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HOIATUS:

Enne SIBIONICS rakenduse ja GS1 siisteemi kasutamist vaadake labi koik
toote kasutusjuhised ja infoleht. Kasutusjuhend sisaldab kogu
ohutusalast teavet ja kasutusjuhiseid. Raakige oma tervishoiutootajaga
sellest, kuidas peaksite kasutama oma anduri glikoosiandmeid, et
aidata teil oma diabeeti paremini hallata.

Kui te ei kasuta siisteemi vastavalt kasutusjuhendile, voib teil jaada
markamata tosine madal voi korge veresuhkru tase ja/voi teha raviotsuse,
mis voib pohjustada vigastusi. Kui teie gliikoosihaired ja silisteemist
saadud nait ei vasta stumptomitele voi ootustele, kasutage veresuhkru
mootja abil saadud sormejalje veresuhkru vaartusi raviotsuste
tegemisel. Vajadusel poorduge arsti poole.

Kaesolevas juhendis esitatud pildid ja kujutised on ainult
illustratsiooniks ja voivad erineda tegelikust tootest.
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1. Oluline ohutusalane teave

1.1 Ulevaade

SIBIONICS—-i rakendust kasutatakse koos GS1 pideva gliikoosiseire (CGM)
siisteemiga. See kiisib andurilt gliikoosiandmeid, mis aitavad jalgida
gliikoositaset. Rakendus pakub pidevaid, pohjalikke ja usaldusvaarseid
24—tunniseid gliikoosiandmeid, mis on kasulikud gliikeemilise kontrolli
jaoks.

Glikoosiandmete saamiseks peate rakenduse kasutamisel ette valmistama
ja paigaldama GS1 anduri, et saaksite andmeid iilemise kae tagakiil jele
paigaldatud andurilt. Kui kasutate rakendust, lulitage oma telefoni
Bluetooth sisse, et saada andurilt gliikoosiandmeid.

GS1 stisteemi ohutuks kasutamiseks peaksid kasutajad:

« Olema voimeline kasutama nutitelefone, mille operatsioonisiisteemiks
on Android voi i0S

« Olema voimeline lugema kohalikku keelt

« Ilma nagemis— voi kuulmiskahjustuseta

1. 2 Oodatavad tulemused

Vere gliikoosisisalduse naitu varskendatakse reaalajas jalgimisel iga
5 minuti jarel.

1.3 Siisteemi ohutusalased avaldused

ZCX Ettevaatusabinoud ja piirangud
Mida on vaja teada enne siisteemi kasutamist:
. Vaadake kogu tootekirjeldus enne kasutamist labi.

« Anduri pakend ja anduri aplikaator on pakendatud komplektina ja neil
on sama seerianumber. Enne anduri pakendi ja anduri aplikaatori
kasutamist kontrollige, et seerianumbrid oleksid tihesugused. Arge
kasutage erinevate seerianumbritega anduripakendeid ja anduri
aplikaatoreid, sest see pohjustab valesid gliikoosinaite.

« Vere kaudu levivate patogeenide itilekandmisel jargige standardseid
ettevaatusabinousid, naiteks piihkige sisestuskohta alkoholiga
immutatud vatipulgaga, et valtida saastumist.

. Harvadel juhtudel voib anduri sisestamine pohjustada sisestuskoha
valu, verejooksu voi anduri sondi purunemist. Kui anduri otsik
puruneb, poorduge tervishoiutootajate poole.



Kleepuva plaastri kandmine voib pohjustada poletikku, nahaarritust
ja nahaallergiat. Moned inimesed voivad olla tundlikud 1iimi suhtes,
mis hoiab andurit naha kiiljes. Kui markate anduri timber voi all
markimisvaarset nahaarritust, eemaldage andur ja poorduge enne
kasutamise jatkamist oma tervishoiutootajate poole.

Arge muutke GSl-stisteemi ilma tootja loata.

. Arge kasutage GS1 siisteemi, kui olete alla 18-aastane, rase, saate
dialtiisi voi kriitiliselt haige. Ei ole teada, kuidas nendele
elanikkonnariihmadele omased terviseseisundid voi ravimid voivad
siisteemi toimimist mo jutada.

Stisteemi toimivust koos muude implanteeritud meditsiiniseadmetega,

naiteks stidamestimulaatoritega, ei ole hinnatud.

Millal mitte kasutada siisteemi:

. Arge kasutage andurit, kui selle steriilne pakend on kahjustunud
vol avatud, sest see voib pohjustada infektsiooni. Votke tihendust
meie klienditeenindusega aadressil support@sibionics. com.

. Arge kasutage aegunud andurit voi aplikaatorit.

« Andur lakkab automaatselt tootamast parast 14-paevast kasutus—
perioodi ja tuleb val ja vahetada.

. Siisteem tuleb eemaldada enne magnetresonantstomograafia (MRI),
rontgenuuringu, kompuutertomograafia (CT) voi korgsagedusliku
elektrilise soojusravi (diatermia) teostamist. MRI, rontgen— ja CT-
uuringute voi diatermia moju siisteemi toimimisele ei ole hinnatud.

Toote nouetekohaseks ladustamiseks:

« Transportige ja hoidke anduri pakendit ja aplikaatorit temperatuuril
vahemikus 4° C (39,2°F) kuni 25° C (77°F). Arge hoidke stigavkiilmas.
Kui transportida ja ladustada val jaspool seda temperatuurivahemikku,
voib see mojutada toimimist voi seadmed voivad muutuda taiesti
kasutamiskolbmatuks.

+ Veenduge, et teie anduri pakendit ja aplikaatorit hoitakse
turvalises kohas. Valistage, et keegi paaseks stisteemile ligi voi
muudaks seda omavoliliselt.

. Silisteem sisaldab vaikeseid osi, mille allaneelamine voib olla ohtlik.
Hoidke seda lastele kattesaamatus kohas.

Kuidas tolgendada GS1 CGM siisteemi tulemusi:

« Rakenduse loodud gliikoosinaitu ja glilkoosiaruandeid kasutatakse
gliikeemilise taseme kontrollimiseks. GS1 CGM-siisteemi tulemuste
tolgendamine peaks pohinema gliikkoosi suundumustel ja mitmel
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jarjestikusel lugemisel.

Kontrollige oma  glilkoosisisaldust veresuhkru mootjaga  voi
konsulteerige oma tervishoiutootajaga raviotsuse tegemiseks ja ravi
kohandamiseks, kui stimptomid ei vasta naitudele voi kui
kahtlustatakse, et nait on ebatapne, kasutage diabeedi ravi
puudutavate otsuste tegemiseks veresuhkru mootja abil saadud
sormejal je veresuhkru vaartusi. Vajadusel poorduge arsti poole.
Vajaduse korral vahetage andur val ja.

Mis voib mojutada GS1 CGM siisteemi:

Segavad ained

Uuringud on naidanud, et askorbiinhappe (C-vitamiini) voi
atsetiliilsalitstitilhapet sisaldavate ainete votmine anduri kandmise
ajal voib ekslikult tosta anduri gliikoosinaitajaid. Askorbiinhape
vol atsetiitilsalitstitilhape okstideeruvad andurielektroodi pinnal ja
tekitavad teatud hairevoolu, mis voib pohjustada ebatapseid anduri
naitusid. Ebatapsuse tase soltub kehas olevate ainete kogusest. Kui
stimptomid ei vasta parast askorbiinhappe voi atsetiitilsalitsiitilhappe
votmist anduri glikoosinaitude naitudele, tehke veresuhkru test.

GS1 CGM-stisteemi ei ole testitud antikoagulantravi kasutavate
inimeste puhul ja neid ravimeid kasutavatel inimestel voivad anduri
glikoosinaitajad olla ebatapsed. Jargige oma tervishoiutootajate
nouandeid antikoagulantide kasutamise kohta, kui kannate andurit.

Fiisioloogilised erinevused interstitsiaalse vedeliku ja
kapillaarvere vahel voivad pohjustada erinevusi  silisteemi
glikoosinaitudes ja vere  glikoosimooturiga  sormepulgatesti
tulemustes. Gliikoosi naitude erinevusi interstitsiaalse vedeliku
ja kapillaarvere vahel voib taheldada ka siis, Kkui vere
glikoosisisaldus muutub kiiresti, naiteks parast soomist, insuliini
annustamist voi treeningut.

Raske dehiidratsioon (liigne veekaotus) voib pohjustada valesid
madalaid anduri  tulemusi. Dehiidratsioonikahtlust tekitavate
stimptomite ilmnemisel konsulteerige viivitamatult tervishoiu-
toota jaga.

Fiitisiline nihe:

Seadme kandmise ajal voib andur lahti tulla voi anduri otsik nahast
valja tulla. See voib juhtuda naiteks intensiivse treeningu ajal
vol siis, kui andur on saanud loogi.

Sellistel juhtudel voib nihe pohjustada naitude ebausaldusvaarseks
muutumist voi edastamise ebaonnestumist. Kui teil on andmenaidud,
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mis ei thti teie enesetundega, veenduge, et andur poleks lahti
tulnud. Kui see on lahti tulnud, eemaldage see, paigaldage uus.
Arge proovige andurit uuesti sisestada. Kui probleem piisib, votke
tthendust oma tervishoiutootajaga.

Teatage nendest juhtumitest, vottes iihendust klienditeenindusega
aadressil support@sibionics. com.

Mida teada gliikoosihairete kohta:

Et hairete vahelejaamist valtida, veenduge, et teie telefonis on
piisavalt akut ja et heli ja/voi vibratsioon on sisse liilitatud.

Kui rakenduse voi operatsioonisiisteemi uuenduse tottu ei thildu
teie varem thilduv telefon, votke {iihendust klienditeenindusega
aadressil support@sibionics. com.

Gliikoosinaitude ja gliikoosihairete vastuvotmiseks peab teie telefon
olema Bluetooth—tthenduses teie  anduriga. Hoidke  telefoni
seadistustes Bluetooth sisse ltilitatud. iPhone’i puhul lubage
rakenduse telefoni seadistustes rakendusele Bluetoothile juurdepaas.

Kriitiliste hairete (iPhone) / Mitte segamise loa (Android-telefon)
sisselilitamiseks jargige rakenduses olevaid juhiseid.

Kui olete seadistanud telefoni helisignaali helitugevuse (iPhone)
voi meedia helitugevuse (Android-telefon) vaikseks voi kasutate
telefoni “Do not disturb” seadistust, hoidke glikoosihairete ja
signaali kadumise hairete puhul rakenduses seade “Override Do Not
Disturb” sisse liilitatud, et tagada helisignaalide saamine.

Kui te ei kasuta korvaklappe voi kolareid, siis tihendage need
telefonist lahti, sest te ei pruugi helisignaalide puhul heli kuulda.

Rakenduse nouetekohase toimimise tagamiseks:

Arge laske telefonil aku tithjenemise tottu valja lilituda, sest
muidu ei saa andurist glilkoosihaireid. Veenduge, et telefoni
laadimiseks on vajadusel saadaval laadi ja.

Rakenduse kaivitamiseks telefonis kulub umbes 200 MB salvestusruumi.
Ebapiisav telefonimalu voib pohjustada ebaoptimaalset toimimist.
Tith jendage vahemalu, et rakendus saaks torgeteta tootada.
Rakenduse nouetekohaseks toimimiseks tuleb SIBIONICS-ile
selgesonaliselt lubada juurdepaasu kaamerale ja asukohale seadme
privaatsuse seadistustes.

Kui kaivitate telefoni uuesti, avage rakendus, et veenduda, et see
tootab korralikult.

Kui telefon liilitub rakenduse kasutamise ajal valja, voivad



glikoosiandmed kaduma minna.

Kui rakenduses tekib moni torge voi erand, kaivitage rakendus uuesti
ja andmed ei lahe kaduma.

Kasutaja vastutab telefoni turvalisena hoidmise eest, kasutades
naiteks tugevat parooli, vajadusel installides varskendusi ja
kasutades ainult turvalisi WiFi-vorke. Kui kahtlustate GS1
siisteemiga seotud ebasoodsat kiiberjulgeolekusiindmust, votke
tthendust klienditeenindusega aadressil support@sibionics. com.

Enne rakenduse kasutamist maarake telefonis kuupaev ja kellaaeg
oigesti. Nende vaartuste kasitsi muutmine rakenduse tootamise ajal
voib pohjustada haireid salvestatud anduriandmetes.

Regulaarne sisselogimine ja rakenduse kaivitamine aitab vahendada
andmete kadumise ohtu.

Rakenduse kaivitamiseks peab telefon vastama jaotises 2. Rakenduse
allalaadimine satestatud stisteeminouetele, vastasel juhul voib
rakenduse joudlus kannatada.

Enne rakenduse kasutamist tuleb sisestada kasutajakonto ja parool.
Kasutajakonto on meiliaadress, mida kasutasite registreerimisel.
Ja parool voib koosneda 8 kuni 20 tahest, numbrist, eristimbolist
voi nende kombinatsioonist.

Tosistest juhtumitest teatamine:

Teatage tootjale ja kohalikule edasimiitijale voi teenusepakkujale
koigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest. Votke tihendust
klienditeenindusega aadressil support@sibionics. com.

Euroopa Liidu liikmesriikides tuleb tosistest vahejuhtumitest
teatada ka teie riigi padevale asutusele (meditsiiniseadmete eest
vastutav valitsusasutus). Palun vaadake oma valitsuse veebisaidilt
tiksikasju selle kohta, kuidas votta tihendust oma padeva asutusega.

Uhendkuningriigis saavad kasutajad teatada kahtlustatavatest
korvaltoimetest ka elektrooniliselt kollase kaardi veebisaidi kaudu
(https://yellowcard. mhra. gov. uk/).

»Tosine vahejuhtum” tahendab mis tahes vahejuhtumit, mis otseselt
vol kaudselt pohjustas, vois kaasa tuua voi voib kaasa tuua:

<~ Patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm,

< Patsiendi, kasutaja voi teiste isikute tervisliku seisundi
ajutine voi plisiv tosine halvenemine.



1.4 Kuidas seda juhendit kasutada

Jargnevas tabelis kirjeldatakse kaesolevas juhendis kasutatud
termineid ja konventsioone.

Konventsioon Kirjeldus
Pak Paks tahistab ekraanil olevat tiksust, mille valite sOrmega voi
aks
puudutate avamiseks.
> on lithend, mis tahistab ekraanil tehtavaid valikuid. Naiteks
N Alarm Settings > Alarm Target tahendab, et peate vajutama
valikut Alarm Settings (hdaire seadistused) ja seejarel
jargmisel ekraanil valikut Alarm Target (hdire sihtmark).
Markus Markus annab taiendavat kasulikku teavet.
ETTEVAATUST teavitab teid potentsiaalsest ohust, mille
ETTEVAATUST valtimata jatmine voib pohjustada kergeid voi moodukaid
vigastusi voi seadmele kahjustusi.
HOIATUS teavitab teid voimalikust ohust, mille valtimata
HOTATUS jatmise korral voib see pohjustada surma voi tosiseid vigastusi.
Samuti voib see kirjeldada voimalikke tosiseid korvaltoimeid ja
ohutusriske.

1.5 Teave siisteemi kohta
1.5.1 Uldine kirjeldus

SIBIONICS rakendus on moeldud kasutamiseks koos GS1 pideva
gliikoosiseire (CGM) silisteemiga, mis on naidustatud diabeediga
patsientide interstitsiaalse vedeliku glikoositaseme pidevaks
jalgimiseks. Stisteem pakub reaalajas gliikoositasemeid, tuvastab
gliikoosi trendid, koikumised ja TIR (ajavahemik). Gliitkoositaset jalgib
elektrokeemiline andur, mis on tehases kalibreeritud ja mis ei vaja
sormepulga kalibreerimist. Andur on tithekordselt kasutatav seade, mida
tiks kasutaja voib kanda kuni 14 paeva.

1. 5.2 Kavandatud kasutusviis/eesmark

CGM-siisteem on ette nahtud interstitsiaalse vedeliku gliikoositaseme
pidevaks jalgimiseks.

1. 5.3 Kasutamise naidustus

CGM-stisteem on naidustatud kasutamiseks 1. voi 2. tuipi diabeediga
patsientidel. GS1 CGM siisteem on ainult {iihekordseks kasutamiseks
moeldud pideva gliikoosisisalduse reaalajas jalgimise seade.



1. 5.4 Kavandatud kasutajad

CGM-stisteem on moeldud kasutamiseks 1. voi 2. tiilipi diabeediga 18-
aastastele ja vanematele patsientidele.

1.5.5 Sihtriihm

Stisteem on moeldud 1. voi 2. tutipi diabeediga patsientidele, kes on
18—aastased ja vanemad.

1.5.6 Kliinilised eelised

GS1 CGM stisteemi kasutamisest oodatav kliiniline kasu on jargmine:

Elukvaliteet paraneb hiipoglikeemilise teadlikkuse suurendamise kaudu.
1.5.7 Vastunaidustused

. Enne magnetresonantstomograafiat (MRI) voi kompuutertomograafiat
(CT) tuleb siisteem eemaldada.

. Siisteemi ei tohi kasutada koos automatiseeritud insuliini
doseerimissiisteemidega (AID), sealhulgas suletud ahelaga ja
insuliini  peatamise  silisteemidega, ega kasutada insuliini
doseerimise juhtimiseks volitamata tarkvaraga.

« Andurit ei tohi sisestada kohta, kus on tosiseid nahakahjustusi,
poletusi, paikesepoletusi, haavu, haavandeid voi kirurgilisi arme.

. Stisteem ei ole moeldud patsientidele, kellel on rasked
nahakah justused kogu kehal, nagu ulatuslik ekseem, ulatuslikud
armid, wulatuslikud tatoveeringud, herpeetiline dermatiit, tugev
turse ja psoriaas.



2. Rakenduse allalaadimine

Skaneerige allpool voi mujal esitatud rakenduse QR-koodi ja jargige
SIBIONICS rakenduse installimiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid. Kui

paigaldus on lopule viidud, veenduge, et rakenduse siimbol i1lmub

telefoni ekraanile.

Markused

« SIBIONICSi rakenduse allalaadimiseks peab teie telefon olema
tthendatud internetti.

- Vaadake 2 1 Soovituslikud siisteemikonfiguratsioonid telefoni
konfiguratsioonide jaoks, mida soovitatakse rakenduse
allalaadimiseks.

10Si ja Androidi jaoks
2.1 Soovituslikud stisteemikonfiguratsioonid
Harmony O0S i0S Android 0S
Operatsioonististeem | Harmony 3.0 i0S 16.5 Android 13
Protsessor Huawei Kirin990 iPhone Al5 Snapdragon 8 Gen2
RAM 8 GB 6 GB 8 GB
ROM 128 GB 256 GB
Bluetooth 5.0 5.3

Vorgu ribalaius

Mitte vahem kui 5 Mbps

Mitte vahem kui 5
Mbps

Ekraani suurus

(16 sentimeetrit)
6,3 tolli

(15,5
sentimeetrit) 6,1
tolli

(17. 22
sentimeetrit) 6.78
tolli

Ekraani eraldusvdime

2400%1176

2532%1170

3200%1440

Maksimaalne ekraani
heledus

Suurem kui 150 cd/m’

Suurem kui 150
cd/m’




Harmony O0S i0S Android 0S

Umbritseva valguse tuvastamine, ekraani heleduse korrigeerimine,

. ) ekraani heleduse automaatne ja kasitsi reguleerimine
Umbritsev valgus i
Umbritseva valguse tuvastamine, ekraani heleduse korrigeerimine,

ekraani heleduse automaatne ja kasitsi reguleerimine

Aku mahutavus 4560 mAh 3095 mAh 5000 mAh

. 2 Kasutajakonto loomine

. Kaivitage telefonis rakendus. Vajutage telefonis ) stimbolit.
. Vajutage sisselogimisekraanil Register Now (registreeri niilid) nuppu.
Kasutajakonto loomiseks jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

. Sisestage profiili ekraanil soovitud seadistused, naiteks diabeedi
tutp, thik ja gliilkoosi sihtvahemik.

Markus:

Seadistusi saate vaadata voi muuta jaotises Profile (profiil) > Edit
Profile (profiili redigeerimine).

. Valige haire seadistused.

Glikoosihaireid saab sisse liilitada, maarates hairete vahemiku ja
viisi, kuidas saada haireid, kui glikoosisisaldus langeb hairete
vahemikust val ja.

Markus:

Saate vaadata voi muuta haireseadistusi jaotises Profile (profiil) >
Alarm Settings (hdaireseadistused).

. Rakenduse kasutajakonto on niitid loodud ja kasutusvalmis.

Parast anduri kasutamist saate rakenduse anduriga tihendada. Vaadake
4. Anduri iihendamine gliikoosinaitude vastuvotmiseks kuidas tithendada
oma andur.

Markus:

Kui  rakenduse parool

on

sisselogimisel
sisselogimisekraanil Forgot Password? (Unustasid parooli?)

ununenud,

Jargige rakenduse juhiseid kasutaja parooli lahtestamiseks.

2.3 Anduri komplekt

Anduri komplekti kuuluvad:

Anduri pakend

Anduri aplikaator

vajutage
nuppu.



Anduri pakend Anduri aplikaator

Kasutatakse koos anduri Rakendab anduri teie
aplikaatoriga, et valmistada kehale.
andur kasutamiseks ette.

Andur (nahtav parast pealekandmist)

Markus:

Andurikomplekti ja SIBIONICSi rakendust saab kasutada koduses
keskkonnas.

Komplekti avamisel kontrollige, et kogu sisu oleks olemas ja
kahjustamata. Kui moni osa on puudu voi kahjustunud, votke tihendust
klienditeenindusega aadressil support@sibionics. com.

ZﬁxIﬂﬁEVAATUST

Enne andurikomplekti kasutamist lugege jargmist teavet.

Andur koosneb kahest peamisest osast; tks osa, elektroodimoodul,
on paigutatud anduri pakendisse ja teine osa, elektroonika, mis
edastab signaali rakendusele, on paigutatud anduri aplikaatorisse.
Jargige juhiseid 3 Anduri paigaldamine et valmistada ette ja kanda
andur tilemise kae tagakiil jele.

Anduril on vaike, paindlik otsik, mis sisestatakse vahetult naha
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alla. Andurit voib kanda kuni 14 paeva.

Andur moodab automaatselt gliikoosi, kui see asetatakse kehale, ja
salvestab gliikoosiandmed. See kasutab gliilkoosi maaramiseks
amperomeetrilist elektrokeemilist tehnikat. Teie telefon, mis on
konfigureeritud SIBIONICSi rakendusega, saab gliikoosinaitude ja muu
teabe andurilt Bluetooth—side kaudu.
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3. Anduri paigaldamine

Jargige oma anduri kohaldamiseks alljargnevaid juhiseid.

Samm

Kirjeldus

Kandke andurid ainult iilemise kae tagakiiljele.
Valtige piirkondi, kus on armid, slinnimargid,
venitusarmid voi muhud. Muude piirkondade
paigaldamisel ei pruugi andur korralikult toimida
ja voib anda ebatapseid naitusid. Valige
nahapiirkond, mis jaab tavaliste igapaevaste
tegevuste ajal (tldiselt tasaseks (ei tohi
painutada ega voltida).

Et valtida ebamugavustunnet voi nahaarritust,
valige teine koht kui see, mida viimati kasutati.
ETTEVAATUST: Valige koht, mis on insuliini

siistekohast vahemalt 5 sentimeetri (2 tolli)

kaugusel.

Enne pealekandmist puhastage pealekandmiskoht,
naiteks alkoholiga. See aitab eemaldada koik
olised jaagid, mis voivad takistada anduri
korralikku kleepumist. Enne jatkamist laske
koht ohu kaes kuivada.

Markus: Enne pealekandmist PEAB piirkond olema
puhas ja kuiv, vastasel juhul ei pruugi andur
jaada peale kogu 14-paevase kandmisperioodi
jooksul.

Avage anduri pakend, tommates kaas taielikult
maha. Avage kork anduri aplikaatorilt ja
asetage kork korvale.

ETTEVAATUST: ARGE kasutage, kui anduri pakend
voi anduri aplikaator naib olevat kahjustunud
voi juba avatud. ARGE kasutage, kui selle
kehtivusaeg on moodunud.
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Samm

Kirjeldus

Joondage anduri aplikaatori vaike valge kumerus
anduri pakendi serva kumerusega. Vajutage koval
pinnal tugevalt alla anduri aplikaatorile, kuni
see peatub.

ETTEVAATUSR: ARGE eemaldage kaitseklambrit (vt
6. sammu) anduri aplikaatorist enne anduri
pakendisse vajutamist. Kui kaitseklamber
eemaldatakse enne selle kokkupanekut, voib
anduri sisestava nupu kogemata vajutamine
enneaegselt kahju tekitada.

Tostke anduri aplikaator anduri pakendist
val ja.

ETTEVAATUST: Anduri aplikaator sisaldab niiiid
otsikut. ARGE puudutage anduri aplikaatori
sisemust ega pange seda tagasi anduri
pakendisse.

Vajutage kaitseklambrit ja tommake see anduri

aplikaatorist val ja.

Asetage anduri aplikaator ettevalmistatud
kohale ja vajutage kindlalt alla, et kanda
andur oma kehale.

Ettevaatusabinou: ARGE vajutage anduri
aplikaatorit alla enne, kui see on asetatud
ettevalmistatud kohale, et valtida soovimatuid

tulemusi voi vigastusi.

Veenduge, et anduri aplikaatori vaike valge
kumerus oleks iiles— voi allapoole suunatud.
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Samm

Kirjeldus

Tommake anduri aplikaator ettevaatlikult kehast
eemale. Andur peaks niitid olema teie naha Kkiilge
kinnitatud.

Markus: Anduri kasutamine voib pohjustada
verevalumeid voi verejooksu. Piisiva verejooksu
korral eemaldage andur ja votke tithendust oma
tervishoiutootajaga.

Veenduge, et andur on parast pealekandmist
kindlalt kinnitatud.

Markus: Kasutage oma telefoni, et suhelda
anduriga kohe parast rakendamist. See aitab
valtida anduri sisseehitatud liitiumaku

tithjenemist enne l4-paevase kasutusaja loppu.

14



4. Anduri tihendamine gliikoosinaitude vastuvotmiseks

Parast anduri paigaldamist kaele (Vaadake 3 Anduri paigaldamine
kuidas paigaldada andurit), andur tuleb tihendada rakendusega, et see
saaks glikoosiandmeid vastu votta. Selleks tehke jargmiseid samme:

1. Kaivitage SIBIONICS rakendus (Vaadake 2 Rakenduse allalaadimine

eespool, et Oppida, kuidas seda teha) ja logige sisse, kui seda
noutakse.

2. Vajutage ekraani tilaosas Connect a Device (seadme tthendamine) valikut.
See avab telefoni kaamera, nii et saab skaneerida andurikoodi.

SIBIONICS

D

No Device Connected

?

Teilt voidakse paluda, et lubaksite rakendusel kasutada oma
telefoni kaamerat. Te peate selle loa andma, vastasel juhul ei saa
andurikoodi skaneerida ja te ei saa andmeid gliikoosi kohta.

3. Skaneerige anduri QR-kood voi sisestage kasitsi 8-kohaline kood,
mis on prinditud pakendikarbile QR-koodi alla, et ithenduda anduriga.

Markus:

lBIONlCS Skaneerige seda QR-kood1i
JS1 rakendusega, et silinkroonida
- andur ja saada andmeid.

YOOOXXXX 8-kohaline kood kisitsi

sisestamiseks.

Markus:

Korraga saab iithendada ainult tthe anduri. Naiteks, kui uus andur on
tthendatud, tiihistatakse automaatselt praeguse anduri tihendamine.

Zﬁﬁ ETTEVAATUST: Liilitage telefoni Bluetooth sisse, et telefon/
rakendus saaks tithenduda ja anduriga suhelda.

5. Kaivitage andur.
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Oodake. Soojendusperioodi ajal ei anna andur ei

Warming Up haireid ega gliikoosinaite. Lugemisi hakatakse
teostama parast seda, kui 1-tunnine anduri
soojendusperiood on moodunud. Ekraan naitab

min

anduri soojenemise aegade loendust.

6. Kontrollige gliikoosinaitusid.

Anduri soojendus on loppenud. Telefon naitab

S praegust gliikoosinditu koos noolega, mis naitab
gliikoosi trendi. Praegust gliikoosinaitu

ajakohastatakse iga 5 minuti jarel.

Zﬁk ETTEVAATUST: Hoidke andur ja kuvar 6 meetri (20 jala) raadiuses

ilma takistusteta (nt seinad voi metall), vastasel juhul voib side
olla hairitud.

Mida teha, kui telefon ja andur ei saa omavahel suhelda.

Kui telefon ja andur ei suhtle korralikult, kuvatakse ekraanil jargmine
joonis.

Searching

Jargige uuesti tthendamiseks juhiseid:

L.

Kontrollige, kas olete anduri korralikult paigaldanud. Kui ei,
vaadake 3 Anduri paigaldamine kuidas paigaldada andur ning tthendage
oma telefon ja andur uuesti. Kui probleem piisib, jatkake jargmiste
sammudega.

. Kontrollige, kas Bluetooth on telefoni seadistustes sisse liilitatud.

Jargige rakenduse juhiseid, et liilitada Bluetooth sisse ja taastada
side anduriga.

. Kontrollige, kas telefoni ja anduri vaheline kaugus on tile 6 meetri

(20 jala). Kui jah, siis hoidke telefoni 6 meetri (20 jala) kaugusel
andurist.

. Kontrollige, kas anduriga on tthendatud veel tiks telefon (andurit ei

saa (ihendada korraga rohkem kui iithe seadmega). Kui jah, ltlitage
enne uue telefoniga tthendamist algse telefoni Bluetooth val ja.

. Proovige telefoni taaskaivitamist ja tihendage see uuesti anduriga.
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6. Kontrollige, kas on toimunud mingi /.3 Sisteemi ohutusalased
avaldused nimetatud stindmus.

Markus:

Kui probleem piisib endiselt, votke ithendust meie klienditeenindusega
aadressil support@sibionics. com.

Kui andur on soojenduse lopetanud ja taastab
side, edastatakse koik salvestatud
glikoosisisalduse andmed telefonile. Parast seda
80 « jatkub jooksva gliikoositaseme uuendamine iga 5
minuti jarel ja selle kuvamine telefonis kuni 14—
paevase kandmisperioodi lopuni.

Syncing
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5. Glikoosinaitude saamine

Jargneval joonisel on naidatud rakenduse gliikoositrendi graafik.

mmol/L

25

20 7.7 mmol/L
02/08 10:02

15

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

Markused:
. Graafik naitab anduri gliikoosinaidud tile 25 mmol/1 25 mmol/1 juures.

« Gliukoosi sihtvahemik ei ole seotud gliikoosihaire seadistustega.

Trendinooled naitavad glikoositrendide kiirust ja suunda, mis
pohinevad hiljutistel GS1-lugemistel.

Kiiresti tousev

(0, 11-0, 17mmol/L iga minutiga)

Aeglaselt tousev

A (0. 06-0. 11mmol/L iga minutiga)
Pisiv

=>»  (Vahem kui 0,06 mmol/l iga
minut)
Aeglaselt langev

Al

(0. 06-0. 11mmol/L iga minutiga)
Kiiresti langev
\1/ (0. 11-0. 17mmol/L iga minutiga)
Graafikud holmavad jargmist:

« Anduri glukoosisisalduse andmed viimase 3 kuni 24 tunni jooksul,
mis on kuvatud  trendijoonena, lopetades  koige  viimase
glikoosinaitajaga paremal.
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< Vajutage graafikule mis tahes gliikkoosiandmete punktis, et tosta

vastav vaartus esile.

<~ Vahetage glikoosiandmete 3—tunnise, 6-—tunnise, 12—-tunnise ja 24—
tunnise vaate vahel, vajutades soovitud vaate kestusele graafiku

kohal.

<> Vaadake graafikuid taisekraanil, vajutades 33 graafiku all.

« Lisatud markused ilmuvad graafiliste siimbolitena iga siindmuse
salvestatud aja juures. Vajutage tikskoik millisele stimbolile, et
kuvada stindmuse kohta tiksikasjalikku teavet.

Stindmuste salvestamine

Stindmuste salvestamine aitab jaadvustada teavet, mis voib mojutada
gliikoosisisaldust. Rakenduse stindmuste funktsiooni saab kasutada
teatud tiulipi stindmuste sisestamiseks ja salvestamiseks.

Salvestamise
stimbol

Kirjeldus

Soogiaeg ja see, mida te soite.

Treeningkava tiilip ja kestus.

Ravimi tiilip, kogus ja votmise aeg.

Insuliini tiilip, kogus ja manustamisaeg.

Vere gliikoosimootja naitajad. Neid saab kasutada

gliikkeemiakontrolliks.

Kellaaeg, mil te magama lahete ja arkate.

Kuidas tunnete end naiteks onnelikuna, vihasena voi

halvasti.

Stindmuste salvestuste lisamiseks jargige alljargnevaid samme:

1. Vajutage

ja valige lisamist vajav salvestuse stimbol.

2. Valige voi sisestage noutav teave.

3. Markuste salvestamiseks vajutage Done (valmis) nuppu.

Saate vaadata stindmuste salvestusi:

« Vajutades stndmuse stmbolile gliikkoosi trendi graafikul, et kuvada
tiksikasjalikku teavet stindmuse kohta, voi

. Vajutades Profile (profiil) > Events (stindmused) saate vaadata
koiki lisatud stindmusi.
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6. Glikkoosihaire seadistamine

Glikoosihaired on rakenduse teated, kui gliikoosisisaldus langeb
val japoole maaratud hairepiirkonda.

Glikoosihairete seadistamiseks voi sisseliilitamiseks vajutage Profile
(profiil) > Setting Alarms (hdirete seadistamine). Valige haire, mida
soovite sisse lulitada ja seadistada.

ZEXETTEVAATUST

+ Veenduge, et teie kuvamise seade on alati 6 meetri kaugusel teie
timber ja liilitage hairesignaalid sisse. Te ei pruugi kuulda haireid,
kui olete val jaspool leviala.

. Valtige rakenduse sulgemise sundimist. Hairete vastuvotmiseks peab
rakendus tootama taustal.

. Lulitage rakenduses seade “Override Do Not Disturb” sisse, kui
on vaja kiireloomulise madala gliikoosi, madala glikoosi, korge
gliikoosi ja signaali kadumise haireid, et tagada helisignaalide
saamine, kui seadme “Do MNot Disturb” voi vaikiva meedia
helitugevus on sisse lilitatud.

. Funktsiooni “Do Not Disturb” kasutamiseks peate andma loa
funktsioonile “Override Do Not Disturb” .

< 10S-i jaoks: selle funktsiooni kasutamiseks peate noustuma
rakenduse loataotlusega kriitiliste hoiatuste jaoks. Saate
lubada ka kriitiliste hoiatuste seadistuse otse rakenduse
teavitusseadistustest.

< Androidi jaoks: selle funktsiooni kasutamiseks peate noustuma
rakenduse luba taotlevate Do Not Disturb juurdepaasuoigustega.
Te voite lubada juurdepaasu “Do Not Disturb” seadistust ka otse
rakenduse teavitusseadistustest.

Kiireloomuline madal gliikoosihaire:

Teatab teile, kui teie GS1 nait on 3,1 mmol/1 voi alla selle 30 minuti
jooksul. Selle haire kinnitamiseks vajutage OK.

O Urgent Low Glucose

10:44
Current glucose: 2.8mmol/L

| o |

Seda hairet saab kohandada:

1. Vajutage Profile (profiil) > Alarm Settings (hdaire seadistused)>
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Urgent Low Glucose Alarm (kiireloomuline madal gliikoosihaire).
Valige hairestiili jaoks kas heli voi vibratsioon ja heli.

Valige selle haire heli. Helitugevus vastab teie seadme
seadistustele.

Seadistuste salvestamiseks vajutage Done (valmis) nuppu.

&« Urgent Low Glucose Alarm

This alarm will always play a sound even if your phone
is muted or Do Not Disturb is ON.

Alarm When glucose goes below
3.1 mmol/L

Snooze
30min

Alarm Style
Vibration & Sound

Sound

Alarm Sounds 1

Markused:

Kiireloomuline madal gliikoosihaire annab alati heli, isegi kui teie
seade on vaigistatud voi “Do Not Disturb” on sisse liilitatud.

Kiireloomulise madala glikkoosihdire tase on 3,1 mmol/l1 ja
puhkeoleku kestus on 30 minutit. Neid ei saa muuta. Parast esimese
kiireloomulise madala taseme haire kinnitamist kordub see, kui teie
GS1 nait jaab 30 minutiks alla 3,1 mmol/l.

Madal gliikoosihaire:

Teatab teile, kui GS1 nait on maaratud tasemel voi sellest madalamal.
Selle haire kinnitamiseks vajutage OK.

O Low Glucose

10:44
Current glucose: 3.8mmol/L

E ox ]

Seda hairet saab kohandada:

L.

Vajutage Profile (profiil) > Alarm Settings (hdire seadistused)>
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Low Glucose Alarm (madal gliikkoosihaire).

2. Seadistage madala gliikoosihaire tase vahemikus 3,3 mmol/l kuni
5,6 mmol/1.

3. Maarake oma madala gliikoosihaire taseme jaoks Snooze
(edasiliikkamise) kestus vastavalt vajadusele.

Valige hairestiili jaoks kas heli voi vibratsioon ja heli.

Valige selle haire heli. Helitugevus vastab teie seadme
seadistustele.

6. Seadistuste salvestamiseks vajutage Done (valmis) nuppu.

<« Low Glucose Alarm

Low Glucose Alarm O

Alarm When glucose goes below

3.9 mmol/L
Snooze
10min
Alarm Style
Vibration & Sound

Sound

Alarm Sounds 1

Korge gliikoosihaire:
Teatab teile, kui GS1 nait on maaratud tasemel voi sellest korgemal.
Selle haire kinnitamiseks vajutage OK.

O High Glucose

16:24
Current glucose: 14.0mmol/L

| o J

Seda hairet saab kohandada:

1. Vajutage Profile (profiil) > Alarm Settings (haire seadistused)>
High Glucose Alarm (korge gliikoosihaire).

2. Seadistage korge gliikoosihaire tase vahemikus 6,7 mmol/1 kuni
22,2 mmol/1.
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3. Maarake oma korge gliikkoosihaire taseme jaoks Snooze
(edasiliikkamise) kestus vastavalt vajadusele.

Valige hairestiili jaoks kas heli voi vibratsioon ja heli.

Valige selle haire heli. Helitugevus vastab teie seadme
seadistustele.

6. Seadistuste salvestamiseks vajutage Done (valmis) nuppu.

€ High Glucose Alarm

High Glucose Alarm 0

Alarm When glucose goes above

13.9 mmol/L

Snooze

10min

Alarm Style

Vibration & Sound

Sound

Alarm Sounds 1

Signaali kadumise haire:

Teatab teile, kui teie andur ei ole ajutiselt rakendusega iihenduses
ja te ei saa glikoosinaitusi ega madala voi korge gliikoosisisalduse
haireid. Vajutage 7ry Again (proovige uuesti), et taastada side
anduriga. Kui probleem jatkub, votke tihendust meie
klienditeenindusega aadressil support@sibionics. com.

Signal Loss

Seda hairet saab kohandada:

1. Vajutage Profile (profiil) > Alarm Settings (haire seadistused)>
Signal Loss Alarm (signaali kadumise haire).

2. Maarake selle haire jaoks Snooze (edasiliikkamise) kestus, et
teavitada teid, kui teie andur ei ole rakendusega suhelnud kauem
kui maaratud aja jooksul.

3. Valige hairestiili jaoks kas heli voi vibratsioon ja heli.
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4. Valige selle haire heli. Helitugevus vastab teie seadme
seadistustele.

5. Seadistuste salvestamiseks vajutage Done (valmis) nuppu.

L Signal Loss Alarm

Signal Loss Alarm (@)

fou will receive a Signal Loss Alarm when the
app stops receiving glucose readings from your

sSensor
For More Than

60 mins

Alarm Style

Vibration & Sound

Sound

Sound 1

Hairetele reageerimine

Kui saate haire, kinnitage see oma ekraaniseadmes, vajutades haire
lahtris OK.

Kuni haire kinnitamiseni kuvatakse rakenduse ekraanil piisivalt haire
kast. Heli ja/voi vibratsioon kordub, kui siisteem vallandab jargmise
haire. Stisteem analiitisib teie GS1-lugemisi iga 5 minuti jarel.

Markused:

. Kiireloomulise madala gliikoosisisalduse haire puhul on Snooze
(edasiliikkamise) kestus fikseeritud 30 minutile ja seda ei saa
reguleerida. Kui hairet ei kinnitata, kordub see, kui teie GSI1
nait jaab 3,1 mmol/1 voi alla selle aja jooksul.

. Madala/korge gliikoosihdire ja signaali kadumise haire puhul saate
kohandada Snooze (edasiliikkamise) kestust ja haire kordub vastavalt
valitud kestusele.

Kui te ei saa haireid:

Voimalike pohjuste kindlakstegemiseks kontrollige jargmist:

« Aku laetuse tase on liiga madal: kui telefoni aku on tithi, ei saa
GS1-lugemisi ega haireid.

« Rakendus on valja lulitatud: kontrollige rakenduse seadistust, et
see oleks GSl-lugemiste voi hairesignaalide vastuvotmiseks sisse
ltilitatud.
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. Haired on valja liilitatud: hoidke rakenduses hairefunktsioon sisse
liilitatud, et saada haireid.

. Heli ei toota: hoidke helitugevus piisavalt valju, et kuulda haireid.

. Kolar ja vibratsioon ei toota: te ei kuule ega tunne oma
hairesignaale, kontrollige, kas need on valja lilitatud voi ei
toota.

. Valjaspool ulatust: Hoidke oma ekraaniseadet mitte kaugemal kui 6
meetrit (20 jalga) andurist, ilma takistusteta nende vahel, et
tagada nouetekohane side. Kui seade ei ole levialas, ei saa GS1-
lugemisi ega haireid.

. Stisteemi torked: rakenduses naidatud stisteemi torke korral -
naiteks puuduvad naidud, anduri torge voi signaali kaotus — ei saa
GS1-lugemisi ega haireid.

. Soojenduse ajal ja parast seansi loppu: l-tunnise soojenduse ajal
vol parast anduri seansi loppu ei saa haireid ega GS1-lugemisi.

Glikoosihairete vaatamine
Te saate vaadata madala ja korge gliilkoosihairete salvestusi, vajutades

43 seireekraani paremas itilanurgas. Teie gliikoosiajaloo labivaatamine
ja moistmine voib olla oluline vahend teie gliikoosisisalduse kontrolli
parandamiseks. Tehke koostood oma tervishoiutootajaga, et moista oma
gliikoosi anamneesi.

A HOTATUS

Kui korge/madal gliikkoosihdire ei vasta slmptomitele vO0i ootustele,
kasutage veresuhkru mootja abil saadud sormejalje veresuhkru
vaartusi. Vajaduse korral poorduge arsti poole.

. Korge/madal glikkoosihaire ei ole kohaldatav raseduse, dialiitisi voi
kriitilise haiguse korral. Selles kliinilises uuringus esitatud
korge/madalate hairetasemete vaartused on I ja II tlupi
diabeedihaigetele soovitatavad vaartused, valja arvatud eespool
nimetatud elanikkonnariihmad.
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7. Glikoosiaruande saamine

Vaadake oma gliikoosiaruannet paeva voi konkreetse ajavahemiku kohta.
Vajaduse korral saate oma AGP—aruande ka eksportida.

7.1 Igapaevaste aruannete vaatamine

Igapdevaste aruannete vaatamine JDaily Reports  (igapaevastes
aruannetes), mis nditavad igapaevast iiksikasjalikku teavet.

[gapaevane tildine

Igapaevane iildine naitab anduri gliikoosinaitude keskmist, seda, kui
pal ju protsenti ajast oli anduri gliikoosinaidud vahemikus, kus need
jaid glikoosi sihtvaartuse piiridesse ja sellest val ja.

Igapaevane trendid

Igapaevane trendid on graafik, mis naitab anduri gliikoosinaitusid
paevade kaupa. Graafikul on naidatud stindmusi tahistavad stimbolid.

Kuupaeva valimine

. Puudutage ekraani tiilaosas valikut Previous (eelmine) ja Next
(jargmine), et nadha vastavalt eelmise ja jargmise paeva andmeid,
vOi

. Vajutage tileval keskel olevale ikoonile, et valida kuupaev, mida
soovite vaadata.

7.2 AGP aruannete vaatamine mitme paeva jooksul

AGP aruannete vaatamine AGP Reports (AGP aruannetes) ja gliikoosi trendi
vordlemine 7rending Comparison (trendide vordlemine).

AGP aruanded

AGP aruanded naitavad mitme paeva kokkuvotteid.

AGP naitab anduri glikoositaseme mustrit ja varieeruvust tavalise
paeva jooksul.

Roheline osa naitab gliikoosinaitude sihtvahemikku.
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Ambulatory Glucose Profile 03

mmol/L = Target Range 3.9-10 mmol/L
20
13.9
10
3.9
—_
33— \
0
12am 3am 6am 9am 12pm 3pm 6pm 9pm 12am

Markus: AGP vajab vahemalt 5 paeva gliikoosiandmeid.

Trendivordlus

Valige paevad, et vorrelda gliitkoosi trende.
7.3 AGP aruande eksportimine

1. Vajutage valikut AGP Reports (AGP aruanded).
2. Valige ekraani tilaosas olev ajavahemik.

3. Vajutage Report (aruanne) valikut, et koostada aruanne soovitud
ajavahemiku kohta.
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8. Kasutajaprofiili muutmine

Profiili ekraanil saate muuta oma rakenduse kontoteavet voi seadistusi.
Vaadake jargmist tabelit.

Nupu nimi Kirjeldus
Edit Profile Redigeerige konto andmeid ja maarake gliikoosi
(konto redigeerimine) sihtvahemik.

Kuvab siindmuste ajaloo, sealhulgas aja ja kasutaja
Events (stindmused) .
lisatud teabe.

¢« Anduri teabe kuvamine.

o Anduri glikkoosinaitude kuvamiseks vajutage valikut
More Data (rohkem andmeid) ja eksportige need

Devi dmed .. .
evices (seadned) Exceli faili Export all (ekspordi koik) kasuga.

+ Asendage andur uuega, vajutades Change (muuda)
nuppu.

1. Seadistage korge ja madala anduri gliikoosihaire
sihtvaartused ja hairestiil.
Alarm Settings 2. Liulitage haire seadistused sisse, et maarata

(hdire seadistused) hairestiil ja haire sihtvaartused.

3. Seadistuste salvestamiseks vajutage Jone (valmis)
nuppu.

) Kutsuge sober vaatama oma anduri gliikoosinaitude ja
Remote View ) . .. .. . .
trendigraafikute naitu. Jargige andmete jagamiseks

k d

(kaugvaade) ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Help (abi) Otsige abi taotlemisel ja tithendamisel.
Seadistused

Vajutage {3' vahekaardi Profile (profiil) paremas {lanurgas, et
seadistada seadistusi.

Nupu nimi Kirjeldus

Kustutage koik telefoni salvestatud anduri
gliitkoosiandmed.

« Kustutamiseks, vajutage Yes (jah).
Clear All Data

(kustuta koik andmed) Markus:

Parast kustutamist ei saa andmeid taastada.

o Tuhistamiseks vajutage dialoogiakna paremas

ilanurgas “X” nuppu.
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Reset Password
(parooli lahtestamine)

Reset the login password. Follow the on—screen
instructions to reset the password.

Unit (iiksus)

Valige rakenduses kuvatav tiksus.

Language (keel)

Valige rakenduse keel.

Country (riik)

Sihtriigi otsimiseks valige riik nimekirjast voi
sisestage riigi nimi otsingukasti.

About Us (meist)

Kuvage rakenduse SIBIONICS versioon, varskendage
teavet, votke tihendust e—postiga, kasutustingimused
ja privaatsuspoliitika.

Uuendage SIBIONICS rakendust, kui saadaval on uus

versioon.

Legal Documents
(juriidilised
dokumendid)

Vaadake kasutustingimusi ja privaatsuspoliitikat.

Remove the Account
(konto eemaldamine)

Kustutage praegune konto ja koik andmed.
Markus:

Parast kustutamist ei saa andmeid taastada.
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9. Igapaevased tegevused

GS1 CGM siisteemi saab kasutada mitmesuguste tegevuste kaigus.

Tegevus Mida on vaja teada
Hoidke telefoni 6 meetri kaugusel andurist ilma
takistusteta (nt seinad voi metall), sest vastasel
] juhul voib side olla hairitud.
Magamine

Kui soovite magamise ajal saada aratusi voi
meeldetuletusi, veenduge, et heli ja/voi vibratsioon
on teie telefonis sisse liilitatud.

Vannis, duSi all

kaimine ja ujumine

Andur on veekindel ja seda saab kanda vannis, duSi all
vol ujudes.
Markus:

ARGE sukeldage andurit stigavamale kui 1 meeter (3
jalga) ega kauemaks kui 1 tund.

Muud tegevused

Intensiivne treening voib pohjustada anduri
lodvenemist. Kaitske andurit kokkuporgete eest, kui
kannate seda treeningu ajal, naiteks kandes plaastrit.
Jooksmine ei mojuta anduri joudlust.
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10. Anduri eemaldamine

1. Tommake tiles 1iimi serv, mis hoiab andurit naha kiil jes. Koorige iihe
liigutusega aeglaselt naha kiil jest lahti. Alkoholi hoorumine 1iimi
timber voib holbustada anduri eemaldamist.

Markus:Koik nahal olevad 1iimijaagid saab eemaldada sooja seebiveega
voi isopropiitilalkoholiga.

2. Visake kasutatud andur ara vastavalt tervishoiuteenuse osutaja
juhistele. Vaadake jaotist 4. GSI hooldamine, korrashoid ja
korvaldamine. Uue anduri paigaldamisel jargige juhiseid 3. Anduri
paigaldamine. Kui viimane andur eemaldati parast 14-paevast
kandmisperioodi, palutakse teil alustada uue anduri kasutamist.

Zﬁ&ETTEVAATUST

Andurit voib kanda kuni 14 paeva. Kandmisperioodi loppedes lopetab
andur glikoosiandmete wuuendamise ja tuleb vastavalt juhistele
eemaldada.
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11. Anduri val javahetamine

Andur lakkab automaatselt tootamast parast l14-paevast kandmisperioodi
ja tuleb val ja vahetada. Vahetage andur valja, kui tekib arritus voi
ebamugavustunne rakenduskohal.

A ETTEVAATUST

Kui andur lodveneb voi kui anduri otsik tuleb nahast valja, ei pruugi
naitusid saada voi need on ebausaldusvaarselt madalad. Kontrollige,
et andur ei oleks lahti tulnud. Kui see on lahti, eemaldage see ja
paigaldage uus.

Vaadake jaotist /0. Anduri eemaldamine anduri eemaldamiseks.
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12. SIBIONICS rakenduse desinstalleerimine

1. Vajutage ja hoidke all telefoni toolaual olevat ikooni.
2. Valige htipikmentitist Remove App (eemalda rakendus).

3. Teise voimalusena valige Settings (seadistus)> App (rakendus) > App
Manager (rakenduse haldur), valige SIBIONICS rakendus ja eemaldage

see.
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13. Torkeotsing

Probleem

Voimalik (ud) pohjus(ed)

Lahendus

Andur ei jaa

Asukoht ei ole vaba

1. Eemaldage andur.

2. Puhastage koht tavalise seebi ja
veega ning seejarel puhastage
alkoholiga. Oodake enne anduri
pealekandmist, kuni alkohol on
kuivanud.

naha kilge mustusest, olist, 3. Paigaldage uus andur vastavalt
kinni. karvadest ega higist. juhistele 3. Anduri
paigaldamine. Kaaluge koha
raseerimist, kreemide kasutamise
valtimist enne paigaldamist ja
uue anduri paigaldamist mitte—
domineerivale kaele.
Omblused voi muud
kitsendavad riided voi
) aksessuaarid, mis Veenduge, et miski ei hooruks.
Nahaarritus pohjustavad kohas
anduri hoordumist.
pealekandmise
kohas T Sit 1 Kui arritus tekib seal, kus liim
. e voite olla .
o o puudutab nahka, votke tithendust oma
liimimaterjali suhtes . e ) .
. tervishoiutootajaga, et leida parim
tundlik.
lahendus.
Telefoni ei hoita Veenduge, et telefon on andurist 6
andurile piisavalt meetri kaugusel ja proovige anduri
Glilkoosinaitu lahedal. tthendamist, et saada glikoosinait.
el Liikuge kohta, kus temperatuur on
varskendata.

Andur on liiga kuum voi
liiga kiilm.

vahemikus 5° C (41°F) kuni 40° C
(104°F), ja tihendage andur mone
minuti parast uuesti.
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14. GS1 stisteemi hooldamine, korrashoid ja korvaldamine

Ladustamine

GS1 CGM silisteemi nouetekohane ladustamine aitab valtida siisteemi
torkeid.

+ Hoidke andurit steriilses pakendis kuni  kasutusvalmiduse
saavutamiseni.

. Hoida temperatuuril vahemikus 4° C (39, 2°F) kuni 25° C (77°F).

. Ladustada 10% ja 90% suhtelise ohuniiskuse vahel.

. Ladustamine valjaspool soovitatud vahemikku voib pohjustada
ebatapseid GS1-lugemisi.

« Andurit voib sailitada kiilmkapis, kui see jaab soovitatud
temperatuurivahemikku.

. Hoidke andureid jahedas ja kuivas kohas. Arge hoidke kuumal pieval
pargitud autos voi stigavkiilmikus.

Hooldamine

Stisteemil ei ole hooldatavaid osi. Tarkvara hooldamine toimub tarkvara
uuendamise kaudu.

Stisteemi korvaldamine

Eri piirkondades kehtivad erinevad nouded elektroonika (andur) ja
kehavedelikega voi verega kokku puutunud osade (aplikaator ja andur)
korvaldamisele.

Andurit ei tohi korvaldada olmejaatmete kogumise kaudu. Elektri— ja
elektroonikaseadmete jaatmete eraldi kogumine on Euroopa Liidus ette
nahtud direktiiviga 2012/19/EL.

Enne anduri aplikaatori korvaldamist tehke jargmised toimingud:

. Tommake anduri aplikaatori sisemist konstruktsiooni tagasi,
kasutades korgi kumerust, kuni see klopsatab paika. Katke anduri
aplikaator korgiga kinni ja pange turvaklamber tagasi.

. Konsulteerige oma kohaliku jaatmekaitlusasutusega, et saada
juhiseid anduri aplikaatorite korvaldamiseks maaratud teravate
jaatmete kogumispunktis.

ZQXHOIATUS

+ Kasutatav andur sisaldab tihekordselt kasutatavat andurisondi, mis
on kasutamise ajal kokkupuutes interstitsiaalse vedelikuga. Andur
on moeldud ainult tithekordseks kasutamiseks. Anduri korduvkasutamine
voib pohjustada anduri kahjustumist, ebatapseid gliikoosinaitusi ja
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arritust voi infektsiooni rakenduskohas.

« Andur sisaldab liitiumakut, mida ei tohi poletada. Aku voib
poletamisel plahvatada.

« Anduri aplikaator on samuti ainult tihekordseks kasutamiseks. Selle
sees on parast pealekandmist juhtnoel. ARGE proovige juhtnoela
aplikaatorist eemaldada ega juhtnoela puhastada ega steriliseerida.
Vastasel juhul voivad tekkida soovimatud tagajarjed voi vigastused.

Klienditeenindus

Shenzhen SiSensing pakub kasutajatele tehnilist tuge GS1 pidevale
gliikoosiseirestisteemile. Kui teil on kiisimusi GS1 stisteemi kohta,
votke palun {iihendust meie klienditeenindusmeeskonnaga aadressil
support@sibionics. com.
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15. Margistuse silimbolid

Vaadake Toot 1
. “‘I oot ja
kasutus juhendit/voldikut J
jy— Temperatuuri piirvaartus Seerianumber

Valmistamiskuupaev

Hoida kuivas

©
=
()

MR ebaturvaline

Mitteioniseeriv
elektromagnetiline kiirgus

BF-tiitipi rakendatud osa

Ettevaatust

R
RE

F

Viitenumber

Steriliseeritud kiirguse abil

Mitte taaskasutada

Taaskasutamise/ringlussevoetava
tildine siimbol

Kolblikkusaeg

Ohuniiskuse piirangud

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud ja
tutvuge

kasutus juhendiga.

Elektri— ja
elektroonikaseadmete jaatmed
(WEEE) - Jargige Euroopa Liidu
direktiivi 2012/19/EL toodete

korvaldamiseks.

Meditsiiniline seade

Uks steriilne barjiirististeem

UDI

Unikaalne seadme

identifikaator

CE-margistus

[ Ec [reP

Volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses

IP28

Naitab kaitseastet, mille
kaitse on vastavalt standardile
TEC 60601-1

CH (REP

Volitatud esindaja
Sveitsis

Importija
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16. FElektromagnetiline tthilduvus (EMC)

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Stisteem on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
nagu on kirjeldatud jargmises tabelis. Klient voi kasutaja vastutab
selle eest, et suisteemi kasutatakse selles keskkonnas.

Kiirguste test Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised

Stisteem kasutab RF-energiat ainult oma

.. sisemiseks funktsiooniks. Seetottu on
RF kiirgused

CISPR 11

Grupp 1 selle RF-kiirgused vaga madalad ja ei
pohjusta toenaoliselt haireid
lahedalasuvates elektroonikaseadmetes.

RF kiirgused

CISPR 11 Klass B Stisteem sobib kasutamiseks koikides
asutustes, valja arvatud
Harmooniline kiirgus .. . . . .
RC 61 . EFi kohaldata koduma japidamistes ja neis, mis on
€ 61000-3 otseselt tthendatud avalikku
Pinge koikumised / madalpingevorku, mis varustab koduseks
vilkekiirgused Ei kohaldata otstarbeks kasutatavaid hooneid.

TEC 61000-3-3

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Stisteem on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
nagu on kirjeldatud jargmises tabelis. Klient voi kasutaja vastutab
selle eest, et suisteemi kasutatakse selles keskkonnas.

HATREKINDLUSE TEC/EN 60601 Elektromagnetiline
. Vastavuse tase .
test testi tase keskkond - suunised

Porandad peaksid olema
puidust, betoonist voi
+8 kV kontakt +8 kV kontakt | keraamilistest

Elektrostaatiline | - Kui odrandad
tihjendus (ESD) | T2 kV, £4 kV; | £2 kV, £4 p ai“ eZt- ul péll"én a
4+ 4+ -+ on Kaetud silinteetilise
IEC 61000-4-2 +£8 KV, =15 kV 1 kV; £8 KV, ..
ohk +15 kV ohk materjaliga, peaks

suhteline ohuniiskus
olema vahemalt 30 %.

+2 kV
Elektriline kiire toiteliinide
i puhul
siirde Ei kohaldata Ei kohaldata

+1 kV sisend-
/val jundliinide

TEC 61000-4-4

puhul
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HATREKINDLUSE TEC/EN 60601 Elektromagnetiline
. Vastavuse tase .
test testi tase keskkond - suunised
+0.5 kV, +1 kV
) ) liinilt liinile
Pingelaine

IEC 61000-4-5

+0.5 kV, £1 kV,
+2 kV liinilt

Ei kohaldata

Ei kohaldata

maani
Pinge langused ja
0%, 70%, 0% UT- ) )
katkestused . Ei kohaldata Ei kohaldata
S
TEC 61000-4-11
Voimsussageduslikud
Voimsuse sagedus m?gnetvaljadlpea531d
(50/60 Hz) olema tasemel, mis on
. wr. 130 A/m 30 A/m iseloomulik tiitipilisele
magnetiline vali
asukohale titipilises
IEC 61000-4-8 . . ..
kodu—, ari— voi
haiglakeskkonnas.

Markus: UT on vahelduvvoolu vorgupinge enne testitaseme rakendamist.

N . Elektromagnetiline
HATREKINDLUSE TEC/EN 60601 testi
Vastavuse tase keskkond -
test tase .
suunised
150 kHz kuni 80 MHz 3V
Juhitud RF ISM ja amatoorraadio

IEC 61000-4-6

sagedusalad 150 kHz
kuni 80 MHz 6V

Ei kohaldata

Ei kohaldata

Kiiritatud RF
TEC 61000-4-3

80MHz kuni 2700MHz
10V/m

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

710MHz,
9V/m

745MHz, 780MHz

810MHz
28V/m

870MHz, 910MHz

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

2450MHz  28V/m

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

10 V/m, 80% Am sagedusel
1 kHz

27 V/m PM sagedusel 18 Hz
28V/m FM + 5 kHz
korvalekalle 1kHz

siinussagedusel

9 V/m PM sagedusel 217 Hz

28V/m PM sagedusel 18Hz

28V/m PM sagedusel 217Hz

28V/m PM sagedusel 217Hz

9 V/m PM sagedusel 217 Hz

d=12VP

80 MHz kuni 800
MHz

d=23VP

80 MHz kuni 2.5
GHz
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P on saatja maksimaalne valjundvoimsus vattides (W) vastavalt saatja
tootjale ja d on soovitatav eralduskaugus meetrites (m).

kindlaks
peaksid

tehtud
igas

mis on
alusel,

val jatugevused,
asukoha

Fikseeritud RF-saatjate

elektromagnetilise uuringu olema

sagedusvahemikus vaiksemad kui vastavustase.

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete laheduses voib esineda haireid:
()

Markus 1

80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib suurem sagedusvahemik.

Markus 2

Need suunised el
Elektromagnetilise

kehtida
levikut neeldumine  ja
objektidest ja inimestest.

koikides
mo jutavad

pruugi olukordades.
kiirguse

peegeldumine struktuuridest,

Soovitatavad eralduskaugused kaasaskantavate ja mobiilsideseadmete ja
stisteemi vahel

Stisteem on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
kus raadiosageduslikke haireid kontrollitakse. Klient voi
kasutaja voib aidata valtida elektromagnetilisi haireid, sailitades
minimaalse kauguse kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete
(saatjate) ja silisteemi vahel, nagu on soovitatud allpool,
sideseadmete maksimaalsele val jundvoimsusele.

slisteemi

vastavalt

Saat ja e rsinaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele (m)

nimivaljundvoimsus | 150 kHy kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2.7 GHz
W) Ei kohaldata d=1.2vVP d=2.3VP

0.01 Ei kohaldata 0.12 0.23

0.1 Ei kohaldata 0. 38 0.73

1 Ei kohaldata 1.2 2.3

10 Ei kohaldata 3.8 7.3

100 Ei kohaldata 12 23

Eespool loetlemata maksimaalse val jundvoimsusega saatjate puhul voib
soovituslikku eralduskaugust d meetrites (m) hinnata, kasutades saatja

sageduse suhtes kohaldatavat vorrandit,

kus P on saatja maksimaalne

val jundvoimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

Markus 1

80 MHz ja 800

MHz puhul

kohaldatakse
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eralduskaugust.

Markus 2

Need suunised ei pruugi kehtida koikides olukordades.
Elektromagnetilise kiirguse levikut mojutavad neeldumine ja
peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.
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17. Tehnilised spetsifikatsioonid

Klassifikatsioon

Vastavalt IEC 60601-1 maaratlusele liigitatakse seade jargmiselt:
. Sisemine toiteallikas.

. BF-tiitipi rakendatud osad.

. Tavaparane seade.

+ Seadmed, mis ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetikumide segu
juuresolekul.

. Pidev tootamine.
. 1IP28

Anduri spetsifikatsioonid

Parameeter Spetsifikatsioonid
Anduri kasulik eluiga 14 paeva
Anduri glukoosi maaramise meetod Amperomeetriline elektrokeemiline andur

> 5.55 mmol/L + 0.83 mmol/L

T&psus + 15% piires glikoosi

< 5.55 mmol/L kontsentratsioonide
puhul

Anduri gltkoosinaitude vahemik 2.2 mmol/L to 25.0 mmol/L

Anduri suurus 33.5 mm X 20.0 mm X 5.3 mm

Anduri kaal 3.84¢g

Anduri toiteallikas Uks liitiumaku DC 3.0V

Anduri malu Kuni 14 paeva

Todtemperatuur 5 C° (41F°) kuni 40 C° (104F°)

Anduri pakendi ja aplikaatori sailivusaeg 12 kuud

Anduri pakendi ja aplikaatori sailitamine, 4C° (39.2F°) kuni 25C° (77F°)
transporditemperatuur

T66- ja ladustamise suhteline 6huniiskus 10% kuni 90%, mitte-kondenseeruv

T66- ja ladustamise 8hurdhk 70 kPa kuni 106 kPa

Anduri veekindlus ja sissepaasukaitse IP28: kaitseb suurte, vahemalt 12,5 mm
labimddduga esemete sisestamise ja Ule tunni
kestva pidevasse vette kastmise eest.
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Parameeter

Spetsifikatsioonid

Anduri pakendi ja aplikaatori transpordi
suhteline dhuniiskus

10% kuni 90%, mitte-kondenseeruv

Anduri pakendi steriliseerimine

Steriilne kiirgusega

Sagedusala

2,402 - 2,480 GHz BLE

Ribalaius

1 MHz

Maksimaalne valjundvdimsus

3,7 dBm (2,34 mW)

Modulatsioon

GFSK

Andmeside ulatus

6 meetrit (20 jalga)

Teenuse kvaliteet (QoS)

Anduri juhtmevaba side

Andur ja rakendus ihendavad BLE-vorgu kaudu. Andur

rakendusele gliikoosiandmed ja silisteemiga seotud haired. Andur ja
rakendus kontrollivad parast juhtmevaba edastamist vastuvoetud
andmete terviklikkust. Uhenduse kvaliteet vastab Bluetoothi
spetsifikatsioonile vb.0. Rakendus on loodud aktsepteerima ainult
tuvastatud ja seotud anduritelt parinevat raadiosageduslikku (RF)
sidet.

Turvameetmed

Kui see pole keelatud, suhtleb SIBIONICS rakendus regulaarselt
pilveserveriga. Rakendus SIBIONICS ning side SIBIONICSi rakenduse
ja pilveserveri vahel on kaitstud mitme mehhanismiga, mis on loodud
andmete terviklikkuse ja konfidentsiaalsuse kaitsmiseks.
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Shenzhen SiSensing Co., Ltd

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park, No.
Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District, 518110
Shenzhen, Guangdong, Hiina Rahvavabariik

support@sibionics. com

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

shholding@hotmail. com

Share Info Suisse GmbH
St. Leonhard-Strasse 35, 9000 St. Gallen, Sveits
0041 79 836 8120

Umedwings Netherlands B.V.
Treubstraat 1, 2288EG, Rijswi jk,
Holland

SRN: NL- IM-000000454
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