System Ciggtego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym Anytime CT3

Dotyczy modelu: CT3

Producent:
Zhejiang POCTech Co., Ltd.

Uwaga: Zapoznaj sie z Instrukcjg Uzywania w celu
:’/ uzyskania szczegdtowych informacji technicznych.

NOTA BEZPIECZENSTWA

Zhejiang POCTech Co., Ltd. zastrzega sobie wszelkie prawa do niniejszej Instrukcji
Uzywania. Bez zgody Zhejiang POCTech Co., Ltd. niniejsza Instrukcja Uzywania nie moze
by¢ powielana, ani udostepniana osobom trzecim. Dotyczy to réwniez jej poszczegol-
nych czesci lub fragmentéw. Naruszenie tych praw stanowi podstawe do roszczen
0 odszkodowanie i moze mie¢ konsekwencje prawne.

Ninigjsza Instrukcja Uzywania moze ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.
W takim przypadku zostanie wydana nowa wersja Instrukcji Uzywania.

c € 2797

Urzadzenie posiada oznakowanie CE, co wskazuje na jego zgodnos$¢ z postanowieniami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 dotyczacej wyrobow
medycznych. Urzadzenie spetnia wymagania zawarte w zatgczniku | tego Rozporzadzenia.
Producentem Systemdéw Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime CT3 jest Zhejiang
POCTech Co., Ltd.

01 Wprowadzenie

@ Drogi Uzytkowniku,

Dzigkujemy za wybor Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym Anytime CT3.

Korzystajac z tego wyrobu medycznego, bedziesz magt $ledzi¢ wyniki pomiaroéw glukozy,
w czasie rzeczywistym, na swoim przeno$nym urzadzeniu, noszac jedynie niewielki
sensor. Korzysci ptynace z uzywania Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime
CT3, umozliwiajace lepsze zarzadzenie cukrzyca:
Poprawa zarzadzania cukrzyca: Unowoczesnienie samokontroli glikemii, poprzez
$ledzenie poziomu glukozy w ptynie $rodtkankowym, dostarczajgce szacunkowe
wartosci pozioméw i wahan poziomu glukozy we krwi, w sposéb ciagty (przez caty
dzien i noc), pozwalajgce na lepsze zarzadzanie choroba.
Pomoc we wczesnym wykrywaniu epizodéw hiperglikemii: Funkcja alarmu wspoma-
ga wykrywanie incydentow hiperglikemii. Jest to szczegdinie przydatne dla osdb, ktore
mogaq nie by¢ $wiadome hiperglikemii.
Redukcja epizodow hiperglikemii: Wyniki powyzej gornej wartosci docelowej (>180
mg/dL [10,0 mmol/L]) sg uzytecznym parametrem do dostosowywania dawek insuliny
i ponownej oceny planu leczenia. Redukcja wynikdw powyzej gérnej wartosci docelowej
jest zwigzana ze zmniejszeniem liczby epizodéw hiperglikemii.
Pomoc we wczesnym wykrywaniu epizodow hipoglikemii: Funkcja alarmu wspomaga
wykrywanie incydentéw hipoglikemii. Jest to szczegdinie pomocne dla 0sdb, ktdre moga
nie by¢ $wiadome hipoglikemii (osoby te mogg do$wiadczac cigzkiej hipoglikemii z utratg
przytomno$ci, drgawkami lub rzadko $miercia, bez ogéinych objawéw ostrzegawczych).
Redukcja epizodéw hipoglikemii: Wyniki ponizej dolnej wartosci docelowej (<70
mg/dL i <54 mg/dL [3,9 mmol/L i 3,0 mmol/L]) sg uzytecznym parametrem do
dostosowywania dawek insuliny i ponownej oceny planu leczenia. Redukcja wynikdw
ponizej dolnej wartosci docelowej jest zwigzana ze zmniejszeniem liczby epizodéw
hipoglikemii.
Redukcja poznych powiktan cukrzycy: Zmienno$¢ glikemii (GV - Glycemic Variability)
i czas w zakresie docelowym (TIR - Time In Range) sq standaryzowanymi wskaznikami
Ciggtego Monitorowania Glikemii do stosowania w opiece klinicznej nad diabetykami,
majacymi na celu redukcje péznych powiktan cukrzycy. Jak wskazujg zalecenia, czas
w zakresie docelowym (TIR] jest uzytecznym wskaznikiem kontroli glikemii i jej wartosci
docelowych, a takze pozytywnie wptywa na wynik hemoglobiny glikowanej (HbA1C).
Zwigkszenie wskaznika TIR koreluje ze zmniejszonym ryzykiem wystapienia powiktan.
Prosze upewni¢ sie, ze przed uzyciem doktadnie przeczytate$ Instrukcje Uzywania
dotaczong do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime CT3, aby w petni
zrozumie¢ zasade jego dziatania oraz wszystkie wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci i uwagi. Zachowaj Instrukcje Uzywania na przyszto$c.
Jesli masz jakiekolwiek pytania lub napotkate$ trudnosci zwigzane z uzywaniem
systemu CGM Anytime CT3, prosimy o kontakt z Infolinia Genexo. Kazdy powazny
incydent zwigzany z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtosic Genexo Sp. z 0.0. oraz
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent
majg miejsce zamieszkania. W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt
z Infolinig Genexo. ,,Powazny incydent” odnosi sig do zdarzenia, ktére bezposrednio lub
posrednio miato, mogtoby mie¢ lub moze mie¢ ktérekolwiek z ponizszych konsekwencii:
» szkoda dla uzytkownika lub innej osoby,
» powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

@ Do czego stuzy Instrukcja Uzywania?
Wskazowki opisane w Instrukcji Uzywania dotyczg uzytkowania systemu CGM Anytime
CT3. Zawartos¢ Instrukcji Uzywania moze ulec zmianie bez powiadomienia.

9 Ograniczenia odpowiedzialnosci Zhejiang POCTech
Zhejiang POCTech nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia osobiste lub
szkody wynikajace z uzywania systemu CGM Anytime CT3 oraz jego elementow, w sposéb
niezgodny z Instrukcjg Uzywania oraz wszelkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami,
ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci i uwagami, w tym:

* Poprzez niewtasciwe uzywanie: na przyktad uzywanie urzadzenia bez folii ochronnej, uzywanie
w sposodb niezgodny ze wskazdwkami, itp.

» Poprzez niewtasciwa konserwacje: na przyktad celowe uszkodzenie kabli lub elektrod, nieautory-
zowane naprawy lub modyfikacie, itp.

e Symbole
/\ Ostrzezenie

Sekcja ,Ostrzezenie” dostarcza waznych informacji o potencjalnie niebezpiecznej
sytuaciji, ktdra, jesli nie zostanie uniknigta, moze mie¢ powazne konsekwencje.

/A Uwaga

Sekcja ,Uwaga” dostarcza waznych informacji o potencjalnie niebezpiecznej sytuaci,
ktdra, jesli nie zostanie uniknigta, moze skutkowaé drobnymi lub umiarkowanymi
obrazeniami uzytkownika lub uszkodzeniem urzadzenia medycznego lub innej wtasnosci.

Notatka

Notatka zawiera dodatkowe informacje, ktére pomagajg unikna¢ nieprawidtowego
dziatania podczas uzytkowania urzadzenia.

@ Informacje dotyczace bezpieczenstwa i doktadnosci

Mozesz uzyska¢ informacje dotyczace bezpieczenstwa i doktadnosci produktu na stronie
internetowej www.cgmgenexo.pl

@ rodstawowe informacje o oprogramowaniu

« Nazwa oprogramowania: AnytimeWell (aplikacja przeznaczona dla Uzytkownika systemu CGM
Anytime CT3), AnytimeFollow (aplikacja pozwalajaca $ledzi¢ dane Uzytkownika systemu CGM

Anytime CT3 Obserwujgcym).
» Srodowisko operacyjne oprogramowania
4 | 108 Android N\
Typowa konfiguracja sprzetowa:
Procesor (CPU) 2.5GHz 2.0GHz
Pamigc 3GB 4GB
Dysk twardy 64GB 64GB
Wyswietlacz 1792828 1920*1080
Bluetooth® 40 40
\g?ﬁ;;“”ﬂgurama Wersja kompatybilna z i0S 13 Wersja kompatybilna z Android 7

02 Oswiadczenie o bezpieczenstwie

o Przeczytaj Instrukcje Uzywania

Przeczytaj catg Instrukcje Uzywania przed uzyciem Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii
Anytime CT3. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych uzywania systemu CGM Anytime CT3,
skontaktuj sie z pracownikami stuzby zdrowia. Doktadne zapoznanie sie z Instrukcjg Uzywania
pozwoli pozna¢ wskazéwki dotyczace uzytkowania oraz wszystkie wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci, uwagi i inne wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa.

/\ Ostrzezenie

System CGM Anytime CT3 nie jest urzadzeniem podtrzymujacym ani wspomagajacym
zycie. Uzytkownik moze usung¢ sensor wraz z transmiterem w przypadku awarii
urzadzenia. W sytuacji, gdy wyniki z CGM mieszczg sig w zakresie docelowym lecz nie
sg zgodne z samopoczuciem Pacjenta (ktdre moze by¢ zwigzane z nieprawidtowym
poziomem glukozy we krwi), nalezy uzy¢ glukometru, aby sprawdzi¢ poziom glikemii.
Nieprzeprowadzenie badania glukometrem w takiej sytuacji, moze prowadzi¢ do
cigzkiej hipoglikemii (niski poziom glukozy we krwi) lub hiperglikemii (wysoki poziom
glukozy we krwi), co moze skutkowa¢ powiktaniami cukrzycowymi.

Sensory sg dostarczane i przechowywane w sterylnych opakowaniach. Nalezy przechowy-
wac sensor w sterylnym opakowaniu, dopdki uzytkownik nie bedzie gotowy do jego uzycia.
Weczesniejsze otwarcie moze spowodowac zanieczyszczenie mikrobiologiczne.

Nie nalezy ignorowa¢ objawéw hiper- lub hipoglikemii. W sytuacji, gdy wyniki z CGM
mieszcza sie w zakresie docelowym, lecz nie sg zgodne z samopoczuciem Pacjenta,
ktory doswiadcza objawdw niskiego/wysokiego stezenia glukozy, powinien on uzy¢
glukometru, aby potwierdzi¢ poziom glikemii.

System CGM Anytime CT3 stuzy do uzyskania informacji potrzebnych do zarzadzania
cukrzyca. Jesli system CGM Anytime CT3 zaalarmuje o hiperglikemii lub hipoglikemii, a
takze wykaze inne odczyty CGM, ktdre nie bedg spojne z samopoczuciem uzytkownika,
powinien on wykona¢ badanie za pomocg glukometru. Pozwoli to upewnic sig, czy
uzytkownik musi podjgé dziatania w celu leczenia lub zapobiegnigcia incydentom
hipoglikemii lub hiperglikemii.

Zmiany skorne takie, jak: rany, blizny, zaczerwienienia, obrzeki lub infekcje, moga
wptywac na przyleganie i funkcjonowanie sensora.

Jesli masz anemig i nieprawidtowy poziom hematokrytu, pomiary glukozy we krwi,
wykonane za pomocg glukometru, moga by¢ niemiarodajne.

Uzytkownik powinien stale nosi¢ przy sobie telefon komarkowy, aby utrzymac ciggty
przeptyw danych. Nie ma mozliwosci odbierania alertow/ alarmow w czasie rzeczywi-
stym, gdy potaczenie zostanie utracone.

Potaczenie transmitera i sensora posiada certyfikat IP58 potwierdzajacy jego
pytoszczelnosc i wodoszczelnosé (mozliwosc zanurzenia w wodzie na 2,5 m przez
1 godzing). Jednak ze wzgledu na réznice w poziomie przylegania sensora u réznych
0s06b, zdecydowanie zaleca sig, aby nie wystawiac transmitera-sensora na dtugotrwa-
te dziatanie wody.

Nalezy unika¢ bardzo intensywnej aktywno$ci fizycznej oraz uderzen, poniewaz moga
one spowodowac catkowite lub cze$ciowe odtaczenie sensora, skutkujgce niewiary-
godnymi odczytami.

Jesli uzytkownik musi poddac sie badaniu rezonansem magnetycznym, nalezy odtaczy¢
transmiter i sensor, poniewaz w tak ekstremalnych okoliczno$ciach mogg powodowac one
zaktdcenia w dziataniu innych urzadzen medycznych. Nalezy unika¢ oddziatywania silnego
pola magnetycznego na sensor oraz transmiter. Szczegoty znajduja sie w sekcji Dekiaracja
zgodnosci EMC [kompatybilnosc efektromagnetycznal. Sensor powinien znajdowac sie
nie blizej niz 5 cm od zestawu infuzyjnego pompy insulinowej lub miejsca wstrzyknigcia
insuliny.

Nie uzywaj elementéw systemu CGM Anytime CT3 z komponentami innych systemdw. Nie
podtaczaj systemu CGM Anytime CT3 do innych urzadzen lub sieci. Szczegoty dotyczace
kompatybilnosci znajdujg sie w deklaracji producenta.

Aby unikng¢ ryzyka zakazenia krzyzowego, nalezy utylizowa¢ zuzyte sensory zgodnie
z lokalnymi przepisami odnoszacymi sig do utylizacji elementéw majgcych kontakt z krwia.
Nalezy zwrdci¢ uwage, czy po usunigciu sensora ze skory, wytonita sig wraz z sensorem
igta. Nalezy natychmiast zabezpieczy¢ igte recznikiem papierowym, aby unikna¢ zranienia.
Transmiter, etui z tadowarka transmitera i zasilacz (opcjonalnie) sg urzadzeniami
elektronicznymi. Nie nalezy ich my¢ wodg ani uzywa¢ w wilgotnym $rodowisku lub
wystawia¢ na dziatanie silnego pola elektromagnetycznego.

Do systemu nie nalezy podtacza¢ urzadzen medycznych, ktore nie sg przeznaczone do
konkretnego systemu CGM firmy Zhejiang POCTech.

Nie nalezy pozostawia¢ elementéw systemu CGM Anytime CT3 w zasiegu dzieci
pozostajacych bez nadzoru osoby dorostej. Nie wolno potykaé matych elementéw, ktdre
moga stanowic ryzyko zadtawienia.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime CT3 nalezy przeczytac¢
Instrukcje Uzywania. W przypadku jakichkolwiek pytan skontaktuj sie z pracownikiem
stuzby zdrowia lub Infolinig Genexo.

Transmiter musi by¢ w petni natadowany przed kazdym uzyciem.

Nalezy chroni¢ sensor przed odklejeniem sig od skéry. U niektérych oséb moga wystepo-
waé zmiany skorne, ktére powodujg przedwczesne odklejanie sie plastra, co moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego monitorowania. W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowej
tasmy medycznej, aby zabezpieczy¢ sensor.

Produkt ten moze powodowac tagodne, miejscowe infekcje skory.

Zaleca sig zmiang miejsca wktucia na takie, ktére jest oddalone o co najmniej 6 cm od
poprzedniego miejsca wktucia sensora. Zbyt czeste uzywanie tego samego miejsca
moze powodowac podraznienia skary lub blizny.

Nalezy unika¢ nadmiernego pocenia sig, poniewaz moze to spowodowac awarig sensora.
Staba przyczepnosc¢ sensora, pocenie sig i dostanie si¢ wody do wewnatrz urzadzenia
moga prowadzi¢ do nieprecyzyjnych odczytow.

Transmiter, etui z tadowarka transmitera i zasilacz (opcjonalnie) nie wymagaja szczegdinej
konserwacii. Jesli powierzchnia jest zabrudzona, nalezy przeczyscic jg gazikiem nasgczo-
nym alkoholem. Przed uzyciem doktadnie osuszy¢.

Transmiter nalezy tadowaé za pomocq kabla USB typu C oraz zasilacza opcjonalnie
dotaczonego do Systemu CGM Anytime CT3 lub dowolnego zasilacza zgodnego z norma
IEC 60601-1.

System CGM Anytime CT3 nie zawiera cze$ci wymagajacych naprawy przez uzytkownika.
W przypadku jakichkolwiek probleméw nalezy skontaktowaé sie z Infolinia Genexo.
Nie wolno otwiera¢ urzadzenia oraz wymienia¢ ani modyfikowac jego czesci.
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© Przeznaczenie wyrobu

System Ciggtego Monitorowania Glikemii Anytime CT3 (System CGM Anytime CT3) to urzgdzenie do
monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym, przeznaczone do zarzadzania cukrzyca u dorostych
(w wieku =18 lat). Interpretacja wynikéw z Systemu CGM Anytime CT3 powinna opierac sig na
trendach glikemii i kilku kolejnych odczytach. System CGM Anytime CT3 pomaga réwniez w wykrywa-
niu epizodow hiperglikemii i hipoglikemii. Jest przeznaczony do uzytku przez jednego uzytkownika.

System CGM Anytime CT3 jest przeznaczony do zastgpienia badan poziomu glukozy wykonywa-
nych za pomoca glukometru. System CGM Anytime CT3 umozliwia dawkowanie insuliny na
podstawie odczytow systemu. Nalezy pamigtac, ze dawkowanie insuliny, w przypadku kazdego
systemu CGM, powinno by¢ oparte o wytyczne dot. leczenia od lekarza prowadzacego.

O Zalecany uzytkownik

Osoby z cukrzyca w wieku 18 lat i starsze.

@ oOgraniczenia

Produkt nie jest przeznaczony dla pacjentdw ponizej 18 roku zycia.

O Przeciwwskazania

 Nalezy odtgczyc System przed badaniem rezonansem magnetycznym (MRI-Magnetic Resonance
Imaging).

» Jesli uzytkownik jest uczulony na Srodki dezynfekujace lub kleje medyczne, posiada wrazliwg lub
owrzodzong skore, a takze w przypadku ryzyka krwawienia, nalezy skonsultowaé uzywanie
systemu CGM Anytime CT3 z pracownikiem stuzby zdrowia.

03 Podstawowe informacje o produkcie

@ Nazwa produktu
System Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) Anytime

@ Model

cT3
© Zzasada dziatania

Glukoza w ptynie $rodtkankowym reaguje z oksydazg glukozowa, znajdujacg sie w membranie
sensora, W wyniku czego powstaje nadtlenek wodoru, ktory nastepnie powoduje reakcje na
elektrodzie sensora, generujac sygnat elektrochemiczny. Natgzenie pradu jest proporcjonalne do
stezenia glukozy w tkance. Sygnat elektryczny jest przeksztatcany na wartosci numeryczne, ktére
reprezentujg poziomy glukozy.

O Elementy produktu
Tabelka 1. Elementy systemu CGM Anytime CT3

p'lodel Elementy sprzetowe | Elementy oprogramowania | Akcesoria w

CT3 Sensor CT-302
Transmiter CT-300D

Aplikacja AnytimeWell
Aplikacja AnytimeFollow

Etui z tadowarka transmitera
Kabel USB typu C

Zasilacz (opcjonalnie)
Instrukcja Uzywania
Skrécona Instrukcja Uzywania

Szczegdty dotyczace elementéw systemu CGM Anytime CT3, znajdujg sie na Rysunku 1.

#— Aplikator

Przycisk
s———— bezpieczenstwa

¥ r Przyciski zwalniajace

Wskaznik tadowania

Etui z tadowarka Transmiter Aplikator z sensorem Kabel USB
transmitera (wielokrotnego uzytku) (jednorazowe sterylne typu C
opakowanie)

Rysunek 1. Elementy systemu CGM Anytime CT3

04 Charakterystyka Wydajnosci

Czas rozgrzewania: 1 godzina. Czas dziatania sensora: 14 dni. Zakres pomiaru glukozy: 1.7-27.8
mmol/L (30.6 - 500.4 mg/dL). Liczba odczytéw danych glukozy w ciggu 24 godzin: 480 (1 odczyt co
3 minuty). Sensor: Jednorazowy wyréb medyczny, sterylizowany przez napromieniowanie wigzka
elektronéw (E-beam). Doktadno$¢ w testach laboratoryjnych (odchylenie liniowe): w granicach
+ 20%. Sensor posiada mozliwos¢ automatycznej korekcji zaktocen pomiaru dla substancji:
paracetamol, kwas askorbinowy. Zakres odzysku w testach laboratoryjnych wynosi od 80% do 120%
[n =12,z 20 mg/L paracetamolu i 60 mg/L kwasu askorbinowego). Zasilanie transmitera: Akumulator
DC 3.7V, tadowany za pomocq dostarczonego opcjonalnie przez producenta zasilacza lub zgodnego
zasilacza zakupionego przez uzytkownika. Wymagania i specyfikacja zasilacza dostarczonego
opcjonalnie przez Producenta: Zgodno$¢ ze standardem IEC 60601-1. Wejscie zasilacza:
100-240VAC, 50/60Hz, 0.35A Wyjscie zasilacza: 5.0V, 1.OA Wymagania i specyfikacja zasilacza
zakupionego przez uzytkownika: Zgodnos¢ ze standardem IEC 60601-1. Wyjscie zasilacza: 5.0V, 1.0A
Warunki eksploataciji - Transmiter, etui z tadowarka transmitera i zasilacz (opcjonalnie): Tempera-
tura pracy od 5°C do 40°C, wilgotnos¢ <93% RH. Jesli transmiter byt przechowywany w temperaturze
ponizej 5°C, przed uzyciem nalezy go ogrzac¢ do temperatury pokojowej.

* Warunki pracy sensora: Temperatura pokojowa

« Cisnienie: 700-1060 hPa.

Transmiter, sensor, etui z tadowarka transmitera i zasilacz (opcjonalnie) sg odpowiednie do uzytku
przez pacjentéw, ktorzy moga by¢ przewidzianymi operatorami.

Dane Kliniczne systemu CGM Anytime CT3. Gtéwne dane dotyczace doktadnosci:

QOdsetek pomiarow Odsetek wartosci Odsetek wartosci MARD
mieszczacych sig mieszczacych sie | mieszczacych sig | Miara btedu CGM
Zakres glukozy w granicach +/-20% | w pu!ach A+B Isuatk\ w polach A+B siatki Mean_ Absolute
btedéw Clarke'a konsensusu btedéw Relative
Parkes'a Difference (%)
be’ren zakres glukozy | 91,49% 99,74% 99,95% 9,07% J

05 Procedura postepowania

i . Styki elektrody
@ Przygotowanie transmitera

 Czyszczenie transmitera (w razie potrzeby):
Przetrze¢ styki elektrody (Rysunek 2) oraz L
powierzchnig transmitera.

Rysunek 2. Styki elektrody transmitera
¢ tadowanie transmitera: Umiesci¢ transmiter w etui z tadowarkg transmitera, aby rozpoczaé
tadowanie. Migajace, biate $wiatto diody oznacza tadowanie, natomiast kolor niebieski diody
wskazuje zakonczenie tadowania. Nalezy upewnic sig, ze transmiter jest w petni natadowany
przed kazdym uzyciem.

@ Przygotowanie telefonu komérkowego

Uzytkownik korzystajacy z urzadzenia po raz pierwszy powinien zeskanowac kod QR na opakowaniu
produktu, wyszuka¢ w App Store lub Google Play na swoim telefonie aplikacje AnytimeWell i pobrac¢
ja na smartfon.

« Logowanie. Nalezy zainstalowac aplikacje AnytimeWell na smartfonie i jg otworzy¢. W przypadku
pierwszego uruchomienia, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie,
aby utworzy¢ konto. Nalezy uzy¢ adresu e-mail i stworzy¢ hasto w celu zakonczenia rejestracii
(Rysunek 3). Przy codziennym uzytkowaniu, nalezy zalogowacé sie, wprowadzajac adres e-mail oraz
hasto, a nastepnie klikna¢ ,Zaloguj sie”, aby uzyskac dostep do konta.

Ustawienie profilu. Podczas pierwszego logowania wys$wietli sig ekran profilu, jak pokazano na
Rysunku 4. Nalezy wypetni¢ informacje zgodnie z wskazéwkami, aby skonfigurowaé profil lub
mozna poming¢ ten krok i uzupetni¢ dane profilowe pdzniej.

@ Potaczenie transmitera ze smartfonem

Nalezy wyja¢ w petni natadowany transmiter z tadowarki. Spowoduije to przejécie modutu Bluetooth

transmitera w tryb nadawania/ wyszukiwania. Smartfon powinien znajdowac sig obok transmitera.

Na ekranie aplikacji nalezy nacisna¢ ,Nastepny krok” (jak pokazano na Rysunku 5). Aplikacja

rozpocznie wyszukiwanie transmitera. Wy$wietli sie lista dostepnych transmiteréw znajdujacych sie

w poblizu telefonu.

* Nalezy wybra¢ numer SN swojego transmitera i nacisng¢ ,Potwierdz”, aby potaczy¢ transmiter z
telefonem, jak pokazano na Rysunku é.

O Rozgrzewanie sensora

Po prawidtowym potaczeniu aplikacji z transmiterem wy$wietli sig ekran z prosbg o zeskanowanie

lub wprowadzenie kodu QR sensora. Nalezy zeskanowac kod QR znajdujacy sie na folii zabezpiecza-

jacej sensor za pomocq smartfona, jak pokazano na Rysunku 7. Mozna recznie wprowadzié

informacje o sensorze, jesli préba skanowania nie powiedzie sig kilkukrotnie. Po wprowadzeniu

informacji o sensorze system przejdzie w tryb rozgrzewania.

« Rozgrzewanie sensora. Po prawidtowym potgczeniu sensor rozpocznie 1-godzinng procedure
rozgrzewania, jak pokazano na Rysunku 8.

@ Przygotowanie skory
« Nalezy sprawdzi¢ sterylne opakowanie sensora. Nie uzywac sensora, jesli jego sterylne opakowa-
nie zostato uszkodzone lub otwarte.
Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu sensora. Nie uzywac, jesli
termin waznosci uptynat.
Nalezy wybra¢ brzuch lub tylng czesé ramienia, jako migjsce umieszczenia sensora (Rysunek 9):
1. Unika¢ zainfekowanych migjsc na skadrze oraz takich, na ktérych znajduia sie blizny, rany,
zaczerwienienia lub obrzeki.
2. Umiesci¢ sensor w odlegtosci co najmniej 5 cm od zestawu infuzyjnego pompy
insulinowej lub miejsca wstrzyknigcia insuliny.
3. W przypadku umieszczenia sensora na brzuchu, nalezy wybrac obszar skory znajdujacy
sig co najmniej 5 cm od pegpka.
4. Unikac obszaréw o zwigkszonym ruchu mig$niowym.
5. Unikac obszardw skory narazonych na uderzenie, naciskane lub na ktdérych mozna sig
potozy¢ podczas snu.
6. Unikac miejsc, w ktdrych sensor moze ulec otarciu, na przyktad przez pasek.
W pierwszym kroku nalezy prawidtowo oczysci¢ i zdezynfekowa¢ miejsce wprowadzenia
sensora za pomocay gazika nasaczonego alkoholem.

Uzupetnij dane
osobowe

Rysunek 3. Logowanie Rysunek 4. Ustawienie profilu Rysunek 5. Przycisk “Nastepny krok”

Skanowanie kodu QR

Patwlerd potjcaenie
z urzgdzeniem SN 4340000022

Rysunek é. Potaczenie
z transmiterem

Rysunek 7. Skanowanie kodu QR znajdujacego sig na folii
zabezpieczajgcej sensor

Odliczanie czasu do gotowosci systemu

01:00:00

Rysunek 8. Rozgrzewanie sensora Rysunek 9. Mozliwe migjsca umieszczenia sensora na ciele

6 Woprowadzenie sensora i odtgczenie aplikatora

Nalezy otworzy¢ sterylne opakowanie aplikatora z sensorem, wyja¢ aplikator z sensorem i zdjgé
folig ochronna plastra (Rysunek 10).

Mocno docisna¢ sensor do oczyszczonego i osuszonego miejsca na skarze (Rysunek 11).
Przesuna¢ zabezpieczenie na aplikatorze do pozycji odblokowania 3. Przytrzyma¢ aplikator
stabilnie i nacisnac przyciski zwalniajgce, aby wprowadzi¢ sensor (Rysunek 12). Po wprowadzeniu
sensora ostroznie odsunaé / odtgczy¢ aplikator od sensora (Rysunek 13). Wyrzuci¢ aplikator do
pojemnika na odpady medyczne.

@ Przymocowanie transmitera

* Przymocowac transmiter do sensora (Rysunek 14). Najpierw nalezy dopasowac otwor transmite-
ra do sensora.

« Nastepnie obréci¢ transmiter zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az ustyszy sie wyrazny
dzwiek kliknigcia. 0znacza to, ze transmiter jest bezpiecznie zablokowany na sensorze.

/ Ostona kleju

L'

©

Rysunek 11. Doktadne przytozenie  Rysunek 12. Odblokowanie przyciskow
aplikatora do ciata

Rysunek 10. Zdejmowanie folii
ochronnej plastra

Rysunek 13. Odsunigcie/odtaczenie Rysunek 14. Ztaczenie transmitera
aplikatora z sensorem

@ Widok gtowny aplikacji AnytimeWell (Rysunek 15)
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Menu gtéwne

Odczyt stezenia glukozy
Strzatka trendu
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| Zakres godzin dla wykresu
stezenia glukozy

AP e~ u —l— Krzywa stezenia glukozy
Rejestr Zdarzen —H#— & &

— Dodawanie Zdarzen

Rysunek 15. Widok gtowny aplikacji AnytimeWell

* Widok dla uzytkownika systemu CGM Anytime CT3:

1. Aplikacja wyswietla najnowszy odczyt CGM wraz z czasem. Dane sg aktualizowane co 3 minuty.

. Wyswietlane sg rowniez strzatki trendu glukozy oraz krzywa stezenia glukozy.

. Rozne kolory reprezentujg rézne zakresy glukozy.

. Mozna wy$wietli¢ krzywa stezenia glukozy wybierajac okres 3, 6,12, 24 godzin.

. Wyswietlane sg réwniez informacije takie, jak: status tacza danych i pozostaty czas dziatania

Sensora.

6. Jesli potaczenie Bluetooth z transmiterem zostanie przerwane po pewnym czasie bezczynno-
$ci, aplikacja AnytimeWell jest w stanie automatycznie ponownie potaczyc tacze danych, gdy
uzytkownik dotknie ekranu, aby ponownie aktywowac aplikacje.

7. System CGM Anytime CT3 ma zdolnos¢ obliczania tempa zmian poziomu glukozy i wyswietla-
nia tych informacji jako strzatki trendu. Strzatki trendu mogg by¢ waznym wsparciem przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych dawki insuliny. Nalezy jednak pamietac, ze na strzatki
trendu moze wptywac aktywnos¢ fizyczna, czas positkdw i ilos¢ podanej insuliny.

8. System CGM Anytime CT3 umozliwia podejmowanie decyzji terapeutycznych (w tym
dotyczacych dawkowania insuliny) na podstawie strzatek trendu. Pamigtaj, ze przed uzyciem
jakiegokolwiek systemu CGM nalezy omowic zasady leczenia z lekarzem prowadzacym.

/\ Ostrzezenie

Wprowadzenie niewtasciwych danych do dziennika zdarzen moze spowodowaé powazne
btedy w dziataniu systemu.

O NN

© Dziennik zdarzen

W celu zarejestrowania zdarzenia, nalezy nacisna¢ przycisk ° na ekranie gtéwnym aplikacji
AnytimeWell, aby otworzy¢ strone dziennika zdarzen. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie zdarzenia sg
wprowadzane w czasie rzeczywistym. System CGM Anytime CT3 pozwala $ledzi¢ cztery typy zdarzen:
dieta, leki, aktywnos$¢ fizyczna i dawki insuliny. Aby wprowadzi¢ zdarzenie, nalezy nacisna¢ symbol

w dolnej czesci ekranu (Rysunek 17). Aby usunac zdarzenie, nalezy je zaznaczy¢ i nacisngé symbol@.

zwalniajacych i wprowadzenie sensora

@ Zzakoriczenie sesji monitorowania

Podczas 14-dniowej sesji uzywania sensora, aplikacja AnytimeWell wyswietla czas do zakorczenia
pracy sensora. System automatycznie zakonczy monitorowanie, gdy skonczy sie sesja sensora
i bedzie oczekiwat na potwierdzenie zakoniczenia przez uzytkownika.

Usunigcie sensora: Nalezy zacza¢ od jednej krawedzi plastra i ostroznie zdjgé sensor oraz
transmiter, bez odtaczania ich od siebie.

Nalezy sprawdzi¢ skore w miejscu, gdzie znajdowat sie sensor. Jesli pojawity sie siniaki, $lady
infekcji, zaczerwienienia lub obrzeki, nalezy zrobi¢ zdjecie, aby pokazac je pracownikowi opieki
zdrowotnej lub poprosic specjaliste 0 sprawdzenie zmian na skorze osobiscie.

Transmiter jest wyrobem wielokrotnego uzytku. Aby odtaczy¢ transmiter od sensora, nalezy
nacisng¢ zatrzask i obracic transmiter, jak pokazano na Rysunku 18. Nastepnie nalezy wyczysci¢
transmiter za pomoca gazika nasaczonego alkoholem i umiescic go w etui z tadowarka transmite-
ra, do kolejnego uzycia.

@ Konfiguracja aplikacji AnytimeWell

Ustawianie alertéw/ alarméw wysokiego i niskiego stezenia glukozy

Nalezy nacisna¢ ikong — w lewym gdrnym rogu ekranu gtéwnego lub przesunaé ekran gtowny

z lewej do prawej, aby przej$¢ do menu. Nastepnie nalezy nacisngé ,Docelowa gérna/ dolna wartos¢

poziomu glukozy”. Przewijajac liczby, wybraé docelowe poziomy. Nastepnie nacisnac ,Zapisz”, aby

potwierdzi¢, jak pokazano na Rysunku 19.

* Powiadomienia

Nalezy nacisna¢ ikone =w lewym gornym rogu ekranu gtéwnego lub przesuna¢ ekran gtéwny

z lewej do prawej, aby przej$¢ do menu. Nacisngc ,Powiadomienia”, jak pokazano na Rysunku 20.

Mozna ustawi¢ lub zmieni¢ ustawienia powiadomien, postepujac zgodnie ze wskazéwkami na ekranie.

¢ Sekcja CGM

1. Nalezy nacisna¢ ikone = w lewym gérnym rogu ekranu gtéwnego lub przesuna¢ ekran gtéwny
z lewej do prawej, aby przej$¢ do menu. Nacisng¢ ,CGM” i sprawdzi¢ numer SN transmitera, gdy
jest on w statym potaczeniu z aplikacjg AnytimeWell, jak pokazano na Rysunku 21.

2. Aby zakonczy¢ sesje sensora podczas sesji monitorowania, nalezy nacisna¢ ,Wymuszenie
zakonczenia uzytkowania”. Pojawi sig okno z prosba o potwierdzenie, jak pokazano na Rysunku 22.
Jedli sesja monitorowania zostanie zakoriczona z poziomu AnytimeWell, pojawi sige komunikat
,Urzadzenie odtgczone”. Spowoduje to trwate odtaczenie transmitera od aplikacji na smartfonie.
System jest gotowy do zainicjowania potgczenia z uzyciem nowego sensora.

3. Gdy transmiter i aplikacja AnytimeWell zostang roztaczone, pojawi sie komunikat ,Urzadzenie
odtaczone”. Oznacza to, ze system jest gotowy do uruchomienia kolejnego sensora, jak pokazano
na Rysunku 23.
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@ Wyswietlanie raportéw dotyczacych glukozy

* Widok dzienny

Nalezy nacisna¢ ikone =w lewym gérnym rogu ekranu gtéwnego lub przesung¢ ekran gtowny
z lewej do prawej, aby przejs¢ do menu. Nastepnie nalezy nacisna¢ przycisk ,Widok dzienny”
i sprawdzi¢ odczyty systemu CGM Anytime CT3 z danego dnia. Mozna takze wybra¢ date, aby
zobaczyc¢ historyczne dane systemu CGM Anytime CT3: krzywa glukozy oraz gtdwne informacie, jak
pokazano na Rysunku 24.

* Raport danych

Nalezy wybra¢ ,Raport danych”z menu, a nastepnie przewing¢ w gore, aby wyswietlic raport danych
wygenerowany dla sesji sensora.

Nalezy wybra¢ zakres czasu pracy sensora, jak pokazano na Rysunku 25.

Wyswietlg sig informacije o transmiterze, jak pokazano na Rysunku 26.

Wyswietlg sie wyniki monitorowania, jak pokazano na Rysunku 27.

Wyswietli sig krzywa stezenia glukozy, jak pokazano na Rysunku 28.

Wyswietli sie ambulatoryjny profil glikemii [AGP - Ambulatory Glucose Profile] sktadajacy sig z
danych dziennych stezenia glukozy natozonych na siebie, jak pokazano na Rysunku 29.
Wyswietli sig wykres trendu 24-godzinnego przedstawiajacy dzienny trend glukozy, jak pokazano
na Rysunku 30.

Wyswietli sig wykres dzienny wartosci maksymalnych i minimalnych, pokazujacy wysokie i niskie
wartosci stezenia glukozy, jak pokazano na Rysunku 31
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