest do zgtoszenia wadliwego systemu
CGM Seria Anytime 5 niezwtocznie, maksymalnie w ciggu 7 dni
od dnia wykrycia wady.

2) Gwarancja realizowana jest wytacznie przez wyznaczony przez
Producenta Serwis. Reklamacje systemu CGM Seria Anytime 5
nalezy zgtosi¢ poprzez:

- kontakt telefoniczny z Infolinig Genexo lub

- formularz kontaktowy na stronie www.cgmgenexo.pl

3)Po dokonaniu zgtoszenia Nabywca do czasu zakonczenia
ewentualnych procedur reklamacyjnych zobowigzany jest: nie
wyrzuca¢ opakowan, etykiet, nie usuwac systemu z ciata oraz
dostarczy¢ niezbgdne dowody w postaci zdje¢ i/lub innych
plikow.

4) Podstawg przyjecia urzadzenia do Serwisu jest wypetniony
Formularz Reklamacyjny na stronie www.cgmgenexo.pl i dowod
zakupu.

5)W przypadku koniecznosci odestania produktu do dalszej
diagnostyki, nalezy elementy systemu CGM Seria Anytime 5
zapakowa¢ w odpowiedni karton, zastosowa¢ wypetniacze dla
ochrony urzadzenia przez uszkodzeniem, oznakowac¢ przesytke
znakiem ,ostroznie szkto”. Urzadzenie uszkodzone podczas
transportu nie podlega gwarancji.

6) Odpowiedz na reklamacje zostanie przekazana Nabywcy
w terminie 30 dni od dnia odnotowania zgtoszenia na Infolinii
Genexo.

7) W przypadku uznania reklamacji w ramach gwarancji, produkt
zostanie wymieniony na nowy lub naprawiony - wedle decyzji
Gwaranta, maksymalnie 7 dni od dnia uznania reklamacji.

8)W przypadku reklamacji uzasadnionej, System CGM Serii
Anytime 5 bedzie odestany do Nabywcy na koszt Gwaranta.
W przypadku stwierdzenia nieuzasadnionej reklamacji, Nabywca
jest zobowigzany odebra¢ produkt na wtasny koszt.

9 W przypadku zakoriczenia produkcji systemu CGM Seria
Anytime 5, ktérego dotyczy reklamacja, nastgpi wymiana na
nowe urzadzenie o parametrach najbardziej zblizonych do
reklamowanego produktu.

Gwarancja nie obejmuje:

a) elementow, ktore ulegty naturalnemu zuzyciu przed uptywem
okresu gwarancji;

b) wad powstatych nie z winy Producenta, w tym wynikajacych
z nieprawidtowego uzytkowania, przecigzenia, zaniedbania,
usterek spowodowanych nieprawidtowym cisnieniem elektrome-
chanicznym, itp.;

c)wad powstatych w wyniku uszkodzern mechanicznych,
termicznych lub chemicznych urzadzenia (np. uszkodzenia
bedace wynikiem upadku - pekniecia, urwania, ztamania) oraz
nieprawidtowego przechowywania, transportu;

d) uszkodzen wynikajacych z dziatania sity wyzszej, na ktére
Gwarant nie ma wptywu;

€) niekompletnego systemu CGM Seria Anytime 5 badz systemu
z nieoryginalnymi elementami, z nieczytelnym badz zmienionym
numerem seryjnym (SN) i/lub numerem partii (LOT);

f)awarii  albo uszkodzeri spowodowanych nieprawidtowym
sprawdzeniem badZz nieprawidtowg obstugg, konserwacja,
instalacja albo regulacja;

g) systemu CGM Seria Anytime 5 z widocznymi zadrapaniami
i uszkodzeniami powierzchni albo innych odstonigtych
elementéw urzadzenia;

h) awarii lub uszkodzenia spowodowanego uzyciem czesci lub
produktu strony trzeciej, ktére nie zostaty wyprodukowane lub
zatwierdzone przez Producenta;

i) systemu CGM Seria Anytime 5, z widocznymi $ladami wiasnego
demontazu i/ lub naprawianych poprzez punkty nie wskazane
przez Producenta;

j)gwarancja nie przewiduje zadnej rekompensaty za szkody,
posrednie lub bezposrednie, wyrzgdzone osobom podczas
nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

Gwarancja na sprzedany towar nie wytacza, nie ogranicza ani nie
zawiesza uprawnien kupujgcego wynikajacych z przepisoéw
kodeksu cywilnego lub ustawy z dnia 30 maja 2014 r. o prawach
konsumenta.

11 Informacje o producencie

Numer partii produktu: Patrz etykieta na opakowaniu
Data produkcji i data waznosci: Patrz etykieta na opakowaniu
Okres waznosci: 12 miesiecy
Dystrybucja i serwis:
Jiangsu Yuyue Medical Equipment & Supply Co., Ltd.
Customer service: service@yuwell.com

Jiangsu Yuwell POCTech Biotechnology CO. Ltd.

No.5 Baisheng Road Development Zone,
Danyang, Jiangsu 212300, Chiny

Metrax GmbH
Rheinwaldstr.22, 78628 Rottweil, Niemcy

Genexo Sp. z 0.0., ul. Gen. Zajaczka 26,
01-510 Warszawa, Polska, tel. (+48 22) 839 11 99
www.genexo.pl, www.cgmgenexo.pl

INFOLINIA GENEXO:
czynna od poniedziatku do pigtku w godz. 9:00-15:00

Dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818
(catkowity koszt potaczenia w cenie Timpulsu wg taryfy operatora)

Dla telefonéw komoérkowych: 512 805 756
(koszt potaczenia ponosi dzwoniacy zgodnie z taryfa operatora)

© 2025 Jiangsu Yuwell POCTech Biotechnology Co.,Ltd.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Uwaga: W celu uzyskania instrukcji technicznych nalezy
zapozna¢ sie z Instrukcjg Uzywania. W przypadku
jakichkolwiek zmian zostanie wydana nowa wersja
Instrukcji Uzywania.
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