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UPOZORENIJE:

Pre nego Sto pocnete da koristite SIBIONICS GS1 aplikaciju (u daljem tekstu: ,aplikacija za pametni
telefon”), SIBIONICS GSW aplikaciju (u daljem tekstu: ,aplikacija za pametni sat“) i SIBIONICS GS1
sistem za kontinuirano merenje glukoze (u daljem tekstu: ,GS1 CGM sistem”), paZzljivo procitajte sva
uputstva za proizvod i priloZzeno uputstvo. Korisni¢ko uputstvo sadrzi sve informacije o bezbednosti
i uputstva za pravilnu upotrebu. Razgovarajte sa svojim stru¢nim medicinskim timom o tome kako
da koristite podatke o nivou glukoze sa senzora radi efikasnijeg upravljanja dijabetesom.

Nepravilna upotreba GS1 CGM sistema, suprotno uputstvima za koris¢enje, moZe dovesti do toga da
propustite ozbiljno nizak ili visok nivo glukoze i/ili donesete terapijsku odluku koja moZe
prouzrokovati povredu. Ako se alarmi za nivo glukoze i ocitavanja iz Sistema ne poklapaju sa vasim
simptomima ili oekivanjima, za donosenje odluka o terapiji koristite vrednosti dobijene merenjem
glukoze u krvi uzetoj ubodom prsta pomocu glukometra. Po potrebi potrazite medicinsku pomoc.

Slike i ilustracije prikazane u ovom vodicu sluZze samo kao primeri i mogu se razlikovati od stvarnog
izgleda proizvoda.
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1. Vaine informacije o bezbednosti
1.1 Pregled

Aplikacija se koristi u kombinaciji sa GS1 CGM sistemom. Ona preuzima podatke o nivou glukoze sa
senzora, pomazuci da se nivo glukoze prati tokom vremena. Aplikacija obezbeduje neprekidne,
sveobuhvatne i pouzdane podatke o nivou glukoze tokom 24 sata, korisne za kontrolu glikemije.

Da biste dobili podatke o nivou glukoze, potrebno je da pripremite i postavite GS1 senzor kada
koristite Aplikaciju, tako da moZete preuzimati podatke sa senzora koji se aplikuje na zadnjoj strani
vaSe nadlaktice. Kada koristite Aplikaciju, ukljucite Bluetooth na uredaju za prikaz kako biste mogli
da preuzmete podatke o glukozi sa senzora.

Za bezbednu upotrebu GS1 sistema, korisnici treba da:

+  Budu sposobni da rukuju pametnim telefonima sa Android operativnim sistemom ili iOS, ili
pametnim satovima

+  Budu sposobni da Citaju na lokalnom jeziku
«  Nemaju ostecéenja vida ili sluha

Aplikacija za pametni telefon radi na Android i Apple pametnim uredajima. Aplikacija za pametni sat
radi samo na pametnim satovima sa Android operativnim sistemom. Za informacije o podrzanim
pametnim uredajima posetite: https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility.

1.2 Ocekivane performanse

Ocitavanje nivoa glukoze u krvi se aZurira svakih 5 minuta tokom praéenja u realnom vremenu.

1.3 Upozorenja

A UPOZORENIJE:

Sistem moze zameniti testiranje glukoze u krvi, osim u situacijama navedenim u nastavku. U ovim
slu¢ajevima potrebno je uraditi test glukoze u krvi pre donosenja odluke o terapiji, jer ocitavanja sa
senzora mozda nece ta¢no odrazavati nivo glukoze u krvi:

*  Nema numerickih vrednosti i/ili nema strelice

* Uradite test glukoze u krvi ako smatrate da ocitavanja nivoa glukoze nisu tacnaili se ne poklapaju
sa vaSim osecajem. Nemojte ignorisati simptome koji mogu ukazivati na nizak ili visok nivo
glukoze.

Koris¢enje GS1 CGM sistema u ovim situacijama moze dovesti do greSaka u upravljanju dijabetesom.
Pogledajte poglavlje ,,DonosSenje odluka o terapiji” za vise informacija.

Za viSe detalja o tome kako donositi terapijske odluke koriste¢i vas GS1 CGM sistem, pogledajte
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poglavlja: ,,Bezbednosne izjave sistema“, ,,Donosenje odluka o terapiji“ i, PodeSavanje alarma za nivo
glukoze”.

1.4 Bezbednosne izjave sistema

A Mere opreza i ogranicenja
Sta treba znati pre upotrebe sistema:
« PaZljivo proucite sve informacije o proizvodu pre upotrebe.

+ Komplet senzora i aplikator senzora su pakovani zajedno i imaju isti serijski broj. Proverite da i
se serijski brojevi podudaraju pre koris¢enja senzorskog paketa i aplikatora. Nemojte koristiti
senzorske pakete i aplikatore sa razliCitim serijskim brojevima, jer ¢e to dovesti do netacnih
ocitavanja nivoa glukoze.



Primenite standardne mere predostroznosti za spreCavanje prenoSenja patogena putem krvi, na
primer brisanjem mesta uboda alkoholnom gazom, kako biste izbegli kontaminaciju.

U retkim slucajevima, ubacivanje senzora moZe izazvati bol na mestu uboda, krvarenje ili
lomljenje sonde senzora. Ako vrh senzora pukne, obratite se svom stru¢nom medicinskom timu.

Nosenje flastera senzora moze izazvati zapaljenje, iritaciju koZe ili alergijsku reakciju. Neke osobe
mogu biti osetljive na adheziv koji drZi senzor pri¢vrs¢enim za kozu. Ako primetite znacajnu
iritaciju koZe oko ili ispod senzora, uklonite senzor i obratite se strunom medicinskom timu pre
nastavka koris¢enja.

Ne menjajte (ne modifikujte) GS1 CGM sistem bez odobrenja proizvodaca.

Ne koristite GS1 CGM sistem ako imate manje od 3 godine, ako ste trudni, na dijalizi ili ste kriti¢no
bolesni. Nije poznato kako zdravstvena stanja ili lekovi karakteristi¢ni za ove populacije mogu
uticati na rad sistema.

Performanse sistema pri koris¢enju sa drugim ugradenim medicinskim uredajima, poput
pejsmejkera, nisu evaluirane.

Kada ne koristiti sistem:

Ne koristite senzor ako je njegova sterilna ambalaza ostecena ili otvorena, jer to moze dovesti do
infekcije. Kontaktirajte nasu korisni¢ku podrsku na: support@sibionics.com.

Ne koristite senzor pakete ili aplikatore kojima je istekao rok trajanja.

Senzor automatski prestaje sa radom nakon 14 dana noSenja i mora se zameniti.

Sistem se mora ukloniti pre magnetne rezonance (MRI), rendgenskog (X-ray) pregleda,
kompjuterizovane tomografije (CT) ili tretmana visokofrekventnim elektriénim grejanjem
(dijatermijom). Uticaj MRI, rendgenskih, CT pregleda ili dijatermije na performanse sistema nije
evaluiran.

Za pravilno skladistenje proizvoda:

Transportujte i skladiStite senzor paket i aplikator na temperaturama izmedu 4°C (39,2°F) i 25°C
(77°F). Ne Cuvajte u zamrzivacu. Ako se transportuju ili cuvaju van ovog temperaturnog opsega,
performanse mogu biti narusene ili uredaji mogu postati potpuno neefikasni.

Uverite se da su vas senzor paket i aplikator ¢uvani na bezbednom mestu. Spredite neovlaséen
pristup ili mehanicku manipulaciju CGM sistemom.

Sistem sadrzi sitne delove koji mogu biti opasni ako se progutaju.

Kako tumaditi rezultate GS1 CGM sistema:

Ocitavanja nivoa glukoze i izvestaji o glukozi generisani aplikacijom koriste se za upravljanje
glikemijom. Tumacenje rezultata GS1 CGM sistema treba zasnivati na trendovima glukoze i vise
uzastopnih oditavanja.

Proverite nivo glukoze glukometrom ili se obratite svom struénom medicinskom timu za
donosenje terapijskih odluka i prilagodavanje terapije kada se simptomi ne poklapaju sa
ocitavanjima ili ako sumnjate u ta¢nost ocitavanja. Po potrebi potrazite medicinsku pomoc.
Zamenite senzor ako je potrebno.

Sta moZe uticati na GS1 CGM sistem:

Smetnje usled odredenih supstanci

Istrazivanja pokazuju da uzimanje askorbinske kiseline (vitamin C) ili supstanci koje sadrze
acetilsalicilnu kiselinu tokom nosenja senzora moze lazno povecati oCitavanja nivoa glukoze.
Askorbinska kiselina ili acetilsalicilna kiselina oksidiSu se na povrsini elektrode senzora i stvaraju
izvesnu interferenciju struje, sto moze dovesti do netacnih ocitavanja senzora. Nivo netaénosti
zavisi od koli¢éine ovih supstanci prisutnih u organizmu. Ako simptomi ne odgovaraju
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ocitavanjima senzora nakon uzimanja askorbinske ili acetilsalicilne kiseline, uradite test glukoze
u krvi pomocu glukometra.

CGM sistem nije testiran na populacijama koje koriste antikoagulantnu terapiju, i osobe na ovoj
terapiji mogu imati netacna ocitavanja nivoa glukoze senzora. Pridrzavajte se saveta stru¢nog
medicinskog tima o upotrebi antikoagulanasa tokom nosenja senzora.

Fizioloske razlike izmedu medustani¢ne tecnosti i kapilarne krvi mogu dovesti do razlika u
oCitavanjima glukoze izmedu sistema i rezultata dobijenih ubodom prsta pomocu glukometra.
Razlike u ocitavanjima mogu se takode uociti u periodima naglih promena nivoa glukoze, na
primer posle obroka, primene insulina ili vezbanja.

TeSka dehidratacija (prekomerni gubitak vode) moze dovesti do lazno niskih ocitavanja senzora.
Ako postoje simptomi koji mogu ukazivati na dehidrataciju, odmah se obratite stru¢nom
medicinskom timu.

Fizicko pomeranje:

Tokom noSenja uredaja, senzor se moze olabauviti ili vrh senzora moze izadi iz koZe. To se mozZe
desiti, na primer, tokom intenzivne fizicke aktivnosti ili ako se senzor udari.

U takvim slucajevima ovo pomeranje moze dovesti do nepouzdanih ocitavanja ili prekida u
prenosu podataka. Ako primetite ocitavanja koja se ne podudaraju sa vasim trenutnim osecajem,
proverite da li se senzor nije olabavio. Ako jeste, uklonite ga i postavite novi senzor. Nemojte
pokusavati da ponovo ubacite isti senzor. Ako problem i dalje postoji, obratite se svom stru¢nom
medicinskom timu.

Prijavite ovakve slucajeve kontaktiranjem korisnicke sluzbe na: support@sibionics.com.

Sta treba znati o alarmima za nivo glukoze:

Da biste sprecili propustanje alarma, uverite se da vas uredaj za prikaz (telefon ili sat) ima
dovoljno napunjenju bateriju i da su zvuk i/ili vibracija ukljuceni.

U slucaju da azuriranje aplikacije ili operativnog sistema dovede do nekompatibilnosti
prethodno kompatibilnog uredaja za prikaz, obratite se korisnickoj podrsci na:
support@sibionics.com.

Vas uredaj za prikaz mora imati Bluetooth vezu sa senzorom kako bi primao ocitavanja nivoa
glukoze i alarme o nivou glukoze. U pode3avanjima telefona drzite Bluetooth UKLJUCEN. Za
iPhone uredaje, u podesavanjima telefona za aplikaciju pametnog telefona, dozvolite aplikaciji
pristup Bluetooth vezi.

Da biste ukljudili Kriticne Alarme (iPhone) / Dozvolu za rezim ,Ne ometaj“ (Android telefon),
sledite uputstva u aplikaciji za pametni telefon.

Ako prilagodite ja¢inu zvona (iPhone) ili ja¢inu medija (Android telefon) na tiho, ili ako koristite
rezim ,,Ne ometaj” na telefonu, odrzavajte opciju ,,Override Do Not Disturb” (prevladaj rezim ne
ometaj) ukljucenu u aplikaciji za pametni telefon kako biste i dalje ¢uli zvuéne alarme za nivo
glukoze i za gubitak signala.

Iskljucite slusalice ili zvuénike sa telefona ako ih ne koristite, jer u suprotnom mozda neéete Cuti
zvuk alarma.

Kako biste obezbedili pravilno funkcionisanje aplikacije:

Ne dozvolite da se uredaj za prikaz iskljuci zbog prazne baterije, jer u tom slucaju neéete dobijati
alarme o nivou glukoze sa senzora. Uverite se da imate punjac pri ruci kako biste po potrebi
napunili ureda;j.

Za nesmetan rad aplikacije na pametnom telefonu potrebno je priblizno 200 MB memorije.
Nedostatak memorije moZe dovesti do slabijeg rada aplikacije. Ocistite keS memoriju kako bi
aplikacija radila neometano.



Za pravilno funkcionisanje aplikacije za pametni telefon, neophodno je da eksplicitno dozvolite
pristup kameri i lokaciji u podeSavanjima privatnosti uredaja.

Ako ponovo pokrenete uredaj za prikaz, otvorite aplikaciju kako biste se uverili da pravilno radi.
Ako se uredaj za prikaz iskljuci dok aplikacija radi, podaci o nivou glukoze mogu biti izgubljeni.
Ako dode do bilo kakve greske ili izuzetka u radu aplikacije, ponovo je pokrenite — podaci nece
biti izgubljeni.

Korisnik je odgovoran za bezbednost uredaja za prikaz, na primer koris¢enjem jake lozinke,
instaliranjem azZuriranja kada je to potrebno i upotrebom samo bezbednih WiFi mreza. Ukoliko

sumnjate na nepovoljan dogadaj vezan za sajber-bezbednost GS1 CGM sistema, kontaktirajte
korisni¢ku podrsku na: support@sibionics.com.

Pre koris¢enja Aplikacije, pravilno podesite datum i vreme na uredaju za prikaz. Ru¢ne promene
ovih vrednosti dok Aplikacija radi mogu izazvati nepravilnosti u sacuvanim podacima sa senzora.

Redovno prijavljivanje i pokretanje Aplikacije pomoci ¢e u smanjenju rizika od gubitka podataka.
Da biste pokrenuli Aplikaciju, uredaj za prikaz treba da ispunjava sistemske zahteve navedene u
odeljku 2. ,Preuzimanje Aplikacije”, u suprotnom moze do¢i do pogorSanja performansi
Aplikacije.

Pre koris¢enja Aplikacije potrebno je da unesete korisnicki nalog i lozinku. Korisnicki nalog je

adresa e-poste koriS¢ena za registraciju, a lozinka moZe sadrzati 8 do 20 slova, brojeva,
specijalnih karaktera ili njihovu kombinaciju.

Ako se pametni sat isklju¢i zbog niske baterije, napunite ga predvidenim punja¢em kako biste
nastavili sa primanjem podataka o nivou glukoze. Budite bez brige, podaci o glukozi neée biti
izgubljeni ukoliko se sat iskljuci. Kada se ponovo pokrene i senzor se ponovo poveze, podaci ¢e
se automatski sinhronizovati i u€itati na pametni sat.

Za preuzimanje, instalaciju i aZuriranje aplikacije za pametni sat, pogledajte kratko uputstvo za
pametni sat.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata:

1.5

Prijavite svaki ozbiljan incident povezan sa ovim uredajem proizvodacu i lokalnom distributeru
ili pruzaocu usluga. Molimo kontaktirajte Korisnicku podrsku na: support@sibionics.com.

U drzavama clanicama Evropske unije, ozbiljne incidente treba takode prijaviti nadleznom
organu (drzavnom ministarstvu ili agenciji odgovornoj za medicinske uredaje) u vasoj zemlji. Za
detalje o nacinu kontaktiranja nadleznog organa, posetite zvani¢nu veb stranicu vase vlade.

Korisnici u Ujedinjenom Kraljevstvu mogu prijaviti sumnjive neZeljene efekte elektronskim
putem preko internet stranice Yellow Card (https://vellowcard.mhra.gov.uk/).

,Ozbiljan incident” znaci svaki incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili
moze dovesti do:

<> Smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

<> Privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili
druge osobe.

Kako koristiti ovaj vodic

Sledeca tabela opisuje pojmove i konvencije koris¢éene u ovom vodicu.

Konvencija Opis

Podebljano

Podebljani tekst oznadava stavku na ekranu koju odaberete prstom ili
dodirnete da biste je otvorili.




Konvencija Opis

Simbol ,>“ je skracenica koja oznacava niz izbora na ekranu. Na primer,
Podesavanja alarma > Ciljni opseg alarma (Alarm Settings > Alarm Target)

>
znaci da prvo dodirnete ,PodesSavanja alarma“ (Alarm Settings), a zatim na
slede¢em ekranu dodirnete ,, Ciljni opseg alarma“ (Alarm Target).

Napomena Napomena pruza dodatne korisne informacije.

M Mera opreza ukazuje na mogucéu opasnost koja, ako se ne izbegne, moze
era opreza . N . e e
dovesti do manjih ili umerenih povreda ili oSteéenja opreme.

Upozorenje ukazuje na mogucu opasnost koja, ako se ne izbegne, mozZe
Upozorenje dovesti do smrti ili ozbiljnih povreda. Takode moZe opisati potencijalne

ozbiljne neZeljene reakcije i bezbednosne rizike.

1.6 Informacije o sistemu
1.6.1 Opésti opis

CGM sistem je namenjen za kontinuirano merenje nivoa glukoze u medustani¢noj te¢nosti kod
pacijenata obolelih od dijabetesa melitusa. Sistem obezbeduje ocitavanja nivoa glukoze u realnom
vremenu, otkriva trendove, fluktuacije i TIR (vreme u opsegu). Nivoi glukoze prate se pomodu
elektrohimijskog senzora koji je fabricki kalibrisan, te nije potrebna kalibracija ubodom prsta. Senzor
je jednokratni uredaj koji jedan korisnik moze nositi do 14 dana. Komplet senzora sastoji se od
aplikatora senzora i paketa senzora. Aplikacija je dostupna za pametne telefone i kompatibilne
pametne satove.

CGM sistem je namenjen pacijentima starijim od 3 godine sa dijabetes melitusom tipa 1 ili tipa 2.
Indikacija za decu uzrasta od 3 do 12 godina ograni¢ena je na one koji su pod nadzorom negovatelja
koji ima najmanje 18 godina. Negovatelj je odgovoran za upravljanje ili pruzanje pomodi detetu pri
koris¢enju aplikacije i senzora, kao i za tumacenje ili pomo¢ detetu u tumacenju ocitavanja nivoa
glukoze sa senzora.

1.6.2 Predvidena namena/upotreba
CGM sistem je namenjen za kontinuirano merenje nivoa glukoze u medustani¢noj te¢nosti.
1.6.3 Indikacije za upotrebu

CGM sistem je indiciran za upotrebu kod pacijenata sa dijabetes melitusom tipa 1 ili tipa 2. GS1 CGM
sistem je uredaj za kontinuirano merenje nivoa glukoze u realnom vremenu, namenjen samo za
jednokratnu upotrebu. GS1 CGM sistem je takode namenjen da zameni testiranje glukoze ubodom
prsta prilikom donosenja odluka o terapiji dijabetesa, ukljucujuéi doziranje insulina.

Indikacija za decu starosti od 3 do 12 godina je ograni¢ena na one koji su pod nadzorom negovatelja
koji ima najmanje 18 godina. Negovatelj je odgovoran za upravljanje ili pomo¢ detetu pri koris¢enju
Aplikacije i senzora, kao i za tumacenje ili pomo¢ detetu pri tumacenju ocitavanja nivoa glukoze
senzora.

1.6.4 Predvideni korisnici

CGM sistem je namenjen pacijentima starijim od 12 godina sa dijabetes melitusom tipa 1 ili tipa 2.
Indikacija za decu uzrasta od 3 do 12 godina je ogranic¢ena na one koji su pod nadzorom negovatelja
starijeg od 18 godina.



1.6.5 Ciljna populacija

Sistem je namenjen pacijentima sa dijabetes melitusom tipa 1 ili tipa 2, starijim od 3 godine.

1.6.6 Klinicke koristi

Ocekivane klinicke koristi od koriséenja GS1 CGM sistema ukljucuju:

Poboljsan kvalitet Zivota poveéanjem svesti o hipoglikemiji.

Bolju kontrolu glikemije (smanjenje HbA1lc) kod dece i adolescenata.

SIBIONICS GS1 CGM sistem je takode namenjen da zameni testiranje glukoze ubodom prsta pri
donosenju odluka o terapiji dijabetesa, ukljuujuéi doziranje insulina. Medutim, izuzeci su
sledece situacije:

<> Kada nema numerickih vrednosti i/ili nema strelica

<> Ako smatrate da ocitavanja nivoa glukoze nisu ta¢na ili se ne poklapaju sa vasim osecajem.
Nemojte ignorisati simptome koji mogu ukazivati na nizak ili visok nivo glukoze.

1.6.7 Kontraindikacije

Sistem se mora ukloniti pre magnetne rezonance (MRI) ili kompjuterizovane tomografije (CT)
pregleda.

Sistem se ne sme koristiti sa automatizovanim sistemima za doziranje insulina (AID), ukljucujudi
sisteme za zatvorenu petlju ili sisteme za obustavu insulina.

Senzor se ne sme ubacivati na mesto gde postoje teSke opekotine, oZarenja, opekotine od sunca,
rane, Cirevi ili hirurski oziljci.

Sistem nije namenjen pacijentima sa teskim koZnim lezijama na celom telu, kao $to su opsezni
ekcem, opsezni oZiljci, opsezne tetovaze, herpeti¢ni dermatitis, teski edem i psorijaza.



2. Preuzimanje aplikacije

Skenirajte QR kod koji se nalazi u nastavku ili na drugom mestu, a zatim sledite uputstva na ekranu
da biste instalirali aplikaciju na svoj pametni telefon. Kada se instalacija zavrsi, proverite da li se

ikonica aplikacije pojavila na ekranu telefona.

Napomene

« Da biste preuzeli aplikaciju za pametni telefon, vas telefon mora biti povezan na internet.

« Zapreuzimanje, instaliranje i aZuriranje aplikacije za pametni sat, pogledajte Kratko uputstvo za
pametni sat.

+  Pogledajte odeljak 2.1 , Preporucene sistemske konfiguracije” za konfiguracije sistema koje se
preporucuju za preuzimanje aplikacije.

+  Posetite https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility kako biste proverili
da li su vasi uredaji za prikaz kompatibilni sa aplikacijom.

Za i0S i Android

2.1 Preporucene sistemske konfiguracije

Preporucene sistemske konfiguracije za pametni telefon

Harmony OS i0S Android OS
Operativni sistem Harmony 4.2.0 i0S 16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12 GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
Bluetooth 5.2 5.0 51

Propusni opseg mreze

Nije manji od 5 Mbps

Veli¢ina ekrana

(17 cm) 6,69 inca

(15,5cm) 6,1 inca

(15,5 cm) 6,1 inca

osvetljenje

Rezolucija ekrana 2688*1216 2532*1170 2340*1080
Maksimalna svetlina |
Vise od 150 cd/m?
ekrana
Ambijentalno Detekcija ambijentalnog osvetljenja, korekcija svetline ekrana,

automatsko i ru¢no podesavanje svetline ekrana.

Kapacitet baterije

4650 mAh

3095 mAh

4560 mAh

Preporucene sistemske konfiguracije za pametni sat




Karakteristika Specifikacija
CPU SL8541E, Android 8.1; 1 + 8 GB
Memorija 4 GB
4G opsezi GSM: 900/1800, WCDMA: 1/5/8
LTE: 1/3/5/7/8/20/38/39/40/41
Bluetooth Podrzano, V 2.1 classic + V 4.2 BLE
WIFI Podrzano, 802.11 b/g/n
Ekran Rezolucija 368x448, MIPI interfejs, 1,78" AMOLED
Ekran na dodir Ekran osetljiv na dodir u celosti
Zvucnik Podrzan
Mikrofon Podrzan
Vibracioni motor Podrzan
Baterija NTC detekcija, visoki napon 4,45 V, 570 mAh polimer baterija
Interfejs za punjenje 4-pinski interfejs, 5 V/500 mAh struja punjenja

2.2 Kreiranje naloga

Pokrenite aplikaciju za pametni telefon na telefonu. Dodirnite ikonicu na telefonu.
Na ekranu za prijavu dodirnite , Registruj se sada”(Register Now).
Pratite uputstva na ekranu kako biste kreirali korisni¢ki nalog.

3. Unesite trazena podesavanja na ekranu ,Profil”(Profile), kao Sto su tip dijabetesa, jedinica mere
i cilini opseg glukoze.
Napomena:
MozZete pregledati ili promeniti ova podeSavanja u meniju ,Profil > Uredi profil”.
4. lzaberite ,,PodeSavanje alarma”(Alarm Settings).

Alarmi za nivo glukoze mogu se ukljuciti podeSavanjem opsega alarma i nacina na koji zelite da
primate alarme kada nivoi glukoze izadu izvan tog opsega.

Napomena:

MoZete pregledati ili promeniti podeSavanja alarma u meniju , Profil > PodeSavanja
alarma“(Profile > Alarm Settings).

5. Nalog za aplikaciju na pametnom telefonu je sada kreiran i spreman za koris¢enje.

Nakon postavljanja senzora, mozete povezati aplikaciju sa senzorom. Pogledajte odeljak 4.
,Uparivanje vaseg senzora radi primanja o€itavanja glukoze” za vise informacija o tome kako da
uparite senzor.

Napomena:

Ako zaboravite lozinku za aplikaciju prilikom prijavljivanja, dodirnite ,, Zaboravljena lozinka?“ (Forgot
Password?) na ekranu za prijavu. Pratite uputstva aplikacije da biste ponovo podesili lozinku.



2.3 Komplet senzora

Komplet senzora obuhvata:
Paket senzora
Aplikator senzora

STA
Paket senzora Aplikator senzora
Koristi se zajedno sa aplikatorom senzora Postavlja senzor na vase telo.

za pripremu senzora za upotrebu.

Senzor (vidljiv nakon postavljanja)

Napomene:
+  Komplet senzora i aplikacija mogu se koristiti u kuénom okruzenju.

+  Prilikom otvaranja kompleta, proverite da li su svi delovi prisutni i neoSteéeni. Ako bilo koji deo
nedostaje ili je oStecen, kontaktirajte Korisni¢ku podrsku na: support@sibionics.com.

/I\| MERA OPREZA
Procitajte sledeée informacije pre koriséenja kompleta senzora.

«  Senzor se sastoji iz dva glavna dela; jedan deo, modul elektrode, nalazi se u paketu senzora, dok
se drugi deo, elektronski sklop koji prenosi signal do aplikacije, nalazi u aplikatoru senzora.
Pratite uputstva iz odeljka ,,3. Postavljanje senzora” kako biste pripremili i postavili senzor na
zadnjoj strani nadlaktice.

+  Senzor ima mali, fleksibilni vrh koji se ubacuje neposredno ispod koZe. Senzor se moze nositi do
14 dana.

+ Senzor automatski meri nivo glukoze dok je postavljen na telo i ¢uva podatke o glukozi. Za
merenje glukoze koristi amperometrijsku elektrohemijsku tehniku. Vas uredaj za prikaz, na kom
je instalirana aplikacija, prima ocitavanja nivoa glukoze i druge informacije sa senzora putem
Bluetooth komunikacije.



3. Postavljanje vaseg senzora

Pratite sledecéa uputstva za postavljanje senzora.

Korak

Opis

Postavite senzore samo na zadnjoj strani nadlaktice.
Izbegavajte podrucja sa oZiljcima, mlije€nicama, strijama ili
grudvicama. Ako se postave na druga podrucja, senzor
mozda necée pravilno funkcionisati i moze dati netacna
ocitavanja. lzaberite podrucje koze koje uglavnom ostaje
ravho tokom vasih normalnih dnevnih aktivnosti (bez
savijanja ili preklapanja).

Da biste sprecili nelagodnost ili iritaciju koZe, izaberite
drugo mesto osim onog koje ste nedavno koristili.

MERA OPREZA: lzaberite mesto koje je najmanje 5
centimetara (2 inca) udaljeno od mesta uboda insulina.

Ocistite mesto uboda, na primer alkoholnom gazom, pre
primene. Ovo ¢e pomodi uklanjanju masnih ostataka koji
mogu spreciti pravilno lepljenje senzora. Dozvolite mestu
da se osusi na vazduhu pre nego S$to nastavite.

Napomena: Podrucje MORA biti Cisto i suvo pre primene,
inace senzor mozda nece ostati na mestu tokom celog 14-
dnevnog perioda nosenja.

Otvorite paket senzora odluZivanjem poklopca potpuno.
Otkrijte Cep sa aplikatora senzora i ostavite ¢ep sa strane.

MERA OPREZA: NE koristite ako paket senzora ili aplikator
senzora deluju ostec¢eno ili veé otvoreno. NE koristite ako je
istekao rok trajanja.
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Korak

Opis

Poravnajte mali beli nabor na aplikatoru senzora sa
udubljenjem na ivici paketa senzora. Na tvrdoj povrsini,
¢vrsto pritisnite aplikator senzora dok ne stane.

MERA OPREZA: NE uklanjajte sigurnosni klip (pogledajte
korak 6) sa aplikatora senzora pre pritiskanja u paket
senzora. Ako je sigurnosni klip uklonjen pre ovog sklapanja,
moze dodi do oStecenja pritiskanjem dugmeta koje ubacuje
senzor prerano.

Podignite aplikator senzora iz paketa senzora.

MERA OPREZA: Aplikator senzora sada sadrzi vrh. NE
dodirujte unutrasnjost aplikatora senzora ili ga vracajte u
paket senzora.

Pritisnite sigurnosni klip i povucite ga iz aplikatora senzora.

Postavite aplikator senzora preko pripremljenog mesta i
¢vrsto ga pritisnite kako biste primenili senzor na telo.

MERA OPREZA: NE pritiskajte aplikator senzora dok nije
postavljen na pripremljeno mesto kako biste spredili
nezeljene rezultate ili povrede.

Obezbedite da mali beli nabor na aplikatoru senzora bude
okrenut prema gore ili dole.
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Korak

Opis

Lagano povucite aplikator senzora sa tela. Senzor sada treba
da bude pricvrséen na kozu.

8 Napomena: Primena senzora moZe izazvati modrice ili
krvarenje. U slucaju trajnog krvarenja, uklonite senzor i
kontaktirajte svoj strucni medicinski tim.

Uverite se da je senzor siguran nakon primene.
Napomena: Koristite uredaj za prikaz da komunicirate sa
9

senzorom odmah nakon primene. Ovo ¢e pomodi da se
spreci praznjenje ugradene litijum baterije pre zavrSetka 14-
dnevnog perioda nosenja senzora.
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4. Uparivanje vaseg senzora za primanje ocitavanja glukoze

Nakon postavljanja senzora na vasu ruku (pogledajte odeljak 3. Postavljanje vaseg senzora da biste
naucili kako postaviti senzor), senzor treba da se upari sa aplikacijom kako bi mogao da prima
podatke o nivou glukoze.

GS1 CGM sistem pruza dva reZzima za uparivanje vaseg senzora:
ReZzim 1: Uparivanje sa aplikacijom za pametni telefon
ReZzim 2: Uparivanje sa aplikacijom za pametni sat

Mozete menjati rezim konekcije izmedu aplikacije za pametni telefon i aplikacije za pametni sat po
potrebi.

Napomena: Senzor se moze upariti samo sa jednim uredajem za prikaz u isto vreme.

ReZzim 1: Uparivanje sa aplikacijom za pametni telefon

1. Pokrenite aplikaciju za pametni telefon (pogledajte odeljak 2. Preuzimanje aplikacije gore da
biste naucili kako to da uradite) i prijavite se ako se to od vas zatrazi.

2. Dodirnite,, Povezi novi senzor“(Connect New Sensor) na po¢etnom ekranu.

Povezi novi senzor

Kako primeniti senzor

Napomena:

MozZda ¢e vam biti zatraZzeno da dozvolite aplikaciji pristup kameri vaseg telefona. Morate dati
ovu dozvolu, inace kod senzora ne moZzete skenirati i ne¢ete modi da primate bilo kakve podatke
o nivou glukoze.

3. Skenirajte QR kod senzora ili ruéno unesite 8-cifreni kod koji je odStampan ispod QR koda na
kutiji ambalaZe kako biste se uparili sa senzorom.

Skenirajte ovaj QR kod sa

IBIONICS aplikacijom da biste sinhronizovali
351 senzor i primali podatke.
M SYSTE

OO X 8-cifreni kod za ru¢no unosenje

Napomena:

Samo jedan senzor moze biti uparen u isto vreme. Na primer, ako se upari novi senzor, trenutni
senzor se automatski odparuje.

A MERA OPREZA: Ukljucite Bluetooth na telefonu kako bi telefon/aplikacija mogli da upare i
komuniciraju sa senzorom. Ne zatvarajte prisilno aplikaciju, jer to moze spreciti primanje
podataka sa senzora.

4. Pokrenite senzor.
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Zagrijavanje Sacekajte. Tokom perioda zagrevanja, senzor nece pruzati ni alarme ni
ocitavanja nivoa glukoze. Ocitavanja ¢e poceti nakon Sto prode 1 sat
59:59 perioda zagrevanja senzora. Ekran prikazuje odbrojavanje do zavrSetka
perioda zagrevanja senzora.

5. Proverite oCitavanja nivoa glukoze.

Period zagrevanja senzora je zavrSen. Telefon prikazuje trenutno
_ ocitavanje nivoa glukoze zajedno sa strelicom koja oznacava trend

glukoze. Trenutno ocitavanje nivoa glukoze se azurira svakih 5 minuta.

& MERA OPREZA: Drzite senzor i uredaj za prikaz unutar 6 metara (20 stopa) bez prepreka (kao
Sto su zidovi ili metal) izmedu njih, inace komunikacija moze biti ugrozena.

Kako da prebacite konekciju na aplikaciju za pametni sat

Ako ste inicijalno uparili senzor sa aplikacijom za pametni telefon i sada Zelite da prebacite konekciju
na aplikaciju za pametni sat:

1. Dodirnite u da biste pokrenuli aplikaciju na pametnom satu.

Napomena: Uverite se da su vas pametni telefon i pametni sat povezani na internet.

A MERA OPREZA: Drzite senzor i pametni sat unutar 6 metara (20 stopa) bez prepreka (kao
Sto su zidovi ili metal) izmedu njih, inace komunikacija moze biti ugrozena.

2. Dodirnite ,, Prijavite se na telefonu“(Sign in on phone) u aplikaciji za pametni sat. QR kod za
prijavu ¢e se potom prikazati na pametnom satu.

SignIn

Sync and share your data
to your family or
professionals

Sign in on phone

3. Pokrenite aplikaciju za pametni telefon i idite na ,,Profil > SiWatch®

Skenirajte QR kod koji se prikazuje na vasem pametnom satu koristeéi aplikaciju za pametni
telefon.

5. Odobrite prijavu u aplikaciji za pametni telefon kako biste zavrsili postavljanje naloga u aplikaciji
za pametni sat.

Vasa aplikacija za pametni sat sada ¢e se upariti sa senzorom.
Napomena:

Prilikom promene rezima povezivanja, proverite da li se brojevi uredaja na ekranima poklapaju kako
biste izbegli povezivanje sa razli¢itim uredajima na vasem pametnom telefonu i pametnom satu
odvojeno.

ReZim 2: Uparivanje sa aplikacijom za pametni sat
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Da biste normalno koristili aplikaciju za pametni sat, prvo registrujte nalog u aplikaciji za pametni
telefon.

A MERA OPREZA: Ukljucite Bluetooth na pametnom satu kako bi aplikacija za pametni sat
mogla da se upari i komunicira sa senzorom.

1. ReferiSite se na korake 1 do 4 u odeljku ,Kako da prebacite konekciju na aplikaciju za pametni
sat” gore da biste se prijavili na svoj registrovani nalog u aplikaciji za pametni sat.

Napomena: Uverite se da su vas pametni telefon i pametni sat povezani na internet.
2. U aplikaciji za pametni sat, dodirnite ,,Dodaj novi uredaj*“.

Na sledeéoj stranici, dodirnite ,,Skeniraj putem telefona“ i koristite svoj telefon da skenirate kod
senzora na kutiji ambalaze. lli mozete dodirnuti ,,Unesi kod senzora” u aplikaciji za pametni sat
i ruéno uneti 8-cifreni kod odstampan ispod koda senzora kako biste uparili svoj pametni sat sa
senzorom.

Dodirnite ,,Potvrdi“ u aplikaciji za pametni sat.
5. Saclekajte da senzor zavrsi zagrevanje.

Warming up

Ends in 59 min

6. Proverite ocitavanja nivoa glukoze.

7.8~

mmol/L

N\

N
VN

Napomene:

Koris¢enje aplikacije za pametni sat sa vasim senzorom mozZe uticati na nacin na koji primate
alarme.

Uverite se da znate kako da primate obavestenja u aplikaciji za pametni sat.

Trebalo bi da nosite pametni sat da biste videli alarme i osetili njihove vibracije.

Kako da prebacite konekciju na aplikaciju za pametni telefon

Ako ste inicijalno uparili senzor sa aplikacijom za pametni sat i sada Zelite da prebacite konekciju na
aplikaciju za pametni telefon:

1. Pokrenite aplikaciju za pametni telefon i idite na ,Profil > Siwatch”.

.
2. Dodirnite =7 nasledeé¢em tabu.
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9:41 all ¥ =

« SiWatch

& SiWatch

Povezite senzor sa satom

]y

Napomena: molimo vas da se uverite da je vas

SiWatch povezan na internet

3.

Dodirnite , PoveZi sa telefonom” i potvrdite u iskacuéem prozoru.

9:41 oll ¥ ==

« SiWatch

b Povezite sa Siwatch @

5 Povezite sa telefonom

Vas$ SiWatch ¢e se odjaviti | bice potrebna
dvostruka potvrda za to

U aplikaciji za pametni sat, dodirnite ,Potvrdi“ da biste potvrdili odspajanje sa pametnim satom.

Vasa aplikacija za pametni telefon ¢e zatim da se upari sa senzorom, a aplikacija za pametni sat

¢e se automatski odjaviti.

Sinhronizovanje

80

Kada senzor zavrsi zagrevanje i uspostavi komunikaciju, svi zabelezeni
podaci o glukozi ée biti preneti na telefon. Nakon toga, trenutni nivo
glukoze se nastavlja da se azurira svakih 5 minuta i prikazuje na
telefonu do zavrSetka 14-dnevnog perioda nosSenja senzora.

Sta uciniti ako uredaj za prikaz i senzor ne mogu da komuniciraju

Ako uredaj za prikaz i senzor ne komuniciraju pravilno, pratite uputstva za ponovno povezivanje:

Proverite da li ste pravilno postavili senzor. Ako ne, pogledajte odeljak 3. Postavljanje vaseg

ko da postavite senzor, i ponovo povezite uredaj za prikaz i senzor. Ako

problem i dalje postoji, nastavite sa slede¢im koracima.

1.

senzora da biste naucili ka
2.

aplikaciji da biste ukljucili
3.

Proverite da li je Bluetooth ukljuéen u podesSavanjima uredaja za prikaz. Pratite uputstva u

Bluetooth i obnovili komunikaciju sa senzorom.

Proverite da li je udaljenost izmedu uredaja za prikaz i senzora veéa od 6 metara (20 stopa). Ako

jeste, drzite uredaj za prikaz unutar 6 metara (20 stopa) od senzora.
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4. Proverite da li je senzor povezan sa drugim telefonom (senzor ne moze biti povezan sa vise od
jednog uredaja u isto vreme). Ako jeste, iskljuCite Bluetooth na originalnom uredaju pre
povezivanja sa novim uredajem.

5. Pokusajte da ponovo pokrenete telefon i ponovo se povezete sa senzorom.

6. Proverite da li se dogodio neki dogadaj pomenut u odeljku 1.3 Bezbednosne izjave sistema.
Napomena:
Ako problem i dalje postoji, kontaktirajte nasu Korisni¢ku podrSku na: support@sibionics.com.
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5. Dobijanje oditavanja glukoze

Pregled podataka o glukozi u aplikaciji za pametni telefon

Slededa slika prikazuje grafikon trenda glukoze u aplikaciji za pametni telefon.

mmol/L

25
20 7.7 mmol/L
02/08 10:02

10

G/\_/‘\
5 2

0
09:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00

Napomene:

«  Ocitavanja glukoze iznad 25 mmol/L prikazana su kao 25 mmol/L.

+  Ciljni opseg glukoze nije povezan sa podesSavanjima alarma za glukozu.
Grafikoni ukljucuju:

+ Podatke o glukozi sa senzora tokom poslednja 3 do 24 sata prikazane kao trend linija,
zavrsavajuci sa najnovijim ocitavanjem glukoze na krajnjem desnom delu.

<> Dodirnite grafikon na bilo kojoj tacki podataka o glukozi da biste istakli povezanu vrednost.
<> Prebacite se izmedu pregleda podataka o glukozi za 3-satni, 6-satni, 12-satni i 24-satni
period dodirivanjem Zeljenog trajanja pregleda iznad grafikona.
k)
<> Prikazujte grafikone u punom ekranu dodirivanjem DJ ispod grafikona.

+ Dodatne napomene pojavljuju se kao graficki simboli u vremenu kada je svaki dogadaj zabelezen.
Dodirnite bilo koji simbol da biste prikazali detaljne informacije o dogadaju.

Pregled podataka o glukozi u aplikaciji za pametni sat

Sledeca slika prikazuje stranicu za praéenje u realnom vremenu u aplikaciji za pametni sat.

No

7.8~

mmol/L

MozZete prevuci nagore na ovoj stranici da biste videli istorijsku krivu za poslednja 3 sata.

Strelice trenda

Strelice trenda prikazuju brzinu i pravac trenda glukoze na osnovu nedavnih GS1 oditavanja.

/t\ Brzo raste
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(0.11-0.17 mmol/L po minutu)

Polako raste

(0.06-0.11 mmol/L po minutu)
Stabilno

(Manje od 0.06 mmol/L po minutu)

Polako opada

(0.06-0.11 mmol/L po minutu)

\1’ Brzo opada
(0.11-0.17 mmol/L po minutu)

Evidencija dogadaja
Evidencija dogadaja pomaZe u beleZenju informacija koje mogu uticati na nivo glukoze. Funkcija
dogadaja u aplikaciji moze se koristiti za unos i cuvanje odredenih tipova dogadaja.

Ikonica za )
. . Opis
evidenciju

Vreme obroka i $ta ste jeli.

Vrsta i trajanje veZzbacke rutine.

Vrsta, koli¢ina i vreme uzimanja lekova.

Vrsta, koli¢ina i vreme primene insulina.

Ocitavanja glukometra. Ona mogu biti koriséena za upravljanje glikemijom.

Vreme kada idete na spavanje i ustajete.

Kako se osecate, na primer, srecni, ljuti ili loSe.

Pratite korake ispod da biste dodali evidencije dogadaja:

1. Dodirnite i izaberite ikonicu za evidenciju koju Zelite dodati.
2. lzaberite ili unesite trazene informacije.

3. Dodirnite ,,Zavrsi“ da biste sacuvali beleske.

MozZete pregledati evidencije dogadaja na slededi nacin:

+ Dodirivanjem simbola dogadaja na grafikonu trenda glukoze da biste prikazali detaljne
informacije o dogadaju, ili

« Dodirivanjem ,,Profil > Dogadaji” da biste pregledali sve dogadaje koje ste dodali.
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6. Podesavanje alarma za glukozu

Alarmi za glukozu su obavestenja iz aplikacije kada nivoi glukoze izadu van postavljenog opsega
alarma.

Da biste postavili ili ukljucili alarme za glukozu, dodirnite , Profil > Alarmi“ u aplikaciji za pametni
telefon. Izaberite alarm koji Zelite da ukljuite i podesite ga.

A MERA OPREZA:

+  Uverite se da je vas uredaj za prikaz uvek unutar 6 metara (20 stopa) oko vas i ukljucite alarme.
MoZda necete Cuti alarme ako ste van opsega.

« lzbegavajte prisilno zatvaranje aplikacije. Da biste primali alarme, aplikacija mora da radi u
pozadini.

+  Ukljucite opciju ,,Override Do Not Disturb” u aplikaciji za Urgent Low Glucose, Low Glucose, High
Glucose i Signal Loss alarme kako biste bili sigurni da ¢ete primiti zvucne alarme ako je rezim
»Ne ometaj“ ili tiha medija glasnoda vaseg uredaja ukljucena.

+  Morate odobriti pristup funkciji ,Ne ometaj“ kako biste koristili opciju ,,Override Do Not Disturb”.

<> ZaiOS: Morate prihvatiti zahtev za dozvolu aplikacije za Kriticne alarme da biste koristili ovu
funkciju. Takode mozZete omoguciti podesavanje Kriticnih alarma direktno iz podeSavanja
obavestenja aplikacije.

<> Za Android: Morate prihvatiti zahtev za dozvolu aplikacije za pristup rezimu ,,Ne ometaj“ da
biste koristili ovu funkciju. Takode moZete omoguciti podeSavanje pristupa reZzimu ,Ne
ometaj“ direktno iz podesavanja obavestenja aplikacije.

Alarmi za glukozu

Alarm za hitnu nisku glukozu:

Obavestava vas kada je vase GS1 ocitavanje 3,1 mmol/L ili manje u roku od 30 minuta. Dodirnite
,Kasnije” da potvrdite ovaj alarm ili zabeleZite dogadaj koji mislite da je mogao izazvati ovaj alarm.

@ Hitna niska glukoza

10:44
Trenutna glukoza: 2.8mmol/L

Kasnije

iy N

Zabelezite moj dogadaj

\

Mozete prilagoditi ovaj alarm:
1. Dodirnite ,Profil > Alarmi > Alarm za hitnu nisku glukozu®.
2. lzaberite opciju ,Zvuk”, ,Vibracija“ili ,Vibracija & Zvuk” za stil alarma.

3. Ako ste izabrali ,,Zvuk” ili ,Vibracija & Zvuk”, izaberite zvuk alarma. Jacdina zvuka ée odgovarati
podesavanjima vaseg uredaja. PreskocCite ovaj korak ako ste izabrali samo ,Vibraciju”.

4. Dodirnite ,Sacuvaj“ da biste sacuvali podesSavanja.
Napomene:

«  Alarm za hitnu nisku glukozu uvek ée reproducirati zvuk ¢ak i ako je vas uredaj ugasen ili je rezim
»Ne ometaj“ ukljuéen.
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« Nivo alarma za hitnu nisku glukozu je 3,1 mmol/L i ne moze se modifikovati. MoZete prilagoditi
trajanje ,,Snooze” izmedu 5 i 30 minuta. Nakon Sto potvrdite prvi alarm za hitnu nisku glukozu,
alarm e se ponavljati ako vase GS1 ocitavanje ostane ispod 3,1 mmol/L tokom trajanja Snooze
perioda.

Alarm za nisku glukozu:

Obavestava vas kada je GS1 ocitavanje na ili ispod nivoa koji ste postavili. Dodirnite , Kasnije” da
potvrdite ovaj alarm ili zabeleZite dogadaj koji mislite da je mogao izazvati ovaj alarm.

O Niska glukoza

10:44
Trenutna glukoza: 3.8mmol/L

Kasnije

Zabelezite moj dogadaj
A vy

MoZete prilagoditi ovaj alarm:

1. Dodirnite ,,Profil > Alarmi > Alarm za nisku glukozu®.

Podesite nivo alarma za nisku glukozu izmedu 3,3 mmol/Li 5,6 mmol/L.
Podesite trajanje ,,Snooze” alarma za nisku glukozu prema vasim potrebama.
Izaberite izmedu ,,Zvuk”, ,Vibracija“ili ,Vibracija & Zvuk” za stil alarma.

vk N

Ako ste izabrali ,,Zvuk” ili ,Vibracija & Zvuk“, izaberite zvuk alarma. Jacina zvuka ¢e odgovarati
podesavanjima vaseg uredaja. Preskocite ovaj korak ako ste izabrali samo ,Vibraciju®.

6. Dodirnite ,,Sacuvaj“ da biste sacuvali podesavanja.

Alarm za visoku glukozu

Obavestava vas kada je GS1 ocitavanje na ili iznad postavljenog nivoa. Dodirnite ,Kasnije“ da
potvrdite ovaj alarm ili zabelezZite dogadaj koji mislite da je mogao izazvati ovaj alarm.

O Visoka glukoza

16:24
Trenutna glukoza: 14.0mmol/L

Kasnije

Zabelezite moj dogadaj

Mozete prilagoditi ovaj alarm:

Dodirnite ,,Profil > Alarmi > Alarm za visoku glukozu*“.

Podesite nivo alarma za visoku glukozu izmedu 6,7 mmol/Li 22,2 mmol/L.
Podesite trajanje ,Snooze” alarma za visoku glukozu prema vasim potrebama.

Izaberite izmedu ,,Zvuk”, ,Vibracija“ili ,Vibracija & Zvuk” za stil alarma.

vk

Ako ste izabrali ,Zvuk” ili ,Vibracija & Zvuk“, izaberite zvuk alarma. Jacina zvuka ¢e odgovarati
podesavanjima vaseg uredaja. Preskocite ovaj korak ako ste izabrali samo ,Vibraciju“.

6. Dodirnite ,Sacuvaj“ da biste sacuvali podesavanja.

Alarm za brzo povecanje glukoze
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Obavestava vas kada vasa glukoza raste brze od 0,11 mmol/L po minutu, dok je trenutni nivo glukoze
iznad vaseg postavljenog praga. Dodirnite ,,Kasnije” da potvrdite ovaj alarmili zabelezite dogadaj koji
mislite da je mogao izazvati ovaj alarm.

Prilagodite ovaj alarm prateéi obavestenja na ekranu.

Alarm za brzo smanjenje glukoze

Obavestava vas kada vasa glukoza opada brze od 0,11 mmol/L po minutu, dok je trenutni nivo
glukoze iznad vaseg postavljenog praga. Dodirnite , Kasnije” da potvrdite ovaj alarm ili zabelezZite
dogadaj koji mislite da je mogao izazvati ovaj alarm.

Prilagodite ovaj alarm prateci obavestenja na ekranu.

Sistemski alarmi
Alarm za gubitak signala:

Obavestava vas kada vas senzor privremeno nije komunicirao sa aplikacijom i ne primate ocitavanja
glukoze ili alarme za nisku ili visoku glukozu. Dodirnite , Pokusajte ponovo” da biste ponovo
komunicirali sa senzorom. Ako problem i dalje postoji, kontaktirajte nasu Korisnicku podrsku na
support@sibionics.com.

Gubitak signala

Pokusaj ponovo

MoZete prilagoditi ovaj alarm:
1. Dodirnite ,,Profil > Alarmi > Alarm za gubitak signala®.

2. Podesite trajanje ,,Snooze” alarma kako biste bili obavesteni kada vas senzor nije komunicirao
sa aplikacijom duze od specificiranog trajanja.

3. lzaberite izmedu ,Zvuk”, ,Vibracija“ili ,Vibracija & Zvuk” za stil alarma.

4. Ako ste izabrali ,,Zvuk” ili ,Vibracija & Zvuk”, izaberite zvuk alarma. Jacina zvuka ¢e odgovarati
podesavanjima vasSeg uredaja. Preskocite ovaj korak ako ste izabrali samo ,Vibraciju”.

5. Dodirnite ,Sacuvaj“ da biste sacuvali podeSavanja.

Tehnicki alarmi
Obavestava vas kada vas senzor prestane da radi. Tehnicki alarm se ne moze iskljuciti.

Prilagodite ovaj alarm prateéi obavestenja na ekranu.

Odgovaranje na alarme

Kada primite alarm, potvrdite ga na svom uredaju za prikazivanje i donosite odluke o tretmanu u
skladu sa svojim trenutnim zdravstvenim stanjem.

Dok ne potvrdite alarm, okvir alarma ce se stalno prikazivati na ekranu vase aplikacije. Zvuk i/ili
vibracija ¢e se ponavljati kada sistem pokrene sledeéi alarm. Sistem analizira vase GS1 ocitavanja
svakih 5 minuta.
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Napomene:

« Za alarm hitno niske glukoze (Urgent Low Glucose Alarm), trajanje odlaganja je fiksno na 30
minuta i ne moZe se podesavati. Ako alarm nije potvrden, ponavljace se ako vase GS1 ocitavanje
ostane na 3,1 mmol/L ili niZe toliko dugo.

«  Za alarme niske/visoke glukoze (Low/High Glucose Alarm) i gubitka signala (Signal Loss Alarm),
mozete prilagoditi trajanje odlaganja, a alarm ¢e se ponavljati u skladu sa odabranim trajanjem.

Pregled zapisa alarma za glukozu

MoZete pregledati zapise o alarmima za nisku i visoku glukozu dodirom na u gornjem desnom uglu
ekrana za pracenje. Pregled i razumevanje istorije glukoze mogu biti vazan alat za poboljSanje
kontrole glukoze. Radite sa svojim stru¢nim zdravstvenim timom kako biste bolje razumeli svoju
istoriju glukoze.

/N UPOZORENJE

+  Ako alarm za visoku/nisku glukozu ne odgovara simptomima ili o¢ekivanjima, koristite vrednost
glukoze izmerenu pomocu glukometra putem kapilarne krvi. Po potrebi potrazZite medicinsku
pomoc.

«  Alarm za visoku/nisku glukozu nije primenljiv u sluc¢aju trudnoce, dijalize ili kriticnih bolesti. Nivoi
alarma za visoku/nisku glukozu u ovoj klinickoj studiji preporucene su vrednosti za pacijente sa
dijabetesom tipa I i tipa I, iskljucujuci gore navedene populacije.

Koriséenje alarma u aplikaciji za pametni sat

Kada povezete svoj senzor sa aplikacijom za pametni sat, alarmi za glukozu ée se primati na aplikaciji
za pametni sat, ali ne i na aplikaciji za pametni telefon. Da biste potvrdili alarm, dodirnite OK na
ekranu vaseg pametnog sata.

High Alarm

Your current data

7.9

mmol/L

OK

Koristite aplikaciju za pametni telefon za prilagodavanje podesSavanja alarma, poput ciljeva za visoku
i nisku glukozu, kao i stila alarma.

Napomena: Uverite se da su vas pametni telefon i pametni sat povezani na internet kako bi se
podesavanja alarma sinhronizovala.

Ako ne primate alarme:

Proverite sledeée kako biste identifikovali moguce uzroke:
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Nizak nivo baterije: Ako je baterija uredaja za prikazivanje ispraznjena, GS1 ocitavanja i alarmi
nece biti dostupni.

Aplikacija isklju¢ena: Proverite podesavanja aplikacije za pametni telefon i/ili pametni sat kako
biste bili sigurni da je uklju¢ena za primanje GS1 oditavanja i alarma.

Alarmi iskljuceni: Ostavite funkciju alarma ukljucenu u aplikaciji za pametni telefon i/ili pametni
sat kako biste primali alarme.

Neispravan zvuk: Drzite zvuk dovoljno glasnim kako biste mogli da Cujete alarme.

Zvucnik i vibracije ne rade: Ako zvucnik ili vibracije ne rade, necete Cuti ni osetiti alarme.
Proverite da li su isklju€eni ili ne funkcionisu.

Izvan dometa: Drzite uredaj za prikazivanje na udaljenosti manjoj od 6 metara (20 stopa) od

senzora, bez prepreka izmedu njih, kako biste osigurali pravilnu komunikaciju. Ako nije u dometu,
GS1 ocitavanja i alarmi nece biti dostupni.

Greske u sistemu: U slucaju gresaka u sistemu, prikazanih u aplikaciji za pametni telefon i/ili
pametni sat — poput nedostatka ocitavanja, greske senzora ili gubitka signala — GS1 ocitavanja i
alarmi nece biti dostupni.

Tokom zagrevanja i nakon zavrSetka sesije: Tokom jednog sata zagrevanja i nakon zavrSetka sesije
senzora, alarmi i GS1 ocitavanja nece biti dostupni.
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7. Dobijanje izvestaja o glukozi

Pregledajte svoj izvestaj o glukozi za dan ili odredeni vremenski period u aplikaciji za pametni telefon.
Ako je potrebno, mozete i da izvezete svoj AGP izvestaj.

7.1 Pregled dnevnih izvestaja

Pregled dnevnih izvestaja u Dnevnom dnevniku (Daily Log) koji prikazuju detaljne informacije za svaki
dan.

Dnevni pregled

Dnevni pregled prikazuje prosecne vrednosti ocitavanja glukoze sa senzora, procenat vremena kada
su ocitavanja glukoze unutar ili van ciljnog opsega glukoze.

Dnevni trendovi

Dnevni trendovi su grafikon ocitavanja glukoze sa senzora po danima. Simboli koji identifikuju
dogadaje prikazani su na grafikonu.

Izbor datuma

« Dodirnite Prethodni ili Sledeéi na vrhu ekrana aplikacije za pametni telefon da biste videli
podatke za prethodni ili sledeci dan, ili

+ Dodirnite ikonu na sredini vrha ekrana da biste izabrali datum koji Zelite da pregledate.
7.2 Pregled AGP izvestaja za viSe dana

Pregledajte AGP izveStaje u AGP sekciji i uporedite trendove glukoze u sekciji Poredenje trendova
(Trending Comparison).

AGP izvestaji

AGP izvestaji prikazuju saZetke informacija za viSe dana.

AGP pokazuje obrasce i varijabilnost nivoa glukoze ocitanih senzorom tokom tipi¢nog dana.

Zeleni deo prikazuje ciljni opseg ocitavanja glukoze.

Ambulantni glukozni profil ®

mmol/L . Opseg cilja 3.9-10 mmol/L
20
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Napomena: Za AGP je potrebno najmanje 5 dana podataka o glukozi.

Poredenje trendova
Izaberite dane za poredenje trendova glukoze.

7.3 lzvoz AGP izvestaja

1. Dodirnite AGP izvestaji u aplikaciji za pametni telefon.
2. lzaberite vremenski opseg na vrhu ekrana.

3. Dodirnite lzvestaj da biste generisali izvestaj za odabrani vremenski opseg.
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8. Promena korisnickog profila

Profil u aplikaciji za pametni telefon

Naziv dugmeta Opis
Izmeni profil Uredite informacije o nalogu.
Pozovite prijatelja da pregleda ocitavanja glukoze sa senzora i
Deljenje podataka grafikone trendova ili pratite ocitavanja i trendove drugih. Pratite
uputstva na ekranu uredaja za prikazivanje radi deljenja podataka.
+  Prikaz informacija o senzoru.
Uredai + Pregled ocitavanja glukoze sa senzora dodirom na Vise
redaji
) podataka i izvoz u Excel fajl dodirom na lzvezi sve.
Zamena senzora novim dodirom na Promeni.
) Prikazuje istoriju dogadaja, ukljuc¢ujuéi vreme i informacije koje je
Dnevnik o
dodao korisnik.
Skenirajte QR kod na svom pametnom satu za prijavu u aplikaciju
SiWatch .
za pametni sat.
Ciljni opseg glukoze Postavite tip dijabetesa i ciljni opseg glukoze.
I 1. Ukljucite alarme kako biste postavili stil i ciljeve alarma.
Alarmi
2. Dodirnite Sacuvaj da biste sacuvali podesavanja.
Podsetnici Dodajte podsetnike i prilagodite njihova imena, vreme i raspored
odsetnici
ponavljanja. Prevucite ulevo da biste obrisali podsetnike.
Pomoc¢ PotraZite pomo¢ u vezi sa aplikacijom i povezivanjem.

PodeSavanja aplikacije za pametni telefon

Dodirnite @ u gornjem desnom uglu stranice Profil da biste konfigurisali podesavanja u aplikaciji
za pametni telefon.

Naziv dugmeta Opis

Obrisite sve podatke o glukozi sa senzora koji su saCuvani na

telefonu.

«  Za brisanje, dodirnite Da.
Obrisi sve podatke
Napomena:

Podaci ne mogu biti vraéeni nakon brisanja.

«  Zaotkazivanje, dodirnite x u gornjem desnom uglu dijaloga.

S Resetujte lozinku za prijavu. Pratite uputstva na ekranu za
Resetuj lozinku

resetovanje lozinke.
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Jedinica Izaberite jedinicu koja ¢e biti prikazana u aplikaciji.
Jezik Izaberite jezik aplikacije.
Driava Izaberite drzavu sa liste ili unesite naziv drZzave u polje za pretragu
kako biste pronasli Zeljenu drzavu.
Prikazite verziju SIBIONICS aplikacije, informacije o aZuriranjima,
O nama kontakt e-mail, uslove koris¢enja i politiku privatnosti.
AZurirajte SIBIONICS aplikaciju ako je dostupna nova verzija.
Pravni dokumenti Pregledajte uslove koris¢enja i politiku privatnosti.
IzbriSite trenutni nalog i sve podatke.
Ukloni nalog Napomena:
Podaci ne mogu biti vradeni nakon brisanja.
UkljucCite dugme, zatim lagano protresite telefon na stranici za
Protresi za poster pracenje kako biste kreirali poster sa informacijama o trenutnom
nivou glukoze.
Odjavi se Odjavite se sa trenutnog naloga.

Profil aplikacije za pametni sat

Udite na stranicu za prac¢enje u aplikaciji za pametni sat, zatim prevucite ulevo da biste presli na
stranicu Profil.

Naziv opcije Opis

Uredaji Prikaz liste pratilaca.
Obrisite pratioca ako to Zelite.

Napomena: Koristite funkciju Deljenje podataka u aplikaciji za pametni
telefon da pozovete prijatelja da pregleda vasa ocitavanja glukoze sa
senzora i grafikone trendova na aplikaciji za pametni sat. Uverite se da su
i aplikacija za pametni telefon i aplikacija za pametni sat prijavljene na
isti nalog. Kada se podeSavanja konfiguriSu u aplikaciji za pametni
telefon, pozvani prijatelj ¢e se prikazati na listi pratilaca.

Podesavanja | Jedinica | prikazuje jedinicu za glukozu postavljenu u aplikaciji za pametni telefon.

Napomena: Jedinica za glukozu mozZe biti izabrana samo putem aplikacije
za pametni telefon. Nakon izbora jedinice na pametnom telefonu,
otvorite aplikaciju za pametni sat, koja ¢e automatski sinhronizovati
promene. Uverite se da su i aplikacija za pametni telefon i aplikacija za
pametni sat prijavljene na isti nalog da bi se sinhronizacija izvrsila.

Alarm Prikazuje prag alarma postavljen u aplikaciji za pametni telefon.

Napomena: Ciljevi za visoku i nisku glukozu senzora, kao i stil alarma,

mogu se postaviti samo putem aplikacije za pametni telefon. Nakon
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zavrsetka podeSavanja na pametnom telefonu, aplikacija za pametni sat
¢e automatski sinhronizovati promene, pod uslovom da su obe aplikacije
prijavljene na isti nalog.

Odjavi se

Odjavite se sa trenutnog naloga.
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9. Dnevne aktivnosti

Sistem GS1 CGM moze se koristiti tokom razlicitih aktivnhosti.

Aktivnost Sta treba da znate
Drzite uredaj za prikazivanje na udaljenosti manjoj od 6 metara (20
stopa) od senzora bez prepreka (kao Sto su zidovi ili metal), inace
Spavanje komunikacija moZze biti ugroZzena.

Da biste primali alarme ili podsetnike tokom spavanja, uverite se da
su zvuk i/ili vibracija ukljuéeni na uredaju za prikazivanje.

Kupanje, tusiranje i plivanje

Senzor je otporan na vodu i moZe se nositi tokom kupanja, tusiranja
ili plivanja.
Napomena:

NE potapajte senzor dublje od 1 metra (3 stope) ili duze od 1 sata.

Druge aktivnosti

Intenzivno vezbanje moZe dovesti do labavljenja senzora. Zastitite
senzor od udaraca dok ga nosite tokom vezbanja, na primer
koriséenjem flastera. DZogiranje nece uticati na performanse
senzora.
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10. Uklanjanje senzora

1. Podignite ivicu lepka koji drzi senzor pric¢vrS¢en za kozu. Polako odlepite lepak od koZe u jednom
pokretu. Koriséenje alkohola za dezinfekciju oko lepka moze olaksati uklanjanje senzora.
Napomena: Ostaci lepka na kozi mogu se ukloniti toplom sapunicom ili izopropilnim alkoholom.

2. Bacite iskoriSc¢eni senzor u skladu sa uputstvima vaseg zdravstvenog radnika. Pogledajte odeljak
14. Odrzavanje, Ciséenje i odlaganje GS1 CGM sistema. Kada postavljate novi senzor, pratite
uputstva iz odeljka 3. Postavljanje senzora. Ako je poslednji senzor uklonjen nakon 14-dnevnog
perioda noSenja, sistem ¢e vas podsetiti da pokrenete novi senzor.

& PAZNJA

Senzor se moze nositi najvise 14 dana. Na kraju perioda nosenja, senzor ¢e prestati sa azuriranjem
podataka o glukozi i treba ga ukloniti prema uputstvima.
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11. Zamena senzora

Senzor automatski prestaje sa radom nakon 14-dnevnog perioda nosSenja i mora se zameniti.
Zamenite senzor u slucaju bilo kakve iritacije ili nelagodnosti na mestu primene.

A PAZNJA

Ako se senzor olabavi ili vrh senzora ispadne iz koZe, ocitavanja mozda nece biti dostupna ili ée biti
nepouzdano niska. Proverite da li se senzor olabavio. Ako jeste, uklonite ga i postavite novi.

Pogledajte odeljak 10. Uklanjanje senzora za uputstva o uklanjanju senzora.
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12. Deinstalacija aplikacije za pametni telefon

Dodirnite i drzite ikonu aplikacije na po¢etnom ekranu pametnog telefona.

Izaberite Ukloni aplikaciju iz iskacuéeg menija.

Alternativno, idite na Podesavanja > Aplikacije > Upravljac aplikacijama, izaberite aplikaciju i
deinstalirajte je.
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13. Odluke o tretmanu

Radite sa svojim stru¢nim zdravstvenim timom kako biste napravili plan za upravljanje dijabetesom,
ukljucuju¢i kada koristiti informacije iz sistema za donosSenje odluka o tretmanu. Takode,
razgovarajte sa svojim zdravstvenim timom o najboljim trenucima za proveru nivoa glukoze.

& UPOZORENIJE:

Sistem moZe zameniti testiranje glukoze u krvi, osim u sledec¢im situacijama. U ovim slu¢ajevima
potrebno je uraditi test glukoze u krvi pre donoSenja odlukaili izbora tretmana jer o€itavanja senzora
mozda nece ta¢no odrazavati nivo glukoze u krvi:

* Nema broja i/ili strelice
* Simptomi se ne poklapaju sa olitavanjima:

Uradite test glukoze u krvi ako mislite da ocitavanja nisu tacna ili se ne poklapaju sa vasim
osecajem. Nemojte ignorisati simptome koji mogu ukazivati na nizak ili visok nivo glukoze.

Ako ste negovatelj, obratite paznju na situacije kada simptomi osobe o kojoj se brinete ne
odgovaraju ocitavanjima senzora. Kada simptomi ne odgovaraju ocitavanjima, uradite test
glukoze u krvi i delujte na osnovu tog rezultata.

Kada se va$ osecaj ne poklapa sa ocCitavanjima senzora, koristite glukometar za donosenje odluka,
Cak i ako senzor pokazuje broj i strelicu. Na primer, ako se ne oseéate dobro, a ocitavanja senzora
pokazuju da ste u opsegu, ipak uradite test glukoze u krvi.

Donosenje odluka o tretmanu

Pre nego Sto pocnete da koristite Sistem za donosSenje odluka o tretmanu, uverite se da dobro
razumete kako Sistem funkcioniSe za vase telo. Nastavite da koristite glukometar za donosenje
odluka o tretmanu dok ne budete sigurni u tacnost informacija koje dobijate iz Sistema.

Donosenje odluke o tretmanu ne znaci samo uzimanje insulina. Odluke o tretmanu mogu takode
ukljucivati uzimanje brzodelujuéih ugljenih hidrata, obrok ili ¢ak ne preduzimanje niSta i ponovnu
proveru kasnije.

Cesto proveravajte nivo glukoze kako biste videli kako ugljeni hidrati, lekovi, veZbanje, bolest ili nivo
stresa uti€u na ocitavanja glukoze sa senzora. Informacije koje dobijete mogu vam pomodi da
razumete zasto vasa glukoza ponekad postaje previsoka ili preniska i kako da to ubuduce sprecite.

Razgovarajte sa svojim strué¢nim zdravstvenim timom o tome kako va$ insulin funkcionige. Sto vise
razumete o svom insulinu, ukljucujuéi koliko mu treba da po¢ne da deluje i koliko dugo traje u vasem
telu, to éete bolje donositi odluke o tretmanu.

Navikavanje na Sistem moZe potrajati danima, nedeljama ili éak mesecima. Sto ¢e$ce proveravate
ocitavanja iz Sistema pomocu glukometra, to ¢ete bolje razumeti kako Sistem funkcioniSe za vas.
Nakon Sto proverite nivo glukoze, koristite sve informacije prikazane na ekranu kada odlucujete sta
treba da uradite ili koju odluku o tretmanu da donesete. Zapamtite da nikada ne treba da donosite
odluke o tretmanu samo na osnovu strelice trenda glukoze. Radite sa svojim stru¢nim zdravstvenim
timom na izradi plana za upravljanje dijabetesom, ukljuéujuéi kada koristiti informacije iz Sistema za
donosenje odluka o tretmanu.

APAZNJA:

Ako nema trenutne vrednosti glukoze, na primer kada primite poruku o gresci ili rezultat koji je suvise
nizak ili visok, nemate dovoljno informacija za donosenje odluka o tretmanu. Uradite test glukoze u
krvi i postupajte na osnovu tog rezultata.
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Ne oslanjajte se na ocitavanja glukoze sa senzora za koja mislite da su netacna ili se ne poklapaju sa
vasim ocekivanjima na osnovu nedavne aktivnosti. Na primer, ako ste vecerali, ali ste zaboravili da
uzmete insulin pre jela, ocekivali biste visok nivo glukoze. Ako je ocitavanje nisko, to se ne poklapa
sa vaSom nedavnom aktivnos¢u, pa ga nemoijte koristiti za donosenje odluka o tretmanu. Ako mislite
da su ocitavanja glukoze sa senzora netacna, nemojte donositi odluke o tretmanu. Uradite test
glukoze u krvi i postupajte na osnovu tog rezultata.

Ponekad se vasi simptomi neée poklapati sa ocitavanjima glukoze sa senzora. Na primer, oseéate
drhtavicu, znojenje i vrtoglavicu — simptome koje obi¢no imate kada je nivo glukoze nizak, ali
ocitavanja pokazuju da ste unutar ciljnog opsega. Kada se simptomi ne poklapaju sa ocitavanjima,
uradite test glukoze u krvi i postupajte na osnovu tog rezultata. Nemojte ignorisati simptome koji
mogu ukazivati na nizak ili visok nivo glukoze u krvi.

Vas strucni zdravstveni tim moZe vam pomoci da razumete kada je najbolje da ne radite nista i
proverite ponovo kasnije. Na primer, ako je nivo glukoze visok i raste, vas prvi instinkt moZe biti da
uzmete dodatni insulin kako biste snizili glukozu. Medutim, u zavisnosti od toga kada ste poslednji
put uzeli insulin ili vaSe nedavne aktivnosti, prava odluka o tretmanu moZe biti da ne radite nista i
proverite kasnije. Nemojte uzimati korektivnu dozu insulina unutar 2 sata od doze za obrok. Ovo
moze dovesti do ,nakupljanja insulina” i niskog nivoa glukoze.

Vrednosti glukoze sa senzora, koje se zasnivaju na nivou glukoze u intersticijalnoj te¢nosti, mogu se
razlikovati od vrednosti glukoze u krvi (kapilarni test), posebno u periodima kada se nivo glukoze brzo
menja. Ako ocitavanja i alarmi iz Sistema ne odgovaraju vasim simptomima ili o¢ekivanjima, koristite
vrednost glukoze u krvi dobijenu glukometrom za donosenje odluka o tretmanu dijabetesa.

Odlucivanje o kolicini brzodelujuceg insulina koju treba uzeti za razli¢ite obroke i situacije moze biti
izazovno. Radite sa svojim stru¢nim zdravstvenim timom kako biste razgovarali o razliitim
situacijama i pronasli ono sto je najbolje za vas.
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14. ReSavanje problema

Problem

Moguci uzrok(i)

ResSenje

Senzor se ne lepi
za kozu.

Mesto primene nije Cisto od

prljavstine, ulja, dlaka il

znoja.

1. Uklonite senzor.

2. Ocistite mesto obi¢nim sapunom i
vodom, zatim prebriSite alkoholnom
maramicom. Sacekajte da se alkohol
osusi pre postavljanja senzora.

3. Postavite novi senzor pratedi uputstva iz
odeljka 3.
Razmislite o brijanju mesta primene,

Postavljanje  senzora.

izbegavanju upotrebe losiona

postavljanja i

pre
postavljanju novog

senzora na nedominantnu ruku.

Iritacija koZe na

Savovi ili druga tesna ode¢a ili
dodaci izazivaju trenje na

mestu primene.

Uverite se da nista ne dodiruje mesto
primene.

mestu  primene Ako je iritacija prisutna tamo gde lepak
senzora Moida ste osetljivi na | dodiruje koZu, obratite se svom stru¢nom
materijal lepka. zdravstvenom timu kako biste pronasli
najbolje resenje.
Uverite se da je uredaj za prikazivanje unutar
Uredaj za prikazivanje nije | 6 metara (20 stopa) od senzora i pokusajte
dovoljno blizu senzora. ponovo da povezete senzor kako biste dobili
Ocitavanje

glukoze se ne
azurira

ocitavanje glukoze.

Senzor je previse topao ili
previse hladan.

Premestite se na mesto gde je temperatura
izmedu 5°C (41°F) i 40°C (104°F) i pokusajte
ponovo da poveZete senzor nakon nekoliko
minuta.
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15. Nega, odrzavanje i odlaganje GS1 CGM sistema

Skladistenje

Pravilno skladiStenje GS1 CGM sistema pomaze u spre€avanju kvarova sistema.

+ Driite senzor u sterilnom pakovanju dok ne budete spremni da ga koristite.

+ Skladistite na temperaturama izmedu 4°C (39,2°F) i 25°C (77°F).

« Cuvajte na relativnoj vlainosti izmedu 10% i 90%.

» SkladiStenje izvan preporucenog opsega moze dovesti do netac¢nih GS1 ocitavanja.
+ Mozete Cuvati senzor u frizideru ako je u preporu¢enom temperaturnom opsegu.

« Cuvajte senzore na hladnom i suvom mestu. Ne ¢uvajte ih u parkiranom automobilu tokom
toplog dana ili u zamrzivacu.

Odrzavanje

Sistem nema delove koje korisnik mozZe servisirati. Odrzavanje softvera obezbeduje se putem
nadogradnje softvera.

Odlaganje sistema

Razli¢ite regije imaju razliite zahteve za odlaganje elektronike (senzora) i delova koji su bili u
kontaktu s telesnim te¢nostima ili krvlju (aplikator i senzor).

Senzor se ne sme odlagati putem komunalnog prikupljanja otpada. U Evropskoj uniji, zasebno
prikupljanje otpada od elektri¢ne i elektronske opreme obavezno je prema Direktivi 2012/19/EU.

Pre odlaganja aplikatora senzora, izvrsite sledeée radnje:

+  Povucite unutradnju strukturu aplikatora senzora unazad koristeéi ispupéenje na poklopcu dok
ne klikne na mesto. Pokrijte aplikator senzora poklopcem i vratite sigurnosnu kopcu.

«  Obratite se lokalnim vlastima za upravljanje otpadom za uputstva o tome kako odloziti aplikatore
senzora na odredenim mestima za sakupljanje ostrih predmeta.

/N UPOZORENJE

» Senzor sadrzi jednokratnu sondu senzora koja je tokom upotrebe u kontaktu sa intersticijalnom
te¢nosSc¢u. Senzor je namenjen za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba senzora moze
dovesti do oSteéenja sonde, netacnih oditavanja glukoze, kao i iritacije ili infekcije na mestu
primene.

« Senzor sadrzi litijumsku bateriju koja se ne sme spaljivati. Baterija moze eksplodirati prilikom
spaljivanja.
«  Aplikator senzora je takode namenjen za jednokratnu upotrebu. Nakon primene, sadrzi vodicu

igle unutra. NE pokuSavajte da uklonite vodicu igle iz aplikatora niti da je Cistite ili sterilizujete.
U suprotnom, moze doci do neZeljenih rezultata ili povreda.

Korisnicka podrska

Shenzhen SiSensing pruza tehnicku podrsku za GS1 sistem za kontinuirano pracenje glukoze. Ako
imate bilo kakva pitanja u vezi sa GS1 CGM sistemom, obratite se nasem timu za korisni¢ku podrsku
na support@sibionics.com.
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16. Simboli za oznacavanje

Pogledajte uputstvo za
upotrebu/uputnu knjiZicu

Proizvodac

Temperaturni opseg

2 E

Serijski broj

Datum proizvodnje

-
.
.

Cuvati dalje od kise

MR nesigurno

Nejonizuju¢e elektromagnetno
zracenje

>>.

Tip BF primenjenog dela

Paznja

REF

Referentni broj

Sterilisano zracenjem

Ne ponovo koristiti

Opsti simbol za reciklazu

Datum isteka

Ogranicenje vlaZnosti

Ne koristiti ako je pakovanje
osteéeno i pogledajte uputstvo
za upotrebu

Elektronski i elektricni otpad
(WEEE) — Pratite Direktivu
2012/19/EU u Evropskoj uniji za
odlaganje proizvoda.

Medicinski uredaj

Jednostruki  sterilni  barijerni

= A() 1= Q%E>€ﬂ-
2]

sistem
Jedinstveni identifikator
UDI , CE oznaka
uredaja (UDI)
o, . . Oznacava stepen zastite koju
Ovlaséeni predstavnik  u . .
EC |REP L pruza kuciste u skladu sa
Evropskoj uniji

standardom IEC 60601-1.

Uvoznik

Ovaj deo gore

—a

Lomljivo, rukovati pazljivo

Cuvati dalje od sunca
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17. Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Smernice i izjava proizvodaca — elektromagnetno zracenje

Sistem je namenjen upotrebi u elektromagnetnom okruZzenju opisanom u sledecoj tabeli.
Odgovornost je kupca ili korisnika da osigura da se Sistem koristi u ovom okruzenju.

Test emisija Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smernice
Sistem koristi RF energiju samo za svoju
RF emisije G . unutradnju funkciju. Njegove RF emisije su vrlo
rupa
CISPR 11 P niske i verovatno nece izazvati smetnje u blizini
elektronskih uredaja.
RF emisije
Klasa B
CISPR 11
Sistem je pogodan za wupotrebu u svim
Harmonske emisije IEC| . i . . ,. — .
Nije primenljivo | ustanovama osim domacinstava i onima direktno
61000-3-2 povezanim sa javhom mrefom niskog napona
Promene napona / koja napaja zgrade za domace potrebe.
treperenje  emisija  IEC | Nije primenljivo
61000-3-3

Smernice i izjava proizvodaca — elektromagnetna otpornost

Sistem je namenjen upotrebi u elektromagnetnom okruZenju opisanom u sledecoj tabeli.
Odgovornost je kupca ili korisnika da osigura da se Sistem koristi u ovom okruzenju.

Test otpornosti

IEC/EN 60601 nivo

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje —

testa smernice
Podovi treba da budu od
Elektrostaticko 18 kV kontakt 18 kV kontakt drveta, betona ili keramickih
. plo¢ica. Ako su podovi
praznjenje (ESD) +2 KV, +4 kV; +8 kV, | +2 kV, +4 kV; 18 . o
prekriveni sinteti¢kim
IEC 61000-4-2 +15 kV vazduh kV, £15 kV vazduh - . .
materijalima, relativna vlaznost
treba da bude najmanje 30%.
) .| #2 kV za napojne
Brzi prelazni | = .
_ ... | linije
elektricni poremecaji Nije primenljivo Nije primenljivo
11 kv za
IEC 61000-4-4

ulazne/izlazne linije

Prenapon (Surge)

10,5 kV, +1 kV linija-
linija

Nije primenljivo

Nije primenljivo

IEC 61000-4-5 40,5 kV, +1 kV, 2
kV linija-zemlja
Padovi i prekidi
napona 0%, 70%, 0% of Ut | Nije primenljivo Nije primenljivo

IEC 61000-4-11
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Test otpornosti

IEC/EN 60601 nivo
testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje —
smernice

Magnetno polje
frekvencije
napajanja (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja frekvencije
napajanja treba da budu na
nivoima karakteristicnim za
tipicne lokacije u domadéem,
komercijalnom ili bolni¢kom

okruzenju.

Napomena: Ur je napon na mrezi pre primene nivoa testa.

Test otpornosti

IEC/EN 60601 nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno
okruzenje -
smernice

Provodeni RF

150 kHz do 80 MHz 3V

ISM i amaterski radio

Nije primenljivo

Nije primenljivo

IEC 61000-4-6 opsezi izmedu 150 kHz do
80 MHz 6V
80 MHz do 2700 MHz
10V/m 10 V/m, 80% AM pri 1
385MHz 27V/m kHz
450MHz 28V/m 27 V/m PM pri 18 Hz d=12VP
710MHz, 745MHz, | 28 V/m FM £ 5 kHz |80 MHz do 800
o 780MHz 9V/m devijacija pri | MHz
Izgzc;n('):;A-?) 810MHz, 870MHz, sinusoidnih 1 kHz
910MHz 28V/m 9 V/m PM pri 217 Hz d=23VP
1720MHz, 1845MHz, | 28V/m PM pri 18Hz 80 MHz do 2,5 GHz
1970MHz 28V/m 28V/m PM pri 217Hz
2450MHz 28V/m 28V/m PM pri 217Hz
5240MHz, 5500MHz, | 9V/m PM pri 217Hz
5785MHz 9V/m

P oznacava maksimalnu izlaznu snagu predajnika u vatima (W), kako je definisano od strane
proizvodaca predajnika. d oznacava preporucenu udaljenost razdvajanja u metrima (m).

Jacina polja sa fiksnih RF predajnika, odredena elektromagnetnim merenjem na lokaciji, treba da
bude manja od nivoa uskladenosti za svaki frekvencijski opseg.

Smetnje mogu nastati u blizini opreme oznacene sledeéim simbolom:

Napomena 1

Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi frekvencijski opseg.

Napomena 2
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Ove smernice moZda nece vaziti u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje utiCu apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Preporucene razdaljine razdvajanja izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i Sistema

Sistem je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kojem su kontrolisani RF
poremecaji. Kupac ili korisnik Sistema moZe pomodéi u spreCavanju elektromagnetnih smetnji
odrzavanjem minimalne razdaljine izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme
(predajnika) i Sistema, kako je preporuceno u nastavku, u zavisnosti od maksimalne izlazne snage
komunikacione opreme.

Maksimalna izlazna | Razdaljina razdvajanja prema frekvenciji predajnika (m)

snaga  predajnika | 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2.7 GHz
(W) Nije primenljivo d=12VP d=23/P
0,01 Nije primenljivo 0,12 0,23

0,1 Nije primenljivo 0,38 0,73

1 Nije primenljivo 1,2 2,3

10 Nije primenljivo 3,8 7,3

100 Nije primenljivo 12 23

Za predajnike ¢ija je maksimalna izlazna snaga veca od onih navedenih iznad, preporucena razdaljina
razdvajanja d u metrima (m) moZe se proceniti koriste¢i odgovarajuéu jednacinu za frekvenciju
predajnika, gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W), kako je definisano od strane
proizvodaca predajnika.

Napomena 1

Na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se razdaljina razdvajanja za visi frekvencijski
opseg.

Napomena 2

Ove smernice moZda nece vaziti u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje uti¢u apsorpcija i
refleksija od struktura, objekata i ljudi.
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18. Tehnicka specifikacija

Klasifikacija

Uredaj je klasifikovan prema IEC 60601-1 na sledeci nacin:

« Interno napajanje.
«  Tip BF primenjeni delovi.
+  Obi¢na oprema.

+  Oprema nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljivih anestetickih sme3a.

«  Kontinuirani rad.
« |P28

Specifikacije senzora

Parametar

Specifikacije

Vek trajanja senzora

14 dana

Metod merenja glukoze senzorom

Amperometrijski elektrohemijski senzor

Tacnost

15%
koncentracije glukoze

unutar +
> 5,55 mmol/L

Za

< 5,55 mmol/L + 0,83 mmol/L

Opseg ocitavanja glukoze senzorom

2,2 mmol/L do 25,0 mmol/L

Dimenzije senzora

33,5 mm x 20,0 mm x 5,3 mm

Tezina senzora

3,84¢

Izvor napajanja senzora

Litijumska baterija DC 3,0V

Memorija senzora

Do 14 dana

Radna temperatura

5°C (41°F) do 40°C (104°F)

Rok trajanja senzorskog pakovanja i

aplikatora

18 meseci

Temperatura skladiStenja i transporta

4°C (39,2°F) do 25°C (77°F)

Relativna vlaznost rada i skladistenja

10% do 90%, bez kondenzacije

Atmosferski pritisak rada i skladiStenja

70 kPa do 106 kPa

Otpornost senzora na vodu i zastita od ulaska

IP28: Zastita od ulaska predmeta ne manjih od 12,5

mm i efekata kontinuiranog uranjanja u vodu duze

od jednog sata

Relativna vlainost transporta senzorskog

pakovanja i aplikatora

10% do 90%, bez kondenzacije
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Parametar Specifikacije
Sterilizacija senzorskog pakovanja Sterilno putem zracenja
Frekvencijski opseg 2,402 - 2,480 GHz BLE
Sirina opsega 1 MHz

Maksimalna izlazna snaga 3,7dBm (2,34 mW)
Modulacija GFSK

Opseg komunikacije podataka 6 metara (20 stopa)

Kvalitet usluge (QoS)

Bezi¢na komunikacija senzora

Senzor i aplikacija povezuju se putem BLE (Bluetooth Low Energy) mreZe. Senzor $alje podatke o
glukozi i sistemske alarme aplikaciji. Senzor i aplikacija proveravaju integritet primljenih podataka
nakon bezi¢nog prenosa. Kvalitet veze je u skladu sa Bluetooth specifikacijom v5.0. Aplikacija je
dizajnirana da prihvata RF komunikaciju samo od prepoznatih i uparenih senzora.

Mere sigurnosti

Osim ako nisu onemogucene, aplikacija redovno komunicira sa cloud serverom. Aplikacija i
komunikacija izmedu aplikacije i cloud servera zastiéeni su nizom mehanizama osmisljenih da
ocuvaju integritet i poverljivost podataka.
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Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

support@sibionics.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
+49-40-2513175

shholding@hotmail.com
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