System Ciaglego Monitorowania
Glikemii
Continuous Glucose Monitoring
(CGM)

Transmiter, sensor, aplikacja

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Model: 13

INFINOVO MEDICAL CO., LTD.

JN-STP-I3-SMS-010-01
Wersja: VO1
Data wydania: 29.09.2022

c E 0197



Spis tresci

TerminOlOGIa ..........oooiiiiii et ettt s 1
1. Informacje 020Ine 0 Produkcie ............ccccooiiiiiiiiiiiinieeeeee e e 3
1.1 Informacje 0golne dotyczZgce SEMSOTA ............covveeviiiriiinieniienienee ettt 4
1.2 Informacje ogolne dotyczgce transmitera..............cccooeerienienieniienienienienee e 5
1.3 Informacje ogolne dotyczgce apliKacCji..........cccceevuieviiniiniiniiniiieeeeee e 6
1.4 Informacje ogolne dotyczgce oprogramowania do analizy...............c.ccoceevvveneeninnenne. 7
2 Informacje dotyczace DeZpieCZeNStWA ............coc.eivieiiiiiiiiiiiieie ettt 7
2.1 Definicja ZastoSOWANIA...........coooiiiiiiiiiie et s e 7
2.2 Wazne informacje dla uZytkKOWniKOW .............cccoeiiiiiiniiiiiiiiinieeeeeeeee e 7
2.3 PrzeciwwsKazamia .............occooviiiiiiiiiiiiiii e 8
204 OSEIZEZEIIA ...ttt 8
2.5 STOAKI OStIOZIOSCH .....o.ovocverveeeeeeeeeeeeeees e sses e seesean 9
3. RYZYKO § SKULECZNOSE. ..ottt ettt 11
Bd RYZYKO ..t s sttt et st s e e st e snee s 11
3.2 SKULECZNOSC ...ttt s st s e 11
4. Rozpoczecie uzytkowania i obshuga.............coooooiiiiiiiiiii e 11
4.1 Rozpoczecie UZYTKOWANIA ............oooiiiiiiiiiiiiee e e e 12
4.2 ODSHIGA ... ettt et s nee s 15
4.3 Zakonczenie sesji i uSUNIECIE SEMSOTA ..........coceiruiiiiiiieniinieieeeeee e 18
4.4 KalIDracja......cccoooiiiiiiiiiiee ettt s st 19
5. Wprowadzenie do ekranu gléwnego i funkcji aplikacji..........cccccoveevieninniininnnnininenn, 24
5.1 EKFan @IOWINY.......c.coiiiiiiiiiiiiiieitetetet ettt ettt ettt sbe e st s b s e e saeesaee e 24
5.2 PaseK NAWIZACY Y ......cooiiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt s e e st esneesnee e 26
S53AIAIMI/ALRTL. ... e e 27
6. Bledy i rozwigzywanie problemOw ...............coccoeiiiiiiiiiiiiiineeecee e 29
Plaster na podstawie sensora nie ma wystarczajacej przyczepnosci ...........c.ccceceeveenneenne. 29
Rozwigzywanie problemow z Kalibracja...........cccccooeeviiniiniiniiniieeeeeeeee e 29
Niski POZIOm MOCY SENSOIA ..........coiiiiiiiiiiiie ittt ettt e e e sae e snee s 29
Brak pOwWIiadomien ............ccooiiiiiiiiiiiieieeee ettt st st 29
T KKOMSEIWACHA ..ottt et sttt e et e s b e sbe e e bt e e s s e e saseesaneeeneeesnneesaneenn 30
8. Informacje dotyczace POATOZY ............coovueeiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeieeie ettt e b naees 30
9. Oswiadczenie dotyczace kompatybilnos$ci elektromagnetycznej ............ccccoeceeveenieneenenne. 31
10. Wsparcie UZYtKOWIIKA. .............ooiiiiii et 33
T1. GWaLAMCA. . ..o e 34
12. Opis symboli i znakoéw graficznych na etykietach...............coccooiiviiiiiniiniiniinceeeee 36
13. Data ProdukCji.......ccccoomiiiiiiiiiee e et 37

ZAYgCZNIK........oooiiiiii e ettt et eeree s 38



Terminologia

Element Systemu Ciagltego Monitorowania Glikemii sktadajacy
si¢ z aplikatora, elektrody i1 podstawy sensora. Aplikator

Sensor pozwala wprowadzi¢ elektrode sensora pod skore, aby zmierzy¢

poziom stezenia glukozy w plynie srodtkankowym.

Skrét od stow Continuous Glucose Monitoring (Ciagle
CGM . s ..

Monitorowanie Glikemii).

Skrét od stow Continuous Glucose Monitoring System (System
CGMS . . s .

Ciaglego Monitorowania Glikemii).

. Element jednorazowego uzytku, ktéry pozwala wprowadzi¢

Aplikator , 7. :

elektrode sensora pod skore, a nastgpnie jest utylizowany.

Urzadzenie wprowadzane pod skore, ktore reaguje z plynem
Elektroda . . . .

srodtkankowym 1 przetwarza sygnaty biologiczne w sygnaty
sensora

elektryczne.
Podstawa Mata plastikowa podstawa przymocowana do skory brzucha,
sensora ktéra utrzymuje transmiter.
Uchwyt Plastikowy element, ktory stluzy do wyjmowania transmitera z
zwalniajacy podstawy sensora.

Transmiter jest elementem Systemu Ciaggltego Monitorowania

Glikemii, ktéry jest umieszczany w podstawie sensora i
Transmiter bezprzewodowo przesyta dane o stezeniu glukozy we krwi do

aplikacji mobilnej, za pomocg technologii Bluetooth o niskim
zuzyciu energii.

Numer seryjny

Numer seryjny (SN) sktada si¢ z cyfr i liter, jest unikalny dla
kazdego transmitera. Mozna go znalez¢ z tylu transmitera oraz

transmitera . .
na jego opakowaniu.
Aplikacja mobilna, ktéra odbiera dane o glikemii 1 wys$wietla
Aplikacja odczyty stezenia glukozy we krwi, wykresy 1 strzatki trendu
oraz stan transmitera.
Wartorsc Wstepnie ustawione wartos$ci w systemie.
domysina
Warto$¢ stgzenia glukozy we krwi zmierzona przy uzyciu
Kalibracja glukometru 1 wprowadzona do aplikacji w celu kalibracji,
zapewniajaca doktadnos¢ odczytu CGMS.
Wynik
pomiaru
stezenia Warto$¢ mierzona przy uzyciu glukometru.
glukozy we
krwi
Odczyty TR . . .
.. Wartosci mierzone przez System Cigglego Monitorowania
stezenia z . ..
Glikemii.
sensora
Wykres trendu Pokazuje zmiany i tendencje odczytow stezenia glukozy w

danym okresie oraz aktualny status stezenia glukozy we krwi.

Strzalka trendu

Wskazuje szybko$¢ i tendencje zmian w odczytach stezenia
glukozy.




Zasieg Odleglos¢ umozliwiajaca komunikacje miedzy aplikacja a

transmisji transmiterem, ktéra wynosi nie wigcej niz 2m, bez przeszkod
danych pomiedzy urzadzeniami.
Powtérny Gdy pierwsze powiadomienie nie zostanie potwierdzone,

komunikat komunikat zostanie powtorzony.




1. Informacje ogolne o produkcie

System Ciaglego Monitorowania Glikemii sktada si¢ z sensora jednorazowego
uzytku, transmitera, aplikacji mobilnej oraz oprogramowania do analizy. Zaleca si¢
umiejscowienie sensora na brzuchu i unikanie ruchéw w miejscu jego aplikacji.
Elektroda sensora wchodzi w reakcj¢ chemiczng z glukoza w podskérnym plynie
$roédtkankowym, co prowadzi do wytworzenia sygnatu elektrycznego. Transmiter
analizuje 1 oblicza sygnat elektryczny, po czym generuje wartosci glukozy we krwi i
wysyla je do aplikacji mobilnej. Z kolei na podstawie danych z aplikacji mobilnej
oprogramowanie do analizy pobiera i gromadzi dane oraz daje mozliwos¢
generowania raportow.

W okresie monitorowania, w celu kalibracji, nalezy wprowadzi¢ do aplikacji CGM
co najmniej dwie wartosci stezenia glukozy we krwi (pomiar z palca przy uzyciu
glukometru) w ciggu doby (co 12 godzin). System CGM dokonuje pomiaru stezenia
glukozy co trzy minuty, co daje tacznie 480 odczytow w ciggu 24 godzin. System
przeznaczony jest do ciaglego monitorowania stezenia glukozy we krwi przez 14
dni, a na podstawie tych danych tworzy wykres. Dodatkowo w aplikacji, jako
zdarzenia, moga by¢ rejestrowane: spozywanie positkow, wysilek fizyczny,
przyjmowanie lekdéw i1 inne czynnosci.

Glunovo i3 CGM

Oprogramowanie do analizy



1.1 Informacje ogolne dotyczace sensora

Przycisk _i >

Blokada zabezpieczajaca ~ \‘\ ‘\

Podstawa sensora i plaster samoprzylepny N

Sensor

Sensor Systemu Ciagglego Monitorowania Glikemii jest produktem w sterylnie
zamknigtym opakowaniu. Sensor sktada si¢ glownie z aplikatora, podstawy sensora
1 elektrody sensora. Do podstawy sensora przymocowany jest samoprzylepny
plaster. Aplikator stuzy do wprowadzenia elektrody sensora do tkanki podskornej
brzucha, a nastepnie jest utylizowany. Podstawa sensora jest zamocowana na skorze
w celu monitorowania przez 14 dni. Po zakonczeniu sesji monitorowania nalezy
zutylizowa¢ sensor zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw
medycznych.

Parametry funkcjonalne sensora

Nr. Modelu SI3-WL-03
Zakres pomiarowy 2,2 - 22,2 mmol/L
Czas efektywnej pracy 14 dni

Metoda kalibracji Glukometr

Zakres kalibracji 2,2 -22.2 mmol/L

Temperatura: 2°C - 25°C

Warunki przechowywania Wilgotnos¢ wzgledna: 15% - 85%

Warunki transportu Transport w temperaturze pokojowej

Napigcie znamionowe Prad staty 3V

Warunki pracy (Po
umieszczeniu transmitera w
podstawie sensora)

Temperatura: 10°C - 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% - 95%

Okres uzytkowania baterii Nie mniej niz 14 dni




Metoda sterylizacji Sterylizacja przez napromieniowanie

Szczegotowe informacje znajduja si¢ na

kr . 4 : . .
Okres waznosci etykiecie produktu

Zasilanie Wewngtrzne zrddlo zasilania

1.2 Informacje ogolne dotyczace transmitera

Transmiter Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii jest elementem polaczonym
z podstawa sensora. Po osadzeniu transmitera w podstawie sensora i wiaczeniu
elektrody sensora poprzez aplikacje, transmiter bedzie wysytat do aplikacji wartos§¢
stezenia glukozy uzyskang przez sensor. Jes§li urzadzenie jest obstugiwane
prawidlowo, zasi¢g transmisji danych miedzy transmiterem a aplikacja wynosi 2
metry, jezeli nie znajduje si¢ migdzy nimi zadna przeszkoda. Potaczenie
bezprzewodowe moze by¢ zaktocone w basenach, wannach i na t6zkach wodnych.

Parametry funkcjonalne transmitera

Nr. Modelu TI3-WL-03
% %
Wymiary 33,1 mm (dt.) * 19,35 mm (szer.) * 8,3 mm
(wys.)
Waga 37¢g
Odstep miedzy

wyswietleniami  odczytow | 3 minuty
stezenia glukozy

Metoda kalibracji Glukometr

Czestotliwos¢ kalibracji Dwa razy dziennie (w ciggu 24h)

2 metry (jezeli pomiedzy nie znajduje si¢ zadna

Zasigg transmisji danych przeszkoda)

Przewidywany okres

. . . Mozliwos$¢ wielokrotnego uzycia - do 8 raz
uzytkowania transmitera g Y Y

Okres waznosci 36 miesiecy
Tryb pracy Ciagle dzialanie
Klasa ochrony P27

Warunki pracy (Po
umieszczeniu transmitera w
podstawie sensora)

Temperatura: 10°C - 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% - 95%

Ci$nienie atmosferyczne 70 kPa - 106 kPa

Warunki transportu 1 | Temperatura: 0°C - 45°C
przechowywania Wilgotnos¢ wzgledna: 10%-95%

Potaczenie bezprzewodowe Bluetooth 5.0, 2402-2480 MHz, GFSK, 0 dBm




1.3 Informacje ogolne dotyczace aplikacji

Aplikacja Systemu Ciaglego Monitorowania Glikemii jest mobilng aplikacja
medyczng, stuzaca do odbierania 1 analizowania odczytow stgzenia glukozy.
Aplikacja wyswietla odczyty stezenia glukozy we krwi w czasie rzeczywistym,
pokazuje wykresy 1 strzalki trendu oraz stan transmitera. Posiada ona funkcje
dodawania notatek, Alarmy/ Alerty, wpisy do dziennika, raporty, mozliwo$¢
eksportu danych i inne.

Odczyty systemu CGM

80 »

3 Minuty temu

11 dni do zakoriczenia dziatania sensora CGM

Alarm wysokiego stezenia

Alarm niskiego stezenia
08-29-2022 &
400

300

200

Strona gtéwna  Kalibracja

Ekran gléwny aplikacji

Na ekranie gléwnym aplikacji wyswietlane sg odczyty st¢zenia glukozy we krwi,
wykresy 1 strzatki trendu oraz stan transmitera. W celu transmisji danych aplikacje¢ i
transmiter mozna polaczy¢ przez Bluetooth. Podczas uzywania Systemu Ciaglego
Monitorowania Glikemii potrzebny jest rowniez glukometr.

Parametry funkcjonalne aplikacji

Element Szczegoly

System operacyjny Android 6.0 i nowszy/ I0OS 13.2 i nowszy.

Jedna aplikacja moze taczy¢ si¢ jednoczesnie tylko

Potaczenie . .
z jednym transmiterem.
Protokot transmisji danych pomiedzy
transmiterem a aplikacja (telefonem

Transmisja danych komérkowym) to Bluetooth.

Plik  wyeksportowany przez aplikacje jest
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przekazywany do oprogramowania do analizy.

Dane z aplikacji sa  eksportowane i
przechowywane w pliku programu Excel.

Format przechowywania

1.4 Informacje ogolne dotyczace oprogramowania do analizy

Oprogramowanie do analizy pobiera i gromadzi dane z aplikacji mobilne;,
przetwarza je i analizuje, a nastepnie generuje raporty.

Ostrzezenie

Oprogramowanie nie udziela zadnych porad medycznych i nie moze by¢
wykorzystywane w takim celu. Nie nalezy zmienia¢ planu leczenia bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

2.1 Definicja zastosowania

Urzadzenie przeznaczone jest do ciagglego lub okresowego rejestrowania stezenia
glukozy w ptynie $rodtkankowym u dorostych pacjentéw z cukrzyca (w wieku 18
lat lub starszych). Informacje z urzadzenia nalezy traktowaé jako pomoc, nie
zastgpuja one danych uzyskiwanych przez standardowy pomiar przy uzyciu
glukometru. Informacje z systemu CGM sg przeznaczone do wykrywania i
sledzenia trendow, w celu zapewnienia danych dla pacjentow, aby lepiej zarzadzaé
przebiegiem leczenia cukrzycy. System dostarcza w czasie rzeczywistym odczyt
wartosci stezenia glukozy we krwi, ktory jest odbierany i wyswietlany przez
aplikacj¢. Dane dotyczace wartosci stezenia glukozy we krwi moga by¢ dalej
importowane do oprogramowania, w celu analizy wartos$ci historycznych.

Miejsce zastosowania:

* Brzuch

Czestotliwos¢ przesylania danych:

* Razna 3 minuty

Ponowne uzycie:

* Sensor jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

*  Transmiter moze by¢ uzyty maksymalnie osiem razy.

Ostrzezenie

CGMS (i3) nie udziela zadnych porad medycznych i1 nie moze by¢
wykorzystywany w takim celu. Nie nalezy zmienia¢ planu leczenia bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

2.2 Wazne informacje dla uzytkownikow



W celu bezpiecznego korzystania z Systemu Cigglego Monitorowania Glikemii,
nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania, przed jego zastosowaniem. W
instrukcji znajduja si¢ przeciwwskazania, ostrzezenia, $srodki ostrozno$ci i1 inne
wazne informacje dla uzytkownika. Zaleca si¢, aby pacjent omowit z lekarzem, jak
wykorzysta¢ dane dostarczane przez urzadzenie, aby lepiej kontrolowaé stgzenie
glukozy we krwi. W instrukcji uzytkowania znajduja si¢ wazne informacje
dotyczace rozwigzywania problemow systemowych i parametrow funkcjonalnych
urzadzenia.

2.3 Przeciwwskazania

Elektroda sensora przekluwa skorg, dlatego zaleca si¢, aby osoby o delikatnej
skorze uzywaty urzadzenia z ostroznoscig. Produkt nalezy usungé przed badaniem
metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Spozycie srodkéw zawierajgcych paracetamol podczas stosowania sensora moze
spowodowac falszywe podwyzszone odczyty stezenia glukozy.

2.4 Ostrzezenia

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania. Nieprawidtowe korzystanie
z systemu CGM moze prowadzi¢ do blednego zrozumienia informacji
dostarczanych przez system lub wplywa¢ na jego dziatanie i1 doprowadzi¢ do
przeoczenia przypadkéw niskiego/ wysokiego stezenia glukozy we krwi.

* (Ciagle monitorowanie glikemii nie moze by¢ uzywane jako podstawa do
rozpoznania cukrzycy ani podjecia decyzji o rozpoczeciu leczenia polegajacego
na podawaniu wstrzykni¢¢ insuliny. Wyrdb nie zastepuje glukometru.
Rzeczywista warto$¢ stezenia glukozy moze si¢ rozni¢ od odczytu stezenia
glukozy we krwi dostarczonego przez system. Stosowanie odczytoOw stezenia
glukozy we krwi z systemu jako podstawy do rozpoznania cukrzycy moze
skutkowa¢ brakiem $wiadomos$ci o rzeczywistym niskim/ wysokim st¢zeniu
glukozy we krwi.

* Nie nalezy lekcewazy¢ objawow hiperglikemii/ hipoglikemii. Jesli odczyt
stezenia glukozy z sensora nie odpowiada objawom, do pomiaru stezenia
glukozy we krwi nalezy zastosowac glukometr, nawet jesli odczyt CGM
znajduje si¢ w prawidlowym zakresie.

* Nalezy wykona¢ kalibracje¢ systemu CGM co najmniej dwa razy dziennie. W
przeciwnym razie odczyty stezenia glukozy z sensora mogg by¢ niedoktadne, a
uzytkownik moze przeoczy¢ niska lub wysoka warto$¢ stezenia glukozy we
krwi.

* W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zlamania elektrody sensora. W
przypadku, gdy elektroda sensora jest uszkodzona i nie jest widoczna na skorze,
nie nalezy probowac¢ usuwac jej samodzielnie. Jesli wystapi zakazenie lub stan
zapalny - zaczerwienienie, obrzek lub bol, nalezy zasiggna¢ profesjonalnej
pomocy medycznej. Przypadki ziamania elektrody sensora prosimy takze
zglaszaé poprzez Infolini¢ Genexo.

* Nie nalezy uzywac¢ sensora, jezeli jego sterylne opakowanie jest uszkodzone.
Uzywanie niesterylnego sensora moze prowadzi¢ do zakazenia.

* Sensor nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2°C - 25°C. Sensor moze by¢
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transportowany w temperaturze pokojowej. Okres przechowywania sensora to
okres jego waznos$ci. Sensor moze by¢ przechowywany w lodowce, jesli zakres
temperatur wewnatrz wynosi 2°C - 25°C. Niewlasciwe przechowywanie moze
spowodowa¢ niedoktadne odczyty stgzenia glukozy we krwi i przeoczenie
niskiego/ wysokiego stezenia glukozy we krwi. Jesli sensor jest
przechowywany w lodowce, nalezy go wyja¢ pot godziny przed uzyciem.
Sensor moze by¢ uzywany w temperaturze pokojowe;.

Urzadzenie nie moze by¢ pozostawione w ciele przez dluzszy czas, ani by¢
"natychmiast" zastepowane przez podobny lub identyczny wyrdb.

Transmiter komunikuje si¢ z aplikacja przez Bluetooth. Komunikacja moze
zosta¢ zaktocona przez silne pole elektromagnetyczne, dlatego nalezy chronic¢
CGMS przed silnym polem elektromagnetycznym. W przeciwnym razie moze
to doprowadzi¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia, co moze skutkowac
nieprawidlowym dziataniem systemu.

Jezeli funkcja wys$wietlania komunikatéw jest wytaczona, aplikacja nie moze
wysyta¢ powiadomien, nawet jesli transmiter i aplikacja znajdujg si¢ w zasiegu
facznosci.

Objawow hiperglikemii/ hipoglikemii nie nalezy lekcewazy¢. Jesli odczuwane
objawy nie pasujg do odczytow CGMS lub uzytkownik podejrzewa, ze odczyty
CGMS moga by¢ niedoktadne, nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi przy
uzyciu glukometru.

Jezeli CGMS wykaze, ze poziom glukozy jest niski lub bliski dolnej granicy,
nalezy wykona¢ pomiar stezenia glukozy we krwi przy uzyciu glukometru.

CGMS zawiera male elementy, ktére po potknieciu moga spowodowaé
zadtawienie. Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

2.5 Srodki ostrozno$ci

Sensor 1 transmiter systemu CGM powinny by¢ ze sobg kompatybilne.
Produkty réznych generacji nie moga by¢ ze sobg potaczone i nie moga ze soba
wspotpracowac. Nalezy upewnic sie, ze system korzysta z prawidtowej wersji
oprogramowania.

Przed otwarciem opakowania z sensorem nalezy umy¢ rece woda z mydlem i
wysuszy¢ je.

Przed wprowadzeniem sensora nalezy oczys$ci¢ skore wacikiem nasgczonym
alkoholem 1 pozostawi¢ na chwile do wyschnigcia. Pomaga to zapobiec
zakazeniu. Nie nalezy wprowadza¢ sensora, dopdki skora nie wyschnie, aby
umozliwi¢ lepsze przyleganie do skory plastra umieszczonego na podstawie
sensora.

Za kazdym razem nalezy wybra¢ inne miejsce wprowadzenia sensora. Jesli
sensory s3 wprowadzane zbyt czgsto w tym samym migjscu, moze to
uniemozliwi¢ gojenie si¢ skoéry 1 spowodowac tworzenie si¢ blizn lub
wystgpowanie alergii skornych.

Nie nalezy uzywac sensoréw w obszarach skory, ktore moga by¢ zginane,



sci$niete, wytatuowane, owlosione lub na ktérych wystepuja zmiany
uczuleniowe. Miejsca te nie nadajg si¢ do pomiaru stgzenia glukozy we krwi.
Umieszczanie sensorow w takich miejscach moze wptynag¢ na dzialanie
systemu i doprowadzi¢ do przeoczenia niskiego/ wysokiego st¢zenia glukozy
we krwi.

Nie nalezy wprowadza¢ sensoréw w odlegtosci mniejszej niz 5 cm od miejsca
wstrzykiwania insuliny lub umieszczenia pompy insulinowej. Insulina moze
wptywaé na dzialanie sensora i prowadzi¢ do przeoczenia niskiego/ wysokiego
stezenia glukozy we krwi.

Aby dokona¢ kalibracji, nalezy wprowadzi¢ doktadna warto$¢ stezenia glukozy
we krwi, w ciggu 3 minut od zmierzenia jej glukometrem. Niedoktadne dane
wejsciowe lub wprowadzanie danych w czasie dtuzszym niz 3 minuty moze
wptyna¢ na dziatanie sensora 1 prowadzi¢ do przeoczenia niskiego/ wysokiego
stezenia glukozy we krwi.

Szybkie zmiany poziomu glukozy we krwi, na przyktad podczas ¢wiczen lub po
positkach, moga nie by¢ wysSwietlane w czasie rzeczywistym. Pomigdzy
poziomem glukozy we krwi, a poziomem glukozy w ptynie §rodtkankowym
zawsze istnieje opoznienie czasowe, ktore jest rozne u poszczegolnych osob.

Przy prawidtlowym uzytkowaniu, zasieg transmisji danych migdzy transmiterem
a aplikacja wynosi 2 metry, jesli nie znajduje si¢ pomig¢dzy nimi Zzadna
przeszkoda. Potaczenie bezprzewodowe w wodzie nie dziata zbyt dobrze, wigc
zasigg potaczenia w takich miejscach jak baseny, wanny i 16zka wodne bedzie
ograniczony. Jesli odleglo§¢ migdzy transmiterem a telefonem komoérkowym
jest wigksza niz 2 metry lub jesli znajduje si¢ pomiedzy nimi jaka$ przeszkoda,
moga one zostac¢ roztgczone lub wymagana odlegtos¢ do nawigzania potaczenia
moze by¢ mniejsza. Wowczas uzytkownik moze przeoczy¢ niskie/ wysokie
stezenie glukozy we krwi. Wszystkie dane beda nadal przechowywane w
transmiterze, wigc gdy jako$¢ potaczenia ulegnie poprawie, zostang one
wyswietlone w aplikacji.

Transmiter moze by¢ uzyty maksymalnie 8 razy w ciggu swojego okresu
waznos$ci, wigc nie nalezy go wyrzucac.

W rzadkich przypadkach sensor moze dawac niedoktadne odczyty st¢zenia
glukozy. Jesli uzytkownik uzna, ze odczyt stezenia glukozy jest nieprawidiowy
lub niezgodny z wystepujagcymi u niego objawami, nalezy wykona¢ pomiar
stezenia glukozy we krwi przy uzyciu glukometru i1 sprawdzi¢, czy sensor si¢
nie obluzowal.

Intensywne ¢wiczenia moga spowodowaé odlaczenie lub poluzowanie sensora.
W przypadku obluzowania, sensor moze nie dokona¢ odczytu lub odczyt moze
nie by¢ wiarygodny i1 nie odpowiada¢ odczuciom uzytkownika. Nalezy
przestrzega¢ wskazowek dotyczacych wyboru odpowiedniego miejsca
umieszczenia sensora.

Silne odwodnienie lub nadmierna utrata wody moze spowodowa¢ niedoktadne
odczyty z systemu CGM.

W rzadkich przypadkach u pacjentow moze wystapi¢ tagodne zaczerwienienie
skory 1 obrzgk w miejscu wprowadzenia sensora.
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3. Ryzyko i skutecznos¢
3.1 Ryzyko

Wprowadzanie sensordéw i naklejanie plastréw samoprzylepnych wigze si¢ z matym
prawdopodobienstwem wystapienia zakazenia, krwawienia, bolu lub podraznienia
skory (zaczerwienienie, obrzek, siniaki, swedzenie, blizny lub przebarwienia). W
przypadku wystapienia tych objawdéw pacjent moze odczuwaé dyskomfort w
miejscu zastosowania sensora.

W rzadkich przypadkach elektroda sensora moze ulec ztamaniu i pozosta¢ w ciele.
Taki przypadek nie wystapit w badaniu klinicznym. Jezeli uzytkownik uwaza, ze
sensor ztamat si¢ pod skora, powinien skontaktowac si¢ z pracownikiem shuzby
zdrowia.

Gdy funkcja wyswietlania komunikatow jest wytaczona lub transmiter i1 aplikacja
nie znajduja si¢ w zasiggu tacznosci, powiadomienie nie zostanie przestane.

Istnieje mozliwos¢ przeoczenia powiadomienia w przypadku nie ustyszenia
dzwigku lub niewyczucia wibracji.

Czasami odczyty st¢zenia glukozy z sensora mogg nieznacznie roézni¢ si¢ od
wartosci zmierzonych przy uzyciu glukometru. W wigkszosci przypadkéw odczyt
stezenia glukozy z sensora zmienia si¢ wraz z poziomem glukozy we krwi i
uzytkownik otrzyma powiadomienie, gdy poziom glukozy przekroczy docelowy
zakres.

Jesli uzytkownik jest w stanie hipoglikemii/ hiperglikemii i przeoczy komunikaty
oraz ostrzezenia dotyczace wysokiego/ niskiego st¢zenia glukozy we krwi, przez co
nie sprawdzi poziomu glikemii przy uzyciu glukometru, moze przeoczy¢ wysokie/
niskie st¢zenie glukozy we krwi.

3.2 Skutecznos$é

System Cigglego Monitorowania Glikemii dostarcza efektywnych i petniejszych
danych niz glukometr. W trakcie 14-dniowego monitorowania system CGM
zapewnia odczyt st¢zenia glukozy we krwi co trzy minuty, co ulatwia obserwacj¢
trendu zmian stezenia glukozy we krwi. Dynamiczne dane umozliwiajg sprawdzenie
aktualnego poziomu glukozy we krwi, a takze trendu i szybko$ci zmian jej st¢Zenia.
Dzigki mozliwosci obserwacji trendéw stezenia glukozy we krwi, mozna podjac
kroki w celu uniknigcia wysokiego/ niskiego poziomu glukozy we krwi.

Aplikacja ostrzega, gdy poziom glukozy we krwi przekracza docelowy zakres jej
stezenia lub gdy st¢zenie glukozy gwattownie spada lub wzrasta. Alerty te
umozliwiaja podjecie dzialan majacych na celu uniknigcie niskiego/ wysokiego
stezenia glukozy we krwi.

4. Rozpoczecie uzytkowania i obsluga

Ten rozdziat zawiera informacje na temat sposobu korzystania z systemu CGM 1i3.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ go przed rozpoczeciem uzytkowania i postepowac
zgodnie ze wskazowkami.
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4.1 Rozpoczecie uzytkowania

4.1.1 Instalacja i konfiguracja aplikacji
a) Pobrac¢ aplikacj¢ z Google Play/ App Store.
b) Po zainstalowaniu nalezy wypetni¢ dane osobowe.

c) Ustawic¢ zakres wartosci docelowych oraz rodzaj Alarméw/ Alertow.
4.1.2 Wymagania wstepne

Nalezy wiaczy¢ Bluetooth w telefonie komorkowym i trzymac telefon w odleglosci
do 2 metréw od transmitera. Dla systemu Android nalezy umozliwi¢ aplikacji
dostep do lokalizacji urzadzenia.

4.1.3 Wprowadzanie sensora

1) Przygotowanie

a) NIE uzywad, jesli opakowanie sensora wyglada na uszkodzone lub jest otwarte.
b) NIE uzywac sensora po uptywie jego daty waznosci.

c¢) Umy¢ rece.

d) Oczysci¢ spdd transmitera za pomocg wacika nasgczonego alkoholem.

e) Pozostawi¢ transmiter do wyschnigcia.

Uwaga: Nalezy zachowac ostroznos¢ i nie dotyka¢ metalowych czesci na spodzie
transmitera, ani ich nie zarysowac (moze to uszkodzi¢ wodoodporng powtoke).

2) Miejsce wprowadzenia sensora

a) Wylacznie brzuch.

b) 5 cm od pepka.

c) 5 cm od miejsca wstrzykiwania insuliny.

d) Unika¢ miejsc, ktore moga zosta¢ $cisnigte podczas noszenia paska.

e) Unika¢ miejsc, w ktorych wystepuje nagromadzenie tkanki thuszczowe;.

f) Unika¢ obszarow skory pokrytych tatuazami, bliznami, nadmiernie
owlosionych, objetych stanem zapalnym itd.

Uwaga:

*  Za kazdym razem nalezy wybrac¢ nowe miejsce wprowadzenia sensora.
*  Oczyscic¢ skore przed wprowadzeniem sensora.

*  Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

*  Przed wprowadzeniem sensora sprawdzic jego date waznosci.
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Miejsce wprowadzenia

3) Oczyszczenie miejsca wprowadzenia

a)

b)

4) Uzycie sensora

Oczysci¢ miejsce wprowadzenia wacikiem nasgczonym alkoholem i pozostawi¢
do wyschnigcia przed podjeciem dalszych dziatan.

Upewnic¢ si¢, ze obszar wprowadzenia jest czysty i wolny od balsamow, perfum

Zdja¢ folie ochronng z dolnej czes$ci podstawy
sensora, nie dotykajac samoprzylepnego plastra.

Przytozy¢ sensor poziomo do skory brzucha.

Docisnag¢ aplikator, aby plaster mocno przylegt do
skory.

Przytrzyma¢ aplikator 1 przesung¢ blokade
zabezpieczajagca do polozenia wskazujacego
odblokowanie.
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Nacisnaé goérny przycisk aplikatora, a elektroda
sensora zostanie wprowadzona automatycznie.

Delikatnie odsuna¢ aplikator do gory, az widoczny
bedzie plaster samoprzylepny.

Upewnic¢ sig, ze plaster $cisle przylega do skory.
Za pomocg palca potrze¢ plaster samoprzylepny
okreznym ruchem.

Wsung¢ transmiter (wezszg strong) w szczeling po jednej ze stron podstawy sensora.
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Woecisna¢ drugi koniec transmitera tak, aby zostat zablokowany w podstawie sensora.
Styszalne bedzie podwojne klikniecie.

Nieprawidlowe umieszczenie transmitera moze spowodowac jego wypadniecie.

Ostrzezenie

Sensor (nr modelu: SI3-WL-03) i1 transmiter (nr modelu: TI3-WL-03) Systemu
Ciaglego Monitorowania Glikemii (i3) powinny by¢ ze soba kompatybilne.
Produkty réznych generacji nie moga by¢ ze sobg potaczone i nie mogg ze
soba wspotpracowaé. Nalezy upewnic sie, ze system korzysta z prawidlowej
Wersji oprogramowania.

4.2 Obsluga

4.2.1 Parowanie transmitera

Glunovo®

WPROWADZ NUMER SERYJNY
TRANSMITERA

Numer seryjny transmitera znajduje si¢ na jego
tylniej czesci oraz na opakowaniu transmitera.

Wprowadzi¢ numer seryjny (SN) transmitera i kod
PIN, aby rozpocza¢ parowanie.

KOD PIN TRANSMITERA Uwaga: W przypadku problemow z parowaniem

Kod PIN transmitera znajduje sie na jego tylniej

czesci oraz na opakowaniu transmitera. Sp]/‘awdzic' rozdziai <ROZWiquWanie p}’OblemO’W>,

ROZPOCZNIJ PAROWANIE

Potrzebujesz pomocy?(?)

15



WPROWADZ NUMER LOT SENSORA

Numer LOT sensora znajduje sie na
jego opakowaniu

Wprowadzi¢ numer partii sensora (LOT), a nastepnie
nacisng¢ "URUCHOM SYSTEM CGM".

URUCHOM SYSTEM CGM

Potrzebujesz pomocy?@

Rozgrzewanie sensora

Prosze wykonac kalibracje po godzinie
Czas rozgrzewania: 190 minut

14:01
Uwaga: Podczas rozgrzewania nie sq wyswietlane

alarmy o wysokim/ niskim stezeniu glukozy. Podczas
rozgrzewania nalezy utrzymywac state polgczenie

tato 190 minut . . ’
R s pomiedzy transmiterem a telefonem komdrkowym.

Prosze czekac...

Przejdz do ekranu gtéwnego

WprowadZ wa_rtnéé stgzenia glukozy we krwi . . .
zmierzonq giukometrem Kalibracja poczatkowa po rozgrzaniu sensora.
Od ] s¢ ia gluk lerwi . . . 4
el e Uwaga: Kalibracja powinna by¢ przeprowadzona
przed positkiem.

4.2.2 Odczyty stezenia glukozy z sensora i wykres trendu

Odczyty stezenia glukozy we krwi 1 wykres trendu sa wyswietlane na ekranie
glownym aplikacji.

16



Odczyty systemu CGM

80 2

3 Minuty temu
11 dni do zakoriczenia dzialania sensora CGM

Alarm wysokiego stezenia

Alarm niskiego stezenia

08-29-2022 &
400
300
200
100 480, pre—
al.

05-2913:17 ¥ 0420 15:17

Dziennik

< 2022-08-25 >

1739 200 gramow Weglowodany
1737 . 168 mayaL
1734 . 166 ma/dL
1731 . 162 mardL
1728 ‘ 161 majdL
17:25 . 157 mgrdL
17:22 ‘ 155 mg/dL
17:19 . 152 mgidL
17:16 . 150 mgldL

Dziennik
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Ostrzezenie

* (Ciagle monitorowanie glikemii nie moze by¢ uzywane jako podstawa do
rozpoznania cukrzycy ani podjecia decyzji o rozpoczeciu leczenia
polegajacego na podawaniu wstrzyknie¢ insuliny. Wyrob nie zastepuje
glukometru. Warto$¢ stezenia glukozy we krwi moze si¢ rézni¢ od
odczytu otrzymanego z systemu CGM. Stosowanie odczytow stezenia
glukozy we krwi z systemu jako podstawy do rozpoznania cukrzycy
moze skutkowa¢ brakiem §wiadomosci o rzeczywistym niskim/ wysokim
stezeniu glukozy we krwi.

4.3 Zakonczenie sesji i usuniecie sensora

Eksportuj dane ‘

Wyswietl informacje o eksportowanych danych

Alarmyialerty II

Wyswietl ustawienia alarmow i alertow

Informacje dotyczace urzagdzenia (:

Wyswietl informacje o sensorze i transmiterze

{Informacje dotyczgce urzadzenia

Transmiter
Numer seryjny LR ]
Oprogramowanie 1.0.0
Sensor
Numer LOT sensora --
Czas startu mmgeg =

11dni 3Godzin pozostato do zakoriczenia
dziatania sensora

Odtgcz biezgce urzgdzenie

Ustawienia — Eksportuj dane

Uwaga: Po 14 dniach monitorowania, system CGM
zostanie automatycznie zatrzymany. Mozna rowniez
zakonczy¢ jego prace recznie.

Ustawienia — Informacje dotyczace urzadzenia —
Odtacz biezace urzadzenie

Uwaga: Po zakonczeniu pracy sensora, aplikacja nie
bedzie odbierac odczytow stezenia glukozy ani
Alarmow/ Alertow.

Uwaga: Dane z tej sesji bedg przechowywane na
potrzeby pozniejszego eksportu.

Zdja¢ podstawe sensora.

Uwaga: Zdjg¢ sensor razem z transmiterem.
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Wyja¢ transmiter za pomocg uchwytu zwalniajgcego.

T | Wilozy¢ transmiter do opakowania, jesli nie bedzie od
L razu ponownie uzyty.

Uwaga:

Transmiter moze przechowywacé dane do 14 dni, a po
jego wyjeciu z sensora wszystkie dane zostang
usuniete.

Transmiter nalezy wyjgc¢ po zdjeciu  go razem z
sensorem z ciata.

Ostrzezenie

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do ztamania elektrody sensora. W przypadku,
gdy elektroda sensora jest uszkodzona i nie jest widoczna na skorze, nie nalezy
probowac¢ usuwac jej samodzielnie. Jesli wystapi zakazenie lub stan zapalny -
zaczerwienienie, obrzgk lub bol, nalezy zasiegna¢ profesjonalnej pomocy
medycznej. Przypadki ztamania elektrody sensora prosimy takze zgtasza¢ poprzez
Infolini¢ Genexo. W badaniu in vitro metoda NMR nie stwierdzono zagrozen dla
bezpieczenstwa pacjenta zwigzanych z pozostaloSciami elektrody sensora. Nie
doszto do wyraznej migracji ani nagrzewania elektrody sensora. Badanie obrazowe
byto ograniczone do obszaru ja otaczajacego.

4.4 Kalibracja

Aby umozliwi¢ wyswietlanie odczytow stezenia glukozy 1 wykresu trendu oraz
zachowa¢ doktadno$¢ przez caty czas monitorowania glikemii, niezbgdna jest
regularna kalibracja. Typy kalibracji to:

e Kalibracja wstepna:

Po aktywacji sensora i zakonczeniu jego rozgrzewania, aplikacja wyswietli
powiadomienie o potrzebie wykonania pierwszej kalibracji. Aplikacja nie bedzie
wyswietla¢ odczytow stezenia glukozy we krwi ani wykresu trendu do momentu
wprowadzenia pierwszej wartosci referencyjnej stezenia glukozy we krwi.

e Kalibracja dwa razy dziennie:

Kalibracje nalezy przeprowadza¢ dwa razy dziennie (najlepiej co 12 godzin). Celem
kalibracji jest zapewnienie doktadnos$ci odczytoéw stezenia glukozy z sensora.

e Kalibracja w celu sprawdzenia, czy poziom glukozy we krwi wskazywany
przez systemem CGM jest prawidlowy

Uwaga

Wartos$ci stezenia glukozy we krwi musza by¢ wprowadzone rgcznie podczas
kalibracji.

W celu uzyskania doktadnych odczytow stezenia glukozy z systemu CGM,
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nalezy wykonac¢ kalibracje w oparciu o doktadne warto$ci stezenia glukozy we
krwi, uzyskane przy uzyciu glukometru.

4.4.1 Sposob kalibracji

Podczas kazdej kalibracji nalezy wprowadzi¢ doktadne wartosci stezenia glukozy
we krwi. Warto$¢ stezenia glukozy we krwi do celow kalibracji nalezy wprowadzi¢

w

ciggu trzech minut od wykonania pomiaru przy uzyciu glukometru i musi miesci¢

si¢ ona w zakresie 2,2 — 22,2 mmol/L (40 - 400 mg/dL).

a)

b)

c)

d)

Jesli wynik stezenia glukozy we krwi zmierzony przy uzyciu glukometru
przekracza zakres 2,2 - 22,2 mmol/L (40 mg/dL - 400 mg/dL), nie mozna uzy¢
go w celu kalibracji.

Przed kalibracja nalezy upewni¢ si¢, ze transmiter i aplikacja mobilna sg
potaczone.

Nalezy uzywac tego samego glukometru do rutynowego badania stezenia
glukozy we krwi oraz w celu kalibracji systemu CGM. Nie nalezy wymieniaé
glukometru podczas sesji monitorowania systemem CGM. Doktadnos¢
glukometréw 1 paskow testowych rozni si¢ w zaleznosci od modelu.

Doktadnos$¢ wartosci stezenia glukozy we krwi uzywanych do kalibracji moze
mie¢ wplyw na doktadno$¢ odczytéw stezenia glukozy z sensora.

Uwaga

Nie nalezy wykonywac¢ kalibracji systemu CGM podczas szybkich zmian
poziomu glukozy, przy czym na 0goét szybko$¢ zmian wynosi 0,11 mmol/L
(1,98 mg/dL) na minute. Nie nalezy kalibrowa¢ systemu CGM, gdy na ekranie
glownym aplikacji wy$wietlana jest pojedyncza lub podwdjna strzatka
wzrostu/ spadku, ktéra wskazuje, ze poziom glukozy we krwi wzrasta/ spada o
0,11 - 0,17 mmol/L (1,98 mg/dL - 3,06 mg/dL) lub ponad 0,17 mmol/L (3,06
mg/dL) na minutg. Kalibracja moze znaczaco wptyna¢ na doktadnos¢
odczytow stezenia glukozy z sensora, gdy warto$¢ glukozy wzrasta lub spada.

W celu uzyskania doktadniejszych danych zaleca si¢ wykonanie pomiaru
stezenia glukozy we krwi 1 kalibracje wieczorem, przed pojsciem spac¢ i na
czczo, nastepnego dnia rano.
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Ostrzezenie

Kalibracj¢ nalezy wykonywac¢ co najmniej dwa razy dziennie. Kalibracja
rzadziej niz dwa razy dziennie moze spowodowac, ze odczyty stezenia
glukozy beda niedoktadne, a to moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej
uzytkownik nie b¢dzie §wiadomy wysokiego/ niskiego stezenia glukozy we
krwi.

Aby wprowadzi¢ wartos$¢ stgzenia glukozy we krwi podczas kalibracji, nalezy
wykona¢ nastepujgce czynnosci:

a) Umy¢ i wysuszy¢ rece. Upewnic si¢, ze paski testowe do pomiaru stezenia
glukozy we krwi byly poprawnie przechowywane oraz maja odpowiedni okres
waznosci, a glukometr dziata prawidiowo.

b) Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi glukometru i wykona¢ pomiar stezenia
glukozy we krwi.

c) Przej$¢ z ekranu gléwnego do ekranu kalibracji.

d) Korzystajac z glukometru wykona¢ pomiar stezenia glukozy we krwi i wpisaé
warto$¢ w polu wprowadzenia. Nacisna¢ przycisk "Kalibruj".
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4.4.2 Jak wykona¢ odpowiedng kalibracje

Kalibracje nalezy przeprowadzi¢, gdy odczyt CGM znajduje si¢
w docelowym zakresie, a najlepiej gdy jest zblizony do

1 docelowego stezenia glukozy we krwi uzytkownika. Celem jest
utrzymanie odczytow stezenia glukozy z sensora w docelowym
zakresie, w jak najwigkszym stopniu.

) Kalibracje nalezy wykonywac tylko wtedy, gdy strzatka systemu
CGM jest stabilna: —.

W ciagu pierwszych trzech dni uzytkownik powinien by¢ gotow
3 do wykonywania kalibracji czesciej niz zwykle, jesli wystapi taka
potrzeba.
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Nie nalezy wykonywac kalibracji zbyt czesto: nalezy
wykonywa¢ kalibracj¢ nie wigcej niz dwa-trzy razy
dziennie - chyba ze odczyty systemu CGM rdznig si¢ od
warto$ci pomiaru wykonanego glukometrem o ponad
20%. W przypadku zbyt czestych kalibracji w ciggu dnia
algorytmy systemu CGM moga ulec destabilizacji.

Nie nalezy zaktadac, ze glukometr zawsze pokazuje
wiasciwe wyniki, a system CGM niewtasciwe. W razie
watpliwosci nalezy wykonaé pomiar przy uzyciu
glukometru dwa lub trzy razy. Odczyty z systemu CGM
moga pokazywac¢ warto$¢ blizszg rzeczywistej niz
glukometr (gwarantowana zgodnos$¢ to +/- 20%).

Nalezy unika¢ wykonywania kalibracji, gdy strzatka
trendu pokazuje wzrost "1", szybki wzrost "11", spadek
"|" lub szybki spadek "|]".



W razie braku pewnosci nalezy sprawdzi¢, czy rzeczywiste
stezenie glukozy we krwi jest stabilne. Aby si¢ upewni¢, nalezy
wykona¢ pomiar przy uzyciu glukometru dwukrotnie, w odstepie
5 minut. Jesli drugi odczyt jest zblizony do pierwszego, nalezy
wykona¢ kalibracj¢ uzywajac wyniku z ostatniego badania.
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5. Wprowadzenie do ekranu glownego i funkcji aplikacji

5.1 Ekran glowny

Na ekranie gldéwnym aplikacji wyswietlane sg odczyty stezenia glukozy we krwi,
wykres 1 strzatki trendu oraz status CGM.

Odczyty systemu CGM Dodawanie zdarzen

Odczyt system CGM Strzalka trendu
Jednostka pomiaru
Czas od ostatniego odczytu o
CZaS pOZOStab’ dO 11 dni do zakornczenia dziatania sensora CGM Status CGM
, . .. Alarm wysokiego stgzenia
zakonczenia SES1 Alarm niskiego stezenia
08-29-2022 (&3 —» Ekran poziomy
400
Przedziat powyzej € —
300
warto$ci docelowych
200 Wykres stezenia
Przedziat w zakresice——— / glukozy
1 g pr—

docelowym

Przedziat poniZej4/ D PO e

wartosci docelowych

Zdarzenie «——

Pasek nawigacyjny

5.1.1 Strzalki trendu:

Strzatki Definicja
- Stabilno$¢: stezenie glukozy we krwi jest stabilne (wzrost lub spadek
o nie wigcej niz 0,06 mmol/L (1,08 mg/dL) na minute).
’ Powolny wzrost: st¢zenie glukozy we krwi wzrasta o 0,06 - 0,11
mmol/L (1,08 - 1,98 mg/dL) na minutg.
f Wzrost: stezenie glukozy we krwi wzrasta 0 0,11 - 0,17 mmol/L (1,98
mg/dL - 3,06 mg/dL) na minute.

f f Szybki wzrost: stezenie glukozy we krwi wzrasta o wigcej niz 0,17
mmol/L (3,06 mg/dL) na minute.
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) Powolny spadek: stezenie glukozy we krwi spada o 0,06 - 0,11
mmol/L (1,08 - 1,98 mg/dL) na minutg.

* Spadek: stezenie glukozy we krwi spada o 0,11 - 0,17 mmol/L (1,98
mg/dL - 3,06mg/dL) na minutg.

* * Szybki spadek: stezenie glukozy we krwi spada o wigcej niz 0,17
mmol/L (3,06 mg/dL) na minute.

Aplikacja nie jest w stanie obliczy¢ tempa wzrostu lub spadku
Brak strzalki | st¢zenia glukozy we krwi w danej chwili (trwa synchronizacja danych
lub polaczenie zostalo przerwane).

5.1.2 Wykres stezenia glukozy
Wykres stezenia glukozy pokazuje odczyty i trendy glikemii.

Przeciagajac palcem od lewej do prawej na wykresie st¢zenia glukozy, mozna
przeglada¢ ostatnie odczyty z sensora. Wyswietlane beda tylko odczyty stgzenia
glukozy w zakresie 2,2 - 22,2 mmol/L (40 mg/dL - 400 mg/dL). Gdy st¢zenie glukozy
z sensora jest mniejsze niz 2,2 mmol/L lub wigksze niz 22,2 mmol/L, dane nie zostang
wyswietlone na wykresie stezenia glukozy, ale odczyty z sensora bedg nadal
rejestrowane co 3 minuty w dzienniku.

U géry wykresu stezenia glukozy mozna wybra¢ widok z ostatnich 4, 8, 12 lub 24

godzin.
Status systemu CGM

5.1.3 Status CGM
Status systemu URUCHOMIONY

CGM

Numer seryjny
transmitera
Numer LOT
sensora
Przeptyw pradu
sensora (nA)

H5M0275

_ Ostatnia kalibracja =™ = ™% «~ B

Wersja aplikacji "a

Status CGM

Nalezy dotknag¢ ikony "CGM" na ekranie gtownym, aby przej$¢ do ekranu statusu
CGM, ktory wyswietli nastgpujace informacje:

Status systemu | URUCHOMIONY, ZATRZYMANY, KONIEC SESJI,
CGM: UTRATA POLACZENIA
Numer seryjny

transmitera Numer seryjny transmitera (SN)

Numer LOT sensora | Numer partii sensora (LOT)

Przeptyw pradu

sensora (nA) Ostatni przeplyw pradu z sensora
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Ostatnia kalibracja Czas ostatniej kalibracji

Wersja aplikacji Pelny numer wersji aplikacji

5.1.4 Zdarzenia

W aplikacji mozna doda¢ Zdarzenia (weglowodany, insulina, leki, wysitek fizyczny i
pomiar st¢zenia glukozy), dotykajac

5.2 Pasek nawigacyjny

Na pasku nawigacyjnym znajdujg si¢ przyciski Ekran gtowny, Kalibracja, Raporty,
Dziennik i Ustawienia.

5.2.1 Kalibracja
Do przeprowadzania kalibracji nalezy uzywac¢ glukometru.

Zakres: 2,2 - 22,2 mmol/L (40 mg/dL - 400 mg/dL).
5.2.2 Raporty

TIR (time in range) wskazuje procentowo, jak dtugo
warto$¢ glukozy we krwi znajduje si¢ w docelowym
zakresie.

Wyniki w  zakresie
docelowym

Profil przedstawiajacy wahania st¢zenia glukozy we
Dobowy profil glikemii | krwi. Aby wys$wietli¢ wykres, potrzebne sg wazne dane
z co najmniej 24 godzin.

5.2.3 Dziennik

Wszystkie kalibracje, Alarmy/Alerty 1 odczyty sensora sg zapisywane w dzienniku i
sg oznaczone odpowiednimi ikonami.

5.2.4 Ustawienia
Ekran ustawien podzielony jest na trzy gldwne sekcje:

a) Eksportuj dane: Dane z monitorowania systemu CGM moga by¢ eksportowane
do pliku Excel w telefonie. Odinstalowanie aplikacji moze spowodowaé utrate
danych.

b) Alarmy i alerty: Zmiana wartos$ci progowych i dostosowanie alarméw i alertow.

¢) Informacje dotyczace urzadzenia: Sprawdzenie informacji o sensorze i
transmiterze.

Uwaga: Dane mogq by¢ analizowane za pomocg oprogramowania do analizy.
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Eksportuj dane .’

Alarmy i alerty J II

Wyswietl informacje o eksportowanych danych

Wyswietl ustawienia alarmow i alertéw

Informacje dotyczgce urzadzenia .:

Wyswietl informacje o sensorze i transmiterze

Ustawienia

5.3 Alarm/Alert

Aplikacja informuje o pilnym alarmie o zbyt niskim st¢zeniu glukozy, a takze
alarmuje o zbyt wysokim/ niskim st¢zeniu glukozy poprzez dzwieki, wibracje,
podglad i powiadomienia. Alarm/Alert mozna odtozy¢ na pdznie;.

W przypadku telefonow z systemem Android, alarm dotyczacy stezenia glukozy

bedzie nadal generowat dzwiek, nawet w trybie wibracji lub wyciszenia.

Uwaga - Jesli telefon z systemem Android ma uruchomiony tryb "Nie przeszkadzac ",

pilny alarm dotyczqcy niskiego stezenia glukozy moze nie zostac¢ wygenerowany.
Prosze pamietac o wylgczeniu trybu "Nie przeszkadzac" lub "Oszczedzanie baterii”.

5.3.1 Wartosci progowe

Alarm Wprowadzenie Wartosct Ustaw1’en1a
progowe domyslne

Jesli stezenie glukozy we krwi
Alarm niskiego | bedzie nizsze od tej wartosci, | 3,3- 5,6 mmol/L | 3.9 mmol/L
stezenia aplikacja wygeneruje alarm o | (60-100 mg/dL) (70 mg/dL)

hipoglikemii.

Jesli stezenie glukozy we krwi
Pilny alarm | jest mniejsze niz 3,1 mmol/L, 3,1 mmol/L 3,1 mmol/L
niski aplikacja  wygeneruje  pilny (56 mg/dL) (56 mg/dL)

alarm o hipoglikemii.
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Warto$¢ progowa
Wzsc?kle,go Jesli stezenie glukozy we krwi | 6,7 mmol/L
stezenia X . . L
jest wyzsze niz ta wartosc, 120 me/dL
zostanie ona tylko wy$wietlona (120 mg/dL) 10,0 mmol/L
(Powoduje w l?iaiym ob§zarze wykresg. - Warto$¢ 180 mg/dL
wy$wietlanie | Aplikacja  nie  wygeneruje progowa
informacji o | alarmu. wysgkle?go
hiperglikemii) stgzenia
Alarm
Alarm Jesli stezenie glukozy we krwi wysokiego 130 L
wysokiego jest wyzsze niz ta wartosc, stezenia ,U mmo
.. aplikacja wygeneruje alarm o 234 mo/dL
stezemia | piverglikemii. 222 mmoyr. | (234 me/dL)
(400 mg/dL)
Ostrzezenie

Nie nalezy podejmowac decyzji medycznych na podstawie odczytow stezenia
glukozy z sensora.

5.3.2 Odlozenie alarmu

Alarm wysokiego stezenia

18.3 mmol/L

Przytrzymaj,

aby wytaczyé
alarm

Podczas alarmu mozna nacisng¢ i1 przytrzymacé okragly
przycisk przez 4 sekundy, aby odtozy¢ alarm na 10
minut, 20 minut lub 30 minut.

Odtoz alarm na

5.3.3 Odzyskiwanie systemu

Odzyskiwanie systemu oznacza, ze system CGM nie dziala prawidlowo. W tym
czasie odczyty CGM nie beda wyswietlane. Nalezy uzy¢ glukometru do kontroli
stezenia glukozy we krwi. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy nacisng¢ przycisk ,,Pomoc*,
gdy wyswietlane jest takie powiadomienie.
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5.3.4 Polaczenie

Gdy Bluetooth w telefonie jest wylaczony lub potaczenie Bluetooth zostanie
przerwane, aplikacja wyswietli komunikat, ze system CGM nie jest z nig potaczony.
Po roztaczeniu systemu CGM z aplikacja nie beda odbierane zadne dane oraz nie
beda generowane alarmy. Gdy pojawi si¢ komunikat o roztgczeniu, nalezy trzymac
telefon w zasiggu tacznosci transmitera, usuna¢ wszelkie przeszkody pomigdzy nimi
oraz sprawdzi¢, czy Bluetooth w telefonie jest wiaczony. Potaczenie zostanie
automatycznie przywrocone po odzyskaniu tacznosci Bluetooth.

6. Bledy i rozwigzywanie problemow
Nieudane nacis$niecie gérnego przycisku aplikatora

* Nalezy przesung¢ blokade =zabezpieczajaca do potozenia wskazujacego
odblokowanie, a nastgpnie nacisnag¢ gorny przycisk aplikatora.

Plaster na podstawie sensora nie ma wystarczajacej przyczepnosci

*  Przed wprowadzeniem sensora nalezy oczysci¢ skore wacikiem nasgczonym
alkoholem 1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Skora, na ktorej ma zosta¢ przyklejona podstawa sensora, powinna by¢
ogolona i oczyszczona, aby mozna bylo mocno przymocowa¢ samoprzylepny
plaster. Dla wzmocnienia plastra podstawy sensora uzyj plastra medycznego.
Powinien on zosta¢ przyklejony dookota biatego plastra samoprzylepnego
znajdujacego si¢ na podstawie sensora.

Rozwigzywanie problemow z kalibracja

W trakcie monitorowania wyswietlane beda podpowiedzi dotyczace kalibracji.
Wskazowki dotyczace rozwigzywania problemow sg nastepujace:

e Nie nalezy kalibrowa¢, gdy na ekranie gldwnym widnieje informacja, ze
urzadzenie nie jest podiaczone.

e Nie nalezy wykonywac¢ kalibracji, jesli stezenie glukozy we krwi jest nizsze
niz 2,2 mmol/L lub wyzsze niz 22,2 mmol/L (nizsze niz 40 mg/dL lub
wyzsze niz 400 mg/dL).

e Umy¢ rece 1 pozostawi¢ je do wyschniecia. Upewnic si¢, ze paski testowe
do pomiaru glukozy we krwi byly poprawnie przechowywane, maja
odpowiedni termin wazno$ci, a glukometr dziata prawidtowo. Nalezy
wykona¢ pomiar st¢zenia glukozy we krwi zgodnie z instrukcja obstlugi
glukometru.

e Unika¢ przyjmowania lekéw zawierajacych acetaminofen/ paracetamol.

Niski poziom mocy sensora

* Nalezy eksportowa¢ dane jak najszybciej 1 przerwa¢ monitorowanie, gdy
bateria sensora wyczerpie si¢.

Brak powiadomien

*  Sprawdzi¢ ustawienia dzwigku lub wibracji powiadomien.
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7. Konserwacja
Sensor

* Sensorow Ciaglego Monitorowania Glikemii nie mozna naprawi¢. W
przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw nalezy skontaktowaé si¢ z
Infolinig Genexo.

Transmiter

* Kazdorazowo przed i po uzytkowaniu nalezy wytrze¢ dolng czg¢$¢ transmitera
mokrg Sciereczka lub wacikiem nasgczonym alkoholem.

* Transmiteréw Cigglego Monitorowania Glikemii nie mozna naprawi¢. W
przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw nalezy skontaktowaé si¢ z
Infolinig Genexo.

Uwaga: Nalezy dbac o czystosc dolnej czesci transmitera w celu unikniecia
zwarcia.

Utylizacja produktow
*  Zuzyte urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.
8. Informacje dotyczace podrozy

Uzywanie sensora i transmitera nie jest przeciwskazaniem do przechodzenia przez
bramki wykrywajace metal. W razie watpliwosci lub poczucia dyskomfortu podczas
przekraczania bramek bezpieczenstwa, nalezy postepowaé zgodnie z przepisami
odpowiedniej jednostki administracyjnej odpowiedzialnej za bezpieczenstwo podrdzy.
Nalezy poinformowa¢ pracownikow kontroli bezpieczenstwa, ze korzysta si¢ z
Systemu Ciaglego Monitorowania Glikemii. Zamiast skanowania za pomoca
detektora metalu mozna prosi¢ o dokonanie rewizji osobistej 1 kontrolg wzrokowa.
Nalezy poinformowa¢ pracownikéw kontroli bezpieczenstwa, Zze sensor nie moze
zosta¢ usunigty, poniewaz jest wprowadzony pod skore.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zapraszamy na stron¢ internetowa
odpowiedniej jednostki administracyjnej odpowiedzialnej za bezpieczenstwo podrdzy.
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9. Oswiadczenie dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
Wytyczne i deklaracja wytworcy - emisja elektromagnetyczna

System Ciaglego Monitorowania Glikemii jest przeznaczony do stosowania w
okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym i spelnia wymagania nizej okreslonych
norm dotyczacych emisji.

Zjawisko Srodowisko elektromagnetyczne

Emisja RF — przewodzenie i CISPR 11, grupa 1, klasa B

promieniowanie
Emisje harmoniczne Nie dotyczy
Wahania i skoki napigcia Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

System Ciagglego Monitorowania Glikemii jest odpowiedni do stosowania
w okreslonym S$rodowisku elektromagnetycznym i zostal przetestowany w zakresie
nizej okreslonych pozioméw testow odpornosci. Powyzej tych pozioméw odpornosci
moze doj$¢ do utraty albo pogorszenia funkcji podstawowych Systemu Ciaglego
Monitorowania Glikemii.

Podstawowa norma

dotyczaca
Zjawisko kompatybilnosci Srodowisko elektromagnetyczne

elektromagnetycznej

albo metoda badania
Wyladowania +/- 8 kV w kontakcie

IEC 61000-4-2 +/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV
elektrostatyczne .

W powlietrzu

Promieniowane  pole 10V/m

elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-3

80MHz-2.7GHz
80%AM przy 1kHz

Pola wytworzone przez
urzadzenia komunikacji
bezprzewodowe;j
wykorzystujace fale
radiowe

IEC 61000-4-3

Patrz  tabela  dotyczaca  sprzetu
wykorzystujacego komunikacje
bezprzewodowg za posrednictwem fal
radiowych w czesci ,,Zalecane
odlegto$ci minimalne”.

Pola magnetyczne
o czestotliwosci  sieci
elektroenergetycznej

IEC 61000-4-8

30A/m; 50 Hz albo 60Hz

Serie szybkich
elektrycznych  stanéw
przejsciowych

IEC 61000-4-4

Nie dotyczy

Udary (skoki napigcia)

IEC 61000-4-5

Nie dotyczy

Zaklocenia
przewodzone,
indukowane przez pola

IEC 61000-4-6

Nie dotyczy
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o czestotliwosci

radiowej

Nie dotyczy
Spadki napigcia IEC 61000-4-11

Nie dotyczy
Krotkie PIZEWY | 1EC 61000-4-11 Nic dotyczy
napiecia

Zalecane odleglo$ci minimalne

Sprzet wykorzystujacy komunikacje¢ bezprzewodowa za posrednictwem fal radiowych
jest stosowany w réznych placowkach stuzby zdrowia, w zwigzku z czym korzystanie
z systemu CGM w poblizu innych urzadzen lub systeméw medycznych moze mie¢
wplyw na zasadnicze bezpieczenstwo i funkcje podstawowe tych urzadzen lub
systeméw. System Ciaglego Monitorowania Glikemii zostal poddany testom
odpornosci zgodnym z informacjami przedstawionymi w tabeli ponizej i spetnia
odpowiednie wymogi normy IEC 60601-1-2:2014. Uzytkownik powinien pomoc
w utrzymywaniu odleglo$ci minimalnej pomigdzy urzadzeniami wykorzystujacymi
komunikacj¢ bezprzewodowa z wykorzystaniem fal radiowych, a Systemem Ciaglego
Monitorowania Glikemii, zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Oswiadczenie EMC
o, Poziom
Czestotliwos¢ Moc .
Pasmo ) Odlegtos¢ testu
testowa Usluga | Modulacja | maksymalna L
(MHz) (MHz) W) (m) odpornosci
(V/m)
Modulacja
385 380- 1 TETRA | 4 ulsu 1.8 0.3 27
390 400
18Hz
FM
430- GMRS | odchylenie
450 470 460 + 5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 | Sinusoida
1 kHz
710 704.- Pasmo | Modulacja
745 737 LTE 13, impulsu 0.2 0.3 9
780 17 217Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
800, .
800- | iDEN | Modulacia
impulsu 2 0.3 28
930 960 820, 18Hz
CDMA
850,
Pasmo
LTE 5
1720 1700- GSM Modulacja 2 0.3 28
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1845 1990 1800; impulsu

CDMA 217Hz
1900;
GSM
1900;

1970 DECT;
Pasmo

LTE 1, 3,

4,25;
UMTS

Bluetooth,
WLAN,
802.11
2400- b/g/n,
2570 RFID
2450,
Pasmo
LTE 7

Modulacja
impulsu 2 0.3 28
217Hz

2450

5240 WLAN | Modulacja

5500 SL00-e0o 11 | impulsu 0.2 0.3 9

5785 5800 a/n 217Hz

Ostrzezenie

Nalezy unika¢ korzystania z urzadzenia w sgsiedztwie innych urzadzen lub w
zestawieniu z nimi, poniewaz moze to skutkowac ich nieprawidlowym dziataniem.
Jesli takie korzystanie jest niezbedne, nalezy sprawdzi¢ prawidtowo$¢ wspoédtdziatania
tych urzadzen.

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz rekomendowane lub
dostarczone przez wytworce tego urzadzenia, moze skutkowaé zwigkszeniem emisji
elektromagnetycznej lub obnizy¢ odporno$¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia, a
takze skutkowac nieprawidtowym dziataniem.

Przenos$ne urzadzenia emitujace fale radiowe stuzace do komunikacji (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe 1 anteny zewnetrzne) powinny byc¢
uzywane w odleglosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
Systemu Ciagltego Monitorowania Glikemii, w tym od przewodéw rekomendowanych
przez wytworce. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia jako$ci dziatania
urzadzenia.

10. Wsparcie uzytkownika
Infolinia Genexo:

Infolinia czynna od poniedziatku do pigtku w godz. 9:00-15.00

Dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818

(catkowity koszt polaczenia w cenie 1 impulsu wedtug taryfy operatora)
Dla telefonéw komoérkowych: +48 512 805 756

(koszt potaczenia ponosi dzwonigcy zgodnie z taryfg operatora).
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Importer:

Genexo Sp. z o. o.

ul. Gen. Zajaczka 26

01-510 Warszawa, Polska

tel. (+48 22) 839 11 99

fax (+48 22) 839 23 12

WWwWWw.genexo.pl

WWwWWw.cgmegenexo.pl

Producent/ Gwarant

Producent: INFINOVO MEDICAL CO., LTD.

Adres: 3rd Floor, 6th Building, No.888 Zhujiang Road, Rudong, China
Nr telefonu: +86.0513.68928098

Nr faksu +86.0513.68928019

Kod pocztowy: 226400

Strona internetowa : www.infinovo.com

11. Gwarancja
Gratulujemy zakupu Systemu Ciagglego Monitorowania Glikemii (CGM) i3.

Produkt zostat wyprodukowany z najwyzszej jako$ci materialdow oraz opracowany
dla zapewnienia satysfakcji 1 bezpieczenstwa, pod warunkiem, ze jest uzytkowany
prawidlowo 1 zgodnie z przeznaczeniem.

Producent udziela ograniczonej gwarancji na prawidlowa konstrukcj¢, wykonanie i
materiaty.

Gwarancja jest udzielona wylacznie na produkty, ktore zostaly kupione na terenie
Rzeczpospolitej Polskie;.

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

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe i produkcyjne tkwiace w
produkcie, ktore ujawnig si¢ w trakcie okresu waznosci urzadzenia (12 miesiecy dla
sensora, 3 lata dla transmitera). Gwarancja udzielana jest na czas dzialania
(uzytkowania) urzadzenia:

e 14 dni dla sensora
e 112 dni dla transmitera
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Podstawa uprawnien do gwarancji jest dowod zakupu. Nabywca zobowigzany
jest do zgloszenia wadliwego systemu CGM niezwlocznie, maksymalnie w
ciggu 7 dni od dnia wykrycia wady.

Gwarancja realizowana jest wylacznie przez wyznaczony przez Producenta
Serwis. Reklamacje systemu CGM nalezy zglosi¢ telefoniczne poprzez
Infolini¢ Genexo.

Po dokonaniu zgloszenia Nabywca zobowigzany jest niezwtocznie dostarczy¢
wadliwy produkt pod wskazany adres Serwisu.

Podstawa przyjecia urzadzenia do Serwisu jest wypeliony Formularz
Reklamacyjny i dowod zakupu.

Wysylane elementy systemu CGM nalezy zapakowa¢ w odpowiedni karton,
zastosowa¢ wypetniacze dla ochrony urzadzenia przez uszkodzeniem,
oznakowa¢ przesytke znakiem ,,0stroznie szkto”. Urzadzenie uszkodzone
podczas transportu nie podlega gwarancji.

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

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

W przypadku reklamacji uzasadnionej, system CGM begdzie odestany do
Nabywcy na koszt Gwaranta. W przypadku stwierdzenia nieuzasadnionej
reklamacji, Nabywca jest zobowigzany odebra¢ produkt na wiasny koszt.

W przypadku zakonczenia produkcji reklamowanego systemu CGM, nastgpi
wymiana na nowe urzadzenie o parametrach najbardziej zblizonych do
reklamowanego produktu.

Gwarancja nie obejmuje:

a)
b)

c)

d)

2
h)

elementéw, ktore ulegly naturalnemu zuzyciu przed uplywem okresu
gwarancji;

wad powstalych nie z winy Producenta, w tym wynikajacych z
nieprawidlowego  uzytkowania,  przecigzenia, zaniedbania,  usterek
spowodowanych nieprawidtowym ci$nieniem elektromechanicznym, itp.;

wad powstalych w wyniku uszkodzen mechanicznych, termicznych lub
chemicznych urzadzenia (np. uszkodzenia bedace wynikiem upadku -
peknigcia, urwania, ztamania) oraz nieprawidlowego przechowywania,
transportu;

uszkodzenia wynikajace z dzialania sity wyzszej na ktore Gwarant nie ma
wpltywu;

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

awarii albo uszkodzen spowodowanych nieprawidtowym sprawdzeniem badz
nieprawidlowg obstuga, konserwacja, instalacja albo regulacja;

systemu CGM z widocznymi zadrapaniami i uszkodzeniami powierzchni albo
innych odslonigtych elementéw urzadzenia;

awarii lub uszkodzenia spowodowanego uzyciem cz¢sci lub produktu strony
trzeciej, ktore nie zostaty wyprodukowane lub zatwierdzone przez Producenta;
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i) systemu CGM, z widocznymi $ladami wtasnego demontazu i/ lub
naprawianych poprzez punkty nie wskazane przez Producenta;
J) gwarancja nie przewiduje zadnej rekompensaty za szkody, posrednie lub

bezposrednie, wyrzadzone osobom podczas nieprawidlowego dziatania
urzadzenia.

Gwarancja na sprzedany towar nie wylqcza, nie ogranicza ani nie zawiesza

uprawnien kupujgcego wynikajqgcych z przepisow kodeksu cywilnego lub ustawy z
dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta.

12. Opis symboli i znakow graficznych na etykietach

Opis symboli i znakéw graficznych na etykietach

Symbole Opis

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z instrukcja
uzytkowania

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
R

Czes$¢ typu BF wchodzaca w bezposredni kontakt
z ciatem uzytkownika

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Wysterylizowano przez napromienianie

‘T Chroni¢ przed wilgocig

-
’Z.\I.\\ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
A Ostroznie, zapoznac¢ si¢ z dotagczong dokumentacja

i
—J
o
.__._\__]

Klasa pytoszczelnosci 1 wodoszczelnosci
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REF Numer produktu
SN Numer seryjny
ﬁ Ochrona srodowiska
—
(({ i‘)) Promieniowanie niejonizujace
@ Data produkc;ji
c € Oznaczenie CE zamieszczane na opakowaniu po
0197 certyfikacji
Wytworca:
INFINOVO MEDICAL Co., LTD.
3rd Floor, 6th Building, No.888 Zhujiang Road, Rudong,
Jiangsu, Chiny
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskie;j:
EC |REP Llins Service & Consulting GmbH
Obere Seegasse 34/2, 69124, Heidelberg, Niemcy
Tel: +49 1754870819

13. Data produkcji

Data produkcji 1 termin waznos$ci sg podane na opakowaniu.
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Zalacznik

Zalacznik 1 Karta gwarancyjna

Jezeli zakupiony sprzet zostanie uszkodzony bez winy uzytkownika, nalezy zwrécic
go, w celu naprawy lub wymiany.

Informacje od klienta

Nazwa produktu

Model produktu

Data zakupu

Data naprawy

Opis awarii

Punkt napraw
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