F1 09z “e\lersense”

1
12PM

Instrukcja
: - 1

Instrukcja uzytkowania systemu ciggtego
monitorowania glikemii firmy Eversense E3

| 0

Czujnik  Inteligentny nadajnik Aplikacja mobilna







E3

eversense.

Continuous Glucose Monitoring System

Znak handlowy Eversense E3

Eversense E3, system ciggtego monitorowania glikemii Eversense E3, Eversense E3 CGM, czujnik Eversense E3,
inteligentny nadajnik Eversense E3, aplikacja Eversense oraz logo Eversense E3 sg znakami towarowymi firmy
Senseonics, Incorporated. Pozostate marki i ich produkty sa znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami
towarowymi odpowiednich podmiotow.



Cpic tredc

Stowniczek..........oooooiee 6
|. Wprowadzenie..................... .9
Pomoc techniczna 9
Elementy systemu Eversense E3 CGM 10
Wymagania systemowe 14
Licencja dla uzytkownika korncowego

i polityka prywatnosci 14
Urzadzenia poddane nieautoryzowanym
modyfikacjom systemu 14
Uszkodzony ekran lub przycisk 14
Modyfikacje urzadzenia 15
Wskazania do stosowania 15
Informacje dotyczace bezpieczenstwa
MRI 16
Przeciwwskazania 17
Wartos$é opakowania 17

Korzystanie z instrukcji uzytkownika 18

2.Korzysciizagrozenia.............. 19
Zagrozenia i dziatania niepozadane 21
Ostrzezenia 22
Przestrogi 25

3. Rozpoczynanie pracy............. 28
tadowanie baterii inteligentnego
nadajnika 29
Krok 1. Pobranie i zainstalowanie

aplikacji 31

Krok 2. Skonfigurowanie aplikacji
- Utworzenie konta,

Parowanie i Ustawienia 32
Ikony potaczenia
z inteligentnym nadajnikiem 40

L.t 3czenie wykrytego

czujnika.........oooo L
5. Codzienne noszenie
nadajnika............................ 48
Codzienne uzytkowanie 49
Mocowanie inteligentnego nadajnika
nad wszczepionym czujnikiem 50
Wiaczanie i wytaczanie
inteligentnego nadajnika 54
Obstuga i konserwacja
inteligentnego nadajnika 55

Wskaznik poziomu natadowania baterii 55
Kontrolki LED stanu 56



6. Kalibrowanie systemui............ 58
Fazy kalibracji 60
Metoda kalibracji 63
7. Uzytkowanie aplikaciji............. 68
Zarzadzanie kontem w aplikacji

Eversense 69
Sprawdzanie ustawien urzadzenia
przenosnego 70
Ekran ,,Moja Glukoza” 71
Strzatki trendu 74

Zrozumienie decyzji zwigzanych

z leczeniem podejmowanych

z wykorzystaniem systemu CGM 75
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem. 77
Podejmowanie decyzji zwigzanych

z leczeniem z wykorzystaniem systemu
Eversense E3 80
Strzatki trendu w systemie

Eversense E3 i decyzje

zwigzane z leczeniem 82
Co nalezy zrobic¢ 85
Wykres trendu 90
Opcje menu 91

8. Dostosowywanie ustawien.. 93

Ustawianie poziomow alertow glikemii 95
Ustawianie poziomdw docelowych
poziomu glukozy 97
Ustawianie alertow przewidywania 99
Ustawianie alertow o szybkosci zmian 101
Ustawianie przypomnien

o dziennej kalibracji 103
Ustawianie informacji o systemie 104
Ponownie taczenie czujnika 105
Ustawianie dzwiekow 107
Ustawienie Nadpisanie nis. poz.

glukozy 109
Ustawienie ,,Nadajnik odtaczony” 116
Ustawianie profilu tymczasowego 120
9. Opisy alertow........................ 123
Historia alertow 125

Opisy alertéw i wymagane dziatania 127

10. Dziennik zdarzen................ 153
Glukoza 155
Positek 157
Insulina 158
Zdrowie 159

Cwiczenie 160



. Raporty.........oooo [§]
Tygodniowe zestawienie modalne 162
Wykres kotowy poziomu glukozy 163

Raport statystyk poziomu glukozy 163

|2. Udostepniane danych.......... 164

Oprogramowanie do zarzadzania

danymi Eversense DMS 164
Udostepnij moje dane 164
Synchr. 165
Moj krag 167
Udostepnianie aplikacji 168

13. Informacje o produkcie
i 0golne informacje

oaplikagji..........cccooovei 169
Zdjecie profilowe 170
Wylogowanie 173

|4. Przegladanie danych z
systemu Eversense E3 na
urzadzeniu Apple Watch..... IT4

Alerty i powiadomienia wyswietlane

na urzgdzeniu Apple Watch 177

15.MOjkrag.......oooo 198

Zdalne monitorowanie przy uzyciu
systemu Eversense E3 CGM i aplikacji

Eversense NOW 198
16. Informacje o czujniku......... 205
Etapy wszczepiania 206
Etapy wyjmowania 207
I7.Podroze...........cooovvovee 208
I8. Rozwigzywanie
problemow........................... 209
Inteligentny nadajnik 209
Bateria inteligentnego nadajnika i jej
tadowanie 2N
taczenie z inteligentnym nadajnikiem 212
Kalibracja 216
Alerty i powiadomienia. 218
Odczyty poziomu glukozy 220
Podejmowanie decyzji o leczeniu 221
Strzatki trendu 222
Aplikacja 222
Czujnik 225
Zdarzenia 227
Synchr. 227

Skroty 228



19. Dziatanie urzadzenia......... 229
Parametry pracy urzadzenia
w trakcie badania klinicznego 229

Doktadnos¢ czujnika Eversense E3
wzgledem analizatora YSI w ramach

badania PROMISE 231
Czas eksploatacji czujnika 241
Bezpieczenstwo 242
20. Dane techniczne............... 243
Czujnik 243
Inteligentny nadajnik 244
Zasilacz i tadowarka 245
Przewod USB* do tadowania

i pobierania 246

Normy bezpieczenstwa i elektryczne 247
Symbole w aplikacji mobilnej

Eversense CGM 250
Symbole na opakowaniu i urzadzeniu 253
Ograniczona gwarancja

inteligentnego nadajnika

Eversense E3 256

Informacje prawne.................. 259

Informacje prawne firmy Apple 259
Informacje prawne firmy Google 259
Informacje o Bluetooth® 259
Znak handlowy Bluetooth® 259
Informacje FCC 260
Dyrektywa w sprawie sprzetu

radiowego 261
INdekS.....oooovo 262



6

Stowniczek

Alert Alert ostrzega o wystapieniu sytuacji
wymagajacej uwagi i reakcji uzytkownika w postaci
podjecia odpowiedniego dziatania.

Aplikacja Eversense Oprogramowanie do
zainstalowania na urzadzeniu przenosnym, ktére
przedstawia dane dotyczace poziomu glukozy z systemu
CGM uzyskane z inteligentnego nadajnika.

Bluetooth® Nazwa technologii wykorzystujacej fale
na czestotliwosci radiowej (RF) do bezprzewodowej
komunikacji miedzy urzadzeniami przeno$nymi

i innymi urzadzeniami.

CGM System ciggtego monitorowania glikemii. Ciggte
monitorowanie poziomu glikemii z ptynu tkankowego
o kilka minut.

Czujnik Przyrzad wprowadzany podskérnie w celu
zapewnienia ciggtego pomiaru poziomu glukozy
w ptynie tkankowym.

EULA Licencja dla uzytkownika koricowego

Eversense DMS Aplikacja internetowa kompatybilna
7 aplikacjg Eversense, w ktorej dane uzytkownika
dotyczace poziomu glukozy moga by¢ przechowywane
i wyswietlane.

Eversense NOW Aplikacja mobilna do zdalnego
monitorowania, umozliwiajgca udostepnianie danych
dotyczacych poziomu glukozy innym osobom.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

FAQ Najczesciej zadawane pytania

Faza rozgrzewania Okres adaptacyjny czujnika miedzy
umieszczeniem pod skorg i skalibrowaniem.

Glukometr Dostepny na rynku przyrzad stuzacy do
pomiaru poziomu glukozy przy uzyciu probki krwi
pobranej z opuszki palca.

Hiperglikemia Epizod z wysokim poziomem glukozy.
Hipoglikemia Epizod z niskim poziomem glukozy.

Inteligentny nadajnik Przyrzad wielorazowego
uzytku noszony na zewnatrz ciata, nad wprowadzonym
czujnikiem. Inteligentny nadajnik zasila czujnik

i przesyta informacje na temat poziomu glukozy do
urzadzenia przenosnego w celu wyswietlenia ich

w aplikacji Eversense.

Kalibracja Odczyt poziomu glukozy we krwi z probki
krwi pobranej z opuszki palca wprowadzony do aplikacji
Eversense w celu sprawdzenia doktadnosci systemu.
Kalibracja systemu Eversense E3 obejmuje dwie fazy:
faze inicjalizacji, podczas ktorej wymagane sg 4 pomiary
z opuszki palca, oraz faze codziennej kalibracji, podczas
ktorej wymagane jest przeprowadzenie pomiaru

z opuszki palca jeden lub dwa razy dziennie.

LED Kontrolka LED



mg/dl Miligramy na decylitr to jednostka miary
0znaczajaca stezenie danej substancji w konkretnej
ilosci ptynu. W niektérych krajach wyniki pomiaru
glukozy sq przedstawiane w jednostce mg/dl, wskazujac
ilos¢ glukozy obecnej we krwi w przypadku pomiaréw
za pomocg glukometru lub tez ilos¢ glukozy w ptynie
tkankowym w przypadku pomiardw przy uzyciu
systemow CGM, takich jak system Eversense E3 CGM.

mmol/I Milimole na litr to jednostka miary, ktéra
oznacza stezenie danej substancji w konkretnej ilosci
ptynu. W wielu krajach wyniki pomiaru glukozy sq
przedstawiane w jednostce mmol/l, wskazujac ilos¢
glukozy obecnej we krwi w przypadku pomiaréw za
pomoca glukometru lub tez ilos¢ glukozy w ptynie
tkankowym w przypadku pomiardw przy uzyciu
systemow CGM, takich jak system Eversense E3 CGM.

Naruszone urzadzenie Urzadzenie (iPhone lub
iPod), ktdre zostato zmodyfikowane w celu usuniecia
elementow kontrolnych i ograniczen zainstalowanych
przez producenta.

Ptyn tkankowy (ISF) Ptyn znajdujacy sie miedzy
komorkami organizmu. W systemie Eversense E3
CGM pomiar glukozy jest wykonywany z probki ptynu
tkankowego i pordwnywany z wynikiem pomiaru
glukozy z probki krwi uzyskanej z opuszki palca.

Podskérny Umieszczany pod skora.

Potaczony czujnik Czujnik potaczony
z inteligentnym nadajnikiem.

Pracownik stuzby zdrowia Wykwalifikowany
pracownik stuzby zdrowia, ktéry pomysinie ukoficzyt
program szkoleniowy poswiecony wszczepianiu

i usuwaniu czujnika Eversense E3 CGM oraz przeczytat
ze zrozumieniem instrukcje wszczepiania i usuwania
czujnika Eversense E3 CGM.

Przeciwwskazanie Stan lub warunki, w ktérych dana
osoba nie powinna uzywac tego przyrzadu.

Przyrzad warunkowo bezpieczny w Srodowisku
rezonansu magnetycznego Przyrzad z potwierdzonym
poziomem bezpieczenstwa w srodowisku

rezonansu magnetycznego w okreslonych

warunkach, w tym w warunkach dotyczacych
statycznego pola magnetycznego, gradientdw pol
magnetycznych zréznicowanych czasowo oraz pol
czestotliwosci radiowej.

RM Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Szybkos$c zmian / strzatki trendow Wskazniki
kierunku i predkosci zmian poziomoéw glukozy.

TK Tomografia komputerowa

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM
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Tryb ,,Nie przeszkadza¢” (NP w aplikacji Eversense)
Po wtaczeniu aplikacja mobilna przestanie wyswietla¢
alerty niekrytyczne, a inteligentny nadajnik przestanie
przesyta¢ powiadomienia wibracyjne dotyczace
alertéw niekrytycznych. Alerty krytyczne beda nadal
przesytane. Wiele urzadzer mobilnych ma wtasny tryb
,Nie przeszkadzac¢”. Wiecej informacji mozna znalez¢
w instrukcji producenta.

Urzadzenie przenosne Urzadzenie reczne

Z zainstalowanym systemem operacyjnym
obstugujacym aplikacje Eversense i komunikujace sie
z inteligentnym nadajnikiem.

Ustawienie powtarzania Wykorzystywane do
ustawienia czestotliwosci powtarzania alertow.

Wskazanie ,,NIS” Oznacza, ze wartos¢ poziomu
glukozy podana przez czujnik < 40 mg/dl.

Wskazanie ,WYS.” Oznacza, ze wartos¢ poziomu
glukozy podana przez czujnik wynosi > 400 mg/dl.

Zaktocenia elektromagnetyczne Mocne pole

energii generowane przez urzadzenie elektryczne

lub magnetyczne.

Zdalne monitorowanie Funkcja dodatkowa
umozliwiajgca zaproszenie innych 0sob do przegladania
danych CGM uzywajacych Eversense NOW, oddzielnej
aplikacji pobranej na zgodne urzadzenie przenosne.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Rozdziat zawiera informacje dotyczgce sposobu uzytkowania, przeznaczenia oraz elementow
sktadowych systemu Eversense E3 CGM.

Gratulujemy mozliwosci korzystania z technologii Eversense E3 CGM przeznaczonej do kontrolowania cukrzycy.
System Eversense E3 CGM mierzy poziomy glukozy w trybie ciggtym, przez maksymalnie 180 dni od dnia
wprowadzenia czujnika. System gromadzi informacje dotyczace poziomu glukozy i przesyta je automatycznie do
Twojego urzgdzenia przenosnego. Nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia w celu ustalenia terminu
wszczepienia i usuniecia czujnika.

Pomoc techniczna

Niniejszg instrukcje uzytkownika nalezy przeanalizowac ze swoim dostawca ustug zdrowotnych. W przypadku
dodatkowych pytan lub problemdw z czujnikiem Eversense E3 prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta pod
numerem infolinii na terenie Standw Zjednoczonych: 844-SENSE4U (844-736-7348). Uzytkownicy przebywajacy poza
granicami Standw Zjednoczonych powinni skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Lista oraz dane kontaktowe
lokalnych dystrybutoréw znajduja sie na stronie internetowej https://global.eversensediabetes.com. Aby uzyskac
najnowsza wersje instrukcji uzytkownika, nalezy odwiedzi¢ strone https://global.eversensediabetes.com.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM
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Elementy systemu Eversense E3 CGM

W sktad systemu wchodzg elementy: 1) maty czujnik umieszczany przez pracownika stuzby zdrowia pod skdra

w gdrnej czesci ramienia, 2) zdejmowany inteligentny nadajnik mocowany nad czujnikiem podskérnym, 3) aplikacja
mobilna wyswietlajaca wyniki pomiaréw glukozy.

Czujnik Eversense E3

Po wprowadzeniu pod skére (na ramieniu) czujnik mierzy poziom glukozy
w ptynie tkankowym przez okres do 180 dni. Wartosci poziomu glukozy sa

obliczane przez inteligentny nadajnik i przesytane do aplikacji. A
\

Czujnik
Inteligentny nadajnik Eversense E3
Zdejmowany inteligentny nadajnik noszony jest przez uzytkownika
nad czujnikiem i stuzy do zasilania czujnika. Inteligentny nadajnik
bezprzewodowo (przez potaczenie Bluetooth) przesyta dane dotyczace
stezenia glukozy do aplikacji w urzadzeniu przenosnym. Inteligentny
nadajnik generuje odczuwalne dla uzytkownika alerty wibracyjne, zgodnie
z wprowadzonymi ustawieniami. Inteligentny nadajnik wyposazony jest
w baterie, a jego czas eksploatacji wynosi rok.

Inteligentny nadajnik

10  Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Aplikacja Eversense

Aplikacja Eversense to oprogramowanie instalowane na urzadzeniu przenosnym (np. smartfonie czy tablecie),
wyswietlajace na kilka sposobdw dane na temat poziomu glukozy. Inteligentny nadajnik generuje odczuwalne dla
uzytkownika alerty wibracyjne, zgodnie z wprowadzonymi ustawieniami.

Uktady ekrandw aplikacji Eversense zmieniajq sie

w zaleznosci od modelu i/lub systemu operacyjnego
urzadzenia przenosnego. Niniejsza instrukcja
uzytkownika zawiera kilka przyktadow takich réznic.

Nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie przenosne
ma zainstalowang najnowszqa wersjq systemu
operacyjnego, ktory znajduje sie na liscie
kompatybilnych systemow operacyjnych

na naszej stronie internetowej https://global.
eversensediabetes.com/compatibility.
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Tooozats
109 mg/dL

DZISIAJ cze 11, 2021

Poz. glukozy w gran. wartoéci docelowych

113"

mg/dL
2IS1A ko 25, 2022

Android

z lokalnym dystrybutorem.

WAZNE: Aby korzystac z systemu Eversense E3 CGM, nalezy umiec pobierac i instalowac aplikacje na
swoim urzadzeniu przenosnym. Dane z inteligentnego nadajnika Eversense E3 sg przesytane bezprzewodowo
przez tacze Bluetooth. Nalezy uwaznie przeczytac zalecenia w niniejszej instrukcji uzytkownika dotyczace
pobierania i instalowania aplikacji mobilnej Eversense oraz parowania urzagdzenia przenos$nego z inteligentnym
nadajnikiem. Jezeli ktdrykolwiek z fragmentow niniejszej instrukcji uzytkownika jest niejasny, prosimy o kontakt

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 11
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W sktad systemu wchodzg przylepce jednorazowego uzytku, dostarczane przez pracownika stuzby zdrowia po
wszczepieniu czujnika. Przylepiec z jednej strony przylega do tylnej czesci inteligentnego nadajnika, zas druga
przylepna warstwa z silikonu przylega do skory.

Informacje ogdlne o systemie Eversense E3

Do skalibrowania systemu CGM oraz do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia w okreslonych warunkach
wymagany jest odrebny system monitorowania poziomu glukozy we krwi (niedostarczany przez firme Senseonics).
Patrz rozdziat Zrozumienie decyzji o leczeniu podejmowanych za pomoca systemu CGM.

Komponenty systemu zapewniaja ciggte monitorowanie poziomu glukozy we krwi przez maksymalnie 180 dni, pod
warunkiem prawidtowego uzytkowania.

W celu zapewnienia otrzymywania ciggtych odczytéw poziomu glukozy i innych informacji nalezy przestrzegac
nastepujacych wskazdwek dotyczacych codziennego uzytkowania systemu:
v Inteligentny nadajnik nalezy nosi¢ przy sobie przez caty czas, z wyjatkiem przerwy na fadowanie baterii.

v Inteligentny nadajnik jest odporny na dziatanie wody do gtebokosci 1 m (3,2 stopy), przez 30 minut. Narazenie
nadajnika na takie warunki przez dtuzszy okres moze skutkowac jego uszkodzeniem i uniewaznieniem gwarancji.

v" Nalezy sie upewni¢, ze bateria inteligentnego nadajnika jest przez caty czas odpowiednio natadowana.

v" Nalezy codziennie wykonywac dwa testy kalibracyjne po otrzymaniu przypomnienia.

v Nalezy zwraca¢ uwage na alerty i powiadomienia wysytane przez inteligentny nadajnik i urzadzenie przenosne.
v’ Przylepiec na inteligentnym nadajniku nalezy wymieniac codziennie.

v" Nadajnik mozna zdja¢ z ramienia w dowolnej chwili, z wyjatkiem momentu kalibracji. Nalezy pamietac, ze
w przypadku braku tgcznosci miedzy czujnikiem i nadajnikiem nie sq gromadzone zadne dane. Po ponownym
przymocowaniu nadajnika nad czujnikiem nalezy odczekac do 10 minut do momentu ponownego nawigzania
potaczenia i pojawienia sie odczytéw poziomu glukozy w aplikacji.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



v Jezeli inteligentny nadajnik jest poza zasiegiem urzadzenia przeno$nego, dane zgromadzone przez inteligentny

nadajnik sg zapisywane i przesytane do aplikacji po ponownym znalezieniu sie urzadzenia przenosnego
W zasiegu nadajnika.

v Czujnik i inteligentny nadajnik mozna bezpiecznie przenosi¢ przez bramki wykrywacza metali na lotnisku. W czasie

lotu inteligentny nadajnik zachowuije sie tak, jak wszystkie inne urzadzenia Bluetooth. Nalezy sie zawsze stosowac
do zalecen bezpieczenstwa okreslonych przez linie lotnicza.

Ponizej wymieniono niektére z funkcji systemu Eversense E3 CGM:

Bezprzewodowa komunikacja z czujnikiem, inteligentnym nadajnikiem i aplikacja.

Czas dziatania czujnika wszczepionego w gorng czes¢ ramienia wynosi maksymalnie 180 dni.

Generowanie alertow po osiggnieciu skonfigurowanych poziomoéw niskiego i wysokiego poziomu glukozy
(hipoglikemii i hiperglikemi).

Generowanie alertéw przewidywania majacych na celu ostrzezenie pacjenta przed zblizajacymi sie alertami
niskiego lub wysokiego poziomu glukozy.

Wyswietlanie odczytow wartosci poziomu glukozy na wyswietlaczu urzadzenia przenosnego (np. smartfona).
Alerty wibracyjne odczuwane na ciele uzytkownika i generowane przez inteligentny nadajnik nawet w przypadku,
gdy urzadzenie przenosne nie znajduje sie w poblizu.

Odczyty w zakresie 40-400 mg/dl, podawane co 5 minut.

Strzatki trendéw informujace o wzroscie lub spadku poziomu glukozy oraz o szybkosci zachodzacych zmian.
Wykresy i dane statystyczne przedstawiajace wyniki pomiarow poziomu glukozy w tatwych do odczytu formatach.
Wymienny inteligentny nadajnik z mozliwoscia wielokrotnego tadowania.

Mozliwos¢ wprowadzania zdarzen (np. positkdw, ¢wiczen i podawanej insuliny).

Zapisywanie danych dotyczacych poziomu glukozy w aplikacji i inteligentnym nadajniku.

Zapewnia mozliwos¢ zdalnego monitorowania danych innym osobom uzywajacym aplikacji mobilnej

Eversense NOW.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 13
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Wymagania systemowe

* System Eversense E3 CGM.

* 7godny smartfon z systemem Android badzZ Apple iPhone®, iPod® lub iPad® wyposazony w funkcje Bluetooth Smart
(lub Bluetooth Low Energy). Aplikacja Eversense dziata tez na urzadzeniu Apple Watch®.

* Wykaz zgodnych urzadzen i systemdow operacyjnych zamieszczono na stronie
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

* Aplikacje Eversense mozna pobrac na urzadzenie przenosne ze sklepu Apple App Store lub Google Play™.

Licencja dla uzytkownika koncowego i polityka prywatnosci

Uzytkowanie systemu Eversense podlega warunkom najnowszej licencji dla uzytkownika koricowego i polityKki
prywatnosci firmy Eversense. Dokumenty te s okresowo aktualizowane i publikowane na stronie
https://global.eversensediabetes.com.

Urzadzenia poddane nieautoryzowanym modyfikacjom systemu

NIE WOLNO uzywac aplikacji Eversense na urzadzeniach iPhone lub iPod poddanych nieautoryzowanym modyfikacjom
systemu. Urzadzenia, ktére poddano nieautoryzowanym modyfikacjom systemu, nie zapewniajg uzytkownikowi
wystarczajgcego poziomu bezpieczenstwa, w zwigzku z czym nie zostaty zatwierdzone przez firme Senseonics.

Uszkodzony ekran lub przycisk

Jesli ekran urzadzenia przenosnego jest uszkodzony lub przyciski nie dziataja, uzytkownik moze nie by¢ w stanie
korzystac z systemu Eversense E3, w zwigzku z czym stan hiperglikemii lub hipoglikemii moze zostac niezauwazony.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Modyfikacje urzadzenia

NIE WOLNO modyfikowac systemu Eversense E3 CGM pod katem uzytkowania z produktami, akcesoriami lub
urzadzeniami peryferyjnymi, ktdre nie zostaty dostarczone ani zatwierdzone na pismie przez firme Senseonics.
Nieautoryzowane modyfikacje spowodujg uniewaznienie gwarancji nadajnika i moga negatywnie wptynac na
dziatanie systemu.

Wskazania do stosowania

System Eversense E3 CGM stuzy do ciggtego pomiaru poziomu glukozy u dorostych osdb chorych na cukrzyce

(w wieku co najmniej 18 lat) przez okres do 180 dni. System jest uzywany, aby zastapi¢ pomiary glukozy z uzyciem

prébki krwi z opuszki palca w celu podejmowania decyzji o leczeniu cukrzycy.

System przeznaczony jest do:

* podawania odczytéw wartosci poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

* dostarczania informacji o trendzie poziomu glikozy,

* generowania alertow ostrzegajacych o wykryciu lub przewidywaniu epizodow hipoglikemii (niskiego stezenia
glukozy) i hiperglikemii (wysokiego stezenia glukozy),

° wspomagania kontrolowania cukrzycy.

Interpretacja danych historycznych z systemu utatwia wprowadzanie zmian w leczeniu. Zmiany te powinny opierac sie

na wzorcach i trendach obserwowanych w czasie. System jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 15
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

U pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie wykonac¢ skanowanie w poziomym skanerze MR z systemem

zamknietym, spetniajgcym nastepujace warunki:

* Statyczne pole magnetyczne 15T lub 3,0 T.

* Maksymalny przestrzenny gradient pola 1900 gauséw/cm (<19 T/m).

* Maksymalny zgtaszany dla systemu MR, usredniony wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg (kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu) przez 15 minut ciggtego skanowania lub SAR
wynoszacy 2 W/kg przez 30 minut ciggtego skanowania.

W warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej wyniki badan nieklinicznych wskazuja, ze czujnik Eversense E3
moze spowodowac maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 5,4°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie ma zasieg okoto 72 mm (2,83 cala)
od czujnika Eversense E3, gdy jest obrazowany sekwencja impulséw echa gradientowego i systemem MR 3T.

Czujnik Eversense E3 nie byt testowany w systemach MR, ktére nie spetniajg powyzszych warunkéw. Narazenie
czujnika Eversense E3 na warunki MRI, ktore nie mieszczg sie w warunkach opisanych powyzej, moze spowodowac
potencjalne powiktania, takie jak migracja urzadzenia, ogrzanie i uszkodzenie tkanki lub erozja przez skore.

Inteligentny nadajnik Eversense E3 nie jest bezpieczny dla rezonansu magnetycznego i NALEZY GO WYJAC

przed poddaniem sie procedurze rezonansu magnetycznego. Zanim pacjent podda sie badaniu MRI powinien
poinformowac personel MRI, ze ma wszczepiony czujnik Eversense E3 i nosi inteligentny nadajnik, oraz skonsultowac
sie z pracownikiem stuzby zdrowia, ktéry wszczepit czujnik.

Najnowszg wersje etykiet systemu Eversense E3 CGM mozna znalez¢ na stronie
https://global.eversensediabetes.com. Po kazdym wszczepieniu czujnika pacjent otrzyma miedzynarodowa
karte implantu od pracownika stuzby zdrowia. Karte nalezy nosi¢ w portfelu w celach informacyjnych.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Przeciwwskazania

System jest przeciwwskazany u osob, u ktérych stosowanie deksametazonu lub octanu deksametazonu
jest przeciwwskazane.

Inteligentny nadajnik jest niekompatybilny z badaniami rezonansem magnetycznym (MRI). Pacjenci noszacy
inteligentny nadajnik nie powinni poddawac sie badaniu rezonansem magnetycznym. Aby uzyskac informacje na
temat czujnika, patrz punkt /Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI.

Mannitol lub sorbitol, podawane dozylnie lub jako sktadnik roztworu do irygacji lub dializy otrzewnowej, moga
podwyzszac stezenie mannitolu lub sorbitolu we krwi i powodowac fatszywie podwyzszone odczyty poziomu glukozy
podawane przez czujnik. Sorbitol jest stosowany w niektorych sztucznych stodzikach, ale poziom jego stezenia we krwi
na skutek spozycia w ramach typowej diety nie wptywa na odczyty poziomu glukozy podawane przez czujnik.

Wartos¢ opakowania

Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense E3 zawiera ponizsze elementy:

Va4

Inteligentny nadajnik Eversense E3 Stacja dokujaca Zasilacz
(Zestaw inteligentnego czujnika zawiera
wtyczke odpowiednig do uzytkowania
w lokalnym obszarze).

W tym pakiecie znajduje sie rowniez instrukcja uzytkownika, skrdcona instrukcja obstugi, instrukcja uzytkownika
systemu Eversense DMS, instrukcja uzytkownika aplikacji Eversense NOW oraz arkusz Eversense Next Steps
(nie pokazano na rysunku,).
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1
. Korzystanie z instrukcji uzytkownika

Instrukcja opisuje sposob korzystania z systemu CGM. Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy uwaznie
przeczytac niniejszg instrukcje.

* Wszelkie ostrzezenia i przestrogi zostaty wyszczegolnione w ramkach.

* Porady dla uzytkownika poprzedzone zostaty symbolem v,
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Rozdziat zawiera opis korzysci, oczekiwan i zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem systemu
Eversense E3 CGM. Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa sq dostepne na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (europejska baza danych wyrobéw medycznych - EUDAMED)
w dokumencie ,Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania (SSCP) systemu Eversense E3 CGM”
lub na prosbe ztozongq do dziatu obstugi klienta. Dokument SSCP jest powigzany z numerami
podstawowego UDI-DI systemu Eversense E3 CGM, ktore sqg wymienione z tytu oktadki

instrukcji obstugi.

Ciagte monitorowanie poziomu glukozy pomaga w leczeniu cukrzycy i kontrolowaniu poziomu glukozy, co wptywa
na poprawe jakosci Zycia pacjenta. Najlepsze rezultaty osigga sie po uzyskaniu petnych informacji na temat zagrozen
i korzysci, procedury wszczepiania, wymagan kontrolnych i obowiazkdw pacjenta. Nie nalezy wszczepiac czujnika bez
dogtebnej znajomosci obstugi systemu CGM.

System CGM dokonuje pomiaru poziomu glukozy w ptynie tkankowym (ISF) wypetniajagcym przestrzen pomiedzy
komdrkami ciata. Fizjologiczne réznice pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszki mogg by¢ powodem réznic

w pomiarach glukozy. Réznice te sg szczegdlnie widoczne w okresach gwattownych zmian stezenia glukozy we
krwi (np. po jedzeniu, podaniu insuliny lub ¢wiczeniach) oraz u niektérych osdb w ciggu pierwszych kilku dni po
wszczepieniu, z powodu stanu zapalnego, ktory moze wynikac z zabiegu wszczepienia. Wartosci poziomu glukozy
w ptynie ISF zmieniajg sie z kilkuminutowym opdznieniem w stosunku do wartosci poziomu glukozy we krwi.

WAZNE: Jesli objawy nie sa zgodne z alertami i odczytami glukozy z systemu Eversense E3 CGM, przed
podjeciem decyzji zwigzanych z leczeniem nalezy wykonac test glukometrem przy uzyciu probki krwi pobranej
z opuszki palca.

Korzystanie z systemu Eversense E3 CGM w sposéb niezgodny z instrukcja obstugi moze skutkowac przeoczeniem
wystapienia hipoglikemii i hiperglikemii, co moze doprowadzi¢ do odniesienia obrazen.
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Czujnik wyposazony jest w silikonowy pierscien z niewielka iloscig leku steroidowego o dziataniu przeciwzapalnym
(octan deksametazonu). Nie ustalono, czy zagrozenia zwiazane z octanem deksametazonu podanym we
wstrzyknieciu dotycza octanu deksametazonu uwalnianego z pierécienia w czujniku. Pierscien uwalnia niewielkie
ilosci octanu deksametazonu po kontakcie czujnika z ptynami ustrojowymi. Lek stuzy do tagodzenia odpowiedzi
zapalnej organizmu na wprowadzony podskérnie czujnik. Octan deksametazonu w pierscieniu moze tez powodowac
inne dziatania niepozadane, ktdérych nie zaobserwowano po podaniu leku we wstrzyknieciu. Wykaz potencjalnie
szkodliwych skutkdw zwigzanych z octanem deksametazonu mozna uzyskac od lekarza.

Nieuprawnione modyfikowanie urzadzen, uzyskiwanie niewtasciwego dostepu do informacji w urzadzeniu

lub poddanie urzadzenia mobilnego nieautoryzowanym modyfikacjom systemu oraz wykonywanie innych
nieuprawnionych czynnosci moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem systemu CGM i stwarzac zagrozenie dla
jego uzytkownika. Nieuprawnione modyfikowanie urzadzen nie jest dozwolone i skutkuje uniewaznieniem gwarancji.

Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z uzytkowaniem urzadzenia, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim.
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Zagrozenia i dziatania niepozadane

Alerty i powiadomienia dotyczace poziomu glukozy nie bedg emitowane, jezeli dZzwiek w urzadzeniu mobilnym
pacjenta bedzie wytaczony. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze réwniez wygenerowac
alertéw poziomu glukozy. Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika, moze nie zauwazy¢
generowanych alertow. Pacjent moze wymagac pomocy medycznej, gdy nie jest Swiadomy wystapienia u siebie
zdarzenia hiperglikemii lub hipoglikemii. Wartosci poziomu glukozy obliczane przez system mogg nieco odbiegac od
wartosci podawanych przez glukometr. Moze to powodowac aktywacje alertu w innym czasie niz w przypadku, gdyby
wartosci podawane przez system zawsze odpowiadaty wartosciom podawanym przez glukometr.

WAZNE: Jezeli pacjent nie sprawdza wartosci stezenia glukozy za pomoca glukometru, gdy objawy nie
odpowiadajg odczytom czujnika glukozy, stan hiperglikemii lub hipoglikemii moze zostac¢ niezauwazony.

Decyzje o leczeniu powinny by¢ podejmowane na podstawie oceny nastepujacych czynnikdw: wartosc stezenia
glukozy z czujnika, strzatka trendu, wykres najnowszego trendu poziomu glukozy i alerty/powiadomienia systemu.
Pacjent nie powinien podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem, jesli nie wzigt pod uwage tych wszystkich
informacji. Pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem w zakresie dziatania insuliny, aby zrozumiec, jaki wptyw
wywiera na poziom glukozy i decyzje zwigzane z leczeniem.

Wszczepienie czujnika polega na wykonaniu niewielkiego naciecia i umieszczeniu urzadzenia pod skora. Wszczepienie
moze powodowac zakazenie, bol, podraznienie skory, zasinienie, odbarwienie lub atrofie skory. Zawroty gtowy,
omdlenia i nudnosci byty zgtaszane w niewielkiej liczbie przypadkéw podczas badan klinicznych, podobnie jak
przypadki uszkodzenia czujnika lub nieusuniecia go przy pierwszej probie. Ponadto przylepiec moze wywotac reakcje
skorng lub podraznienie skdry. Wszelkie problemy medyczne zwigzane z procedurg lub uzytkowaniem urzadzenia
nalezy zgtaszac swojemu lekarzowi. Pod koniec okresu uzytkowania czujnika konieczna bedzie dodatkowa procedura
jego usuniecia.
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Ostrzezenia
® System Eversense E3 CGM nie byt testowany w miejscach wszczepienia innych niz ramie.

* Jezeli objawy pacjenta nie odpowiadaja odczytom czujnika glukozy, pacjent powinien zbadac¢ poziom glukozy
za pomoca glukometru.

* Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjent powinien wzig¢ pod uwage wartosc stezenia glukozy z czujnika,
wykres trendu, strzatke trendu i wszelkie alerty z systemu Eversense E3 CGM. Jesli strzatka trendu nie
jest wyswietlana, system nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby wyswietli¢ kierunek i szybkos¢ zmian.
Nie wolno podejmowac decyzji o leczeniu wytacznie na podstawie wartosci poziomu glukozy z czujnika.

* NIE NALEZY uzywac uszkodzonego lub peknietego inteligentnego nadajnika, poniewaz mogtoby to stworzy¢
niebezpieczenstwo elektryczne lub awarie oraz doprowadzi¢ do porazenia pradem.

* Bliski kontakt z bezposrednim zrédtem zaktdcen elektromagnetycznych moze wptywac na mozliwosc
przesytania danych z nadajnika do urzadzenia mobilnego. Nalezy odsunac sie od Zzrodta zaktdcen
elektromagnetycznych i sprawdzic, czy urzadzenie mobilne jest potaczone z inteligentnym nadajnikiem.

* Antybiotyki z klasy tetracyklin moga fatszywie zanizac odczyty czujnika glukozy podawane przez
czujnik. W przypadku przyjmowania tetracyklin pacjent nie powinien polega¢ wytacznie na odczytach
czujnika glukozy.

* W ramach odpowiedniego standardu opieki opatrunek powinien zakrywac naciecie przez 48 godzin,
poniewaz konieczne jest umozliwienie utworzenia wodoszczelnego uszczelnienia w celu ochrony przed
zakazeniem. Przed przyklejeniem inteligentnego nadajnika nad czujnikiem miejsce naciecia nalezy zawsze
ostania¢ jatowym bandazem az do momentu wygojenia rany. W przeciwnym razie moze dojs¢ do zakazenia
W miejscu naciecia.
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Ostrzezenia (cd)

Nalezy zapoznac sie z niniejsza instrukcja uzytkownika wraz z dostawcq ustug zdrowotnych. W przypadku
dodatkowych pytan lub probleméw z czujnikiem Eversense E3 prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta
pod numerem infolinii na terenie Stanéw Zjednoczonych: 844-SENSE4U (844-736-7348). Uzytkownicy
przebywajacy poza granicami Stanow Zjednoczonych powinni skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Lista oraz dane kontaktowe lokalnych dystrybutoréw znajduja sie na stronie internetowej
https://global.eversensediabetes.com.

System nalezy zawsze kalibrowa¢ wytacznie z uzyciem prébki krwi pobranej z opuszki palca. NIE NALEZY
stosowac odczytu poziomu glukozy z krwi pobranej z innych miejsc (np. z przedramienia lub dfoni) do
kalibracji systemu.

NIE NALEZY wprowadza¢ zestawu infuzyjnego ani wstrzykiwac insuliny w promieniu 10,16 cm (4 cale) od
miejsca wszczepienia czujnika. Jezeli miejsce podawania insuliny znajduje sie w promieniu 10,16 cm (4 cale)
od miejsca wszczepienia czujnika, moze dochodzi¢ do zaktdcenia odczytéw czujnika oraz niedoktadnych
odczytow.

Nalezy zawsze przestrzegac wytycznych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacych pielegnacji po
wszczepieniu lub usunieciu czujnika. W przypadku wystapienia ponizszych sytuacji nalezy skontaktowac
sie ze swoim lekarzem:

- B6l, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wszczepienia czujnika wystepujacy po 5 dniach od zabiegu lub
jego usuniecia nie ustapity w ciggu 5-7 dni.

Jesli stezenie glukozy z czujnika jest bardzo niskie (ponizej 40 mg/dl) lub bardzo wysokie (powyzej

400 mag/dl), przed podjeciem decyzji zwigzanej z leczeniem pacjent powinien wykonac test glukometrem

przy uzyciu prébki krwi pobranej z opuszki palca.

System Eversense E3 CGM wymaga kalibracji w celu zagwarantowania doktadnych odczytow. Jesli pacjent nie

przestrzegat instrukcji dotyczacych codziennej kalibracji, nie powinien wykorzystywac odczytéw z systemu

CGM do podejmowania decyzji zwigzanych z leczeniem.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 2.3
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Ostrzezenia (cd)

® System Eversense E3 CGM nie zapewnia odczytow podczas 24-godzinnej fazy rozgrzewania ani podczas
fazy inicjalizacji do momentu pomysinego zakonczenia drugiej kalibracji. W tym okresie pacjent powinien
monitorowac stezenie glukozy za pomocq urzadzenia do monitorowania poziomu glukozy we krwi.

* Niektdre warunki i alerty uniemozliwiaja wyswietlenie danych dotyczacych poziomu glukozy. W tym okresie
pacjent powinien uzywac urzadzenia do pomiaru poziomu glukozy we krwi, aby podejmowac decyzje
zwigzane z leczeniem. Pacjent powinien dokfadnie zapoznac sie z rozdziatem Alerty i powiadomienia
W instrukcji uzytkownika systemu Eversense E3 CGM, aby zrozumiec te sytuacje.

* Alerty i powiadomienia dotyczace poziomu glukozy nie beda emitowane, jezeli dZzwiek w urzadzeniu
mobilnym pacjenta bedzie wytaczony. Jezeli system nie moze wyswietli¢ wartosci glukozy, nie moze rowniez
wygenerowac alertéw poziomu glukozy. Jezeli pacjent nie moze wyczu¢ wibracji inteligentnego nadajnika,
moze nie zauwazyc¢ generowanych alertow.

® Gdy inteligentny nadajnik nie jest noszony nad czujnikiem, na przyktad podczas tadowania, system Eversense
E3 CGM nie bedzie przesytat alertéw ani powiadomien na urzadzenie mobilne ani alertéw wibracyjnych
Z inteligentnego nadajnika.
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Przestrogi

* Uzytkownik NIE powinien wymienia¢ inteligentnych nadajnikéw z innymi osobami. Kazdy inteligentny
nadajnik mozna jednoczesnie potaczyc tylko z jednym czujnikiem. System jest przeznaczony do uzytkowania
przez jedng osobe w Srodowisku domowym.

* Wymienione nizej metody leczenia i zabiegi moga powodowac trwate uszkodzenie czujnika, zwtaszcza jezeli

sq stosowane w poblizu urzadzenia:

- Litotrypsja - zabieg ten nie jest zalecany u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem, poniewaz wptyw
litotrypsji na urzadzenie jest nieznany.

- Diatermia - NIE NALEZY stosowac diatermii u pacjentéw z wszczepionym czujnikiem. Energia generowana
podczas diatermii moze przenikac przez czujnik i uszkadzac tkanke w miejscu wprowadzenia czujnika.

- Elektrokoagulacja - elektrokoagulacja wykonywana w poblizu miejsca wszczepienia czujnika moze
uszkodzi¢ urzadzenie. NIE nalezy stosowac elektrokoagulacji w poblizu czujnika.

* Stosowanie lekdw steroidowych - nie ustalono, czy zagrozenia wigzgce sie zwykle z octanem deksametazonu
podanym w iniekcji dotycza rowniez octanu deksametazonu uwalnianego z pierscienia, ktéry w sposéb
kontrolowany i punktowo uwalnia lek. Pierscien z octanem deksametazonu moze powodowac inne,
niewymienione lub wczesniej nieobserwowane dziatania niepozadane.

* NIE NALEZY nosi¢ inteligentnego nadajnika podczas badar RTG (rentgen) lub TK (tomografia komputerowa).
Aby unikna¢ znieksztatcen na obrazach, nalezy zdjac inteligentny nadajnik przed poddaniem sie badaniu RTG
lub TK. Nalezy poinformowac lekarza o inteligentnym nadajniku.

® Czujnik i inteligentny nadajnik powinny zosta¢ potaczone w dniu wszczepienia. Niewykonanie tej czynnosci
moze op06zni¢ odbior odczytow poziomu glukozy.

® Jezeli czujnik, miejsce wszczepienia lub inteligentny nadajnik sq ciepte, pacjent powinien natychmiast
zdjac inteligentny nadajnik i skonsultowac sie z lekarzem. Ciepty czujnik moze oznaczac zakazenie lub
awarie urzadzenia.
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Przestrogi (cd)
* NIE NALEZY uzywac aplikacji Eversense podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych.
* Nie nalezy poddawac sie masazom w poblizu miejsca umieszczenia czujnika. Masaz wykonywany w okolicy

czujnika moze powodowac dyskomfort lub podraznienie skory.

Do tadowania baterii inteligentnego nadajnika nalezy uzywac wytacznie zasilacza i kabla USB, ktdore
dostarczono wraz z inteligentnym nadajnikiem. Korzystanie z innego zasilacza moze uszkodzic inteligentny
nadajnik, uniemozliwiajac prawidtowy odbior odczytéw poziomu glukozy, a ponadto moze skutkowac
uniewaznieniem gwarangiji.

W przypadku obaw dotyczacych reakcji alergicznej na plastry zawierajace silikon, przed zastosowaniem
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Plaster Eversense nalezy usung¢ po kazdym uzyciu trwajacym
maksymalnie 24 godziny.

NIE WOLNO zmieniac jednostki miary bez konsultacji z lekarzem. Uzycie nieprawidtowej jednostki miary
moze skutkowac niezauwazeniem stanu hiperglikemii lub hipoglikemii.

Wprowadzenie nieprawidtowych wartosci poziomu glukozy we krwi na potrzeby kalibracji moze skutkowaé
niedoktadnymi odczytami czujnika glukozy, co moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie
zostanie zauwazony przez uzytkownika.

Pacjent powinien przestrzegac zalecenia lekarza dotyczacego ustawiania alertow poziomu glukozy.
Nieprawidtowe ustawienie alertow poziomu glukozy moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub
hipoglikemii nie zostanie zauwazony przez uzytkownika.

Pacjent powinien zwracac szczeg6lng uwage na alerty poziomu glukozy generowane przez system.
Nieprawidtowa reakcja na alert moze spowodowac, ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie
Zauwazony przez uzytkownika.

Aplikacja do zdalnego monitorowania Eversense NOW nie zastepuje schematu monitorowania zalecanego
przez lekarza.
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Przestrogi (cd.)

* Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania systemu Eversense E3 CGM w nastepujacych populacjach
pacjentow: kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersia, 0s6b w wieku ponizej 18 lat, pacjentow
w stanie krytycznym lub hospitalizowanych, oséb poddawanych leczeniu z zastosowaniem lekéw
immunosupresyjnych, chemioterapii lub leczeniu z zastosowaniem antykoagulantow, osdb, u ktérych
zastosowano inny aktywny, wszczepialny wyréb medyczny, na przyktad defibrylator serca (dozwolone sg
implanty pasywne, np. stenty kardiologiczne), pacjentéw z rozpoznang alergia na glikokortykosteroidy
stosowane ogdlnie lub poddawanych leczeniu z ich zastosowaniem (nie dotyczy to lekéw stosowanych
miejscowo, doocznie lub donosowo, ale dotyczy lekéw wziewnych). Doktadnos¢ systemu nie zostata
przetestowana u tych populacji, a odczyty czujnika glukozy moga by¢ niedoktadne, co moze spowodowac,
Ze stan hiperglikemii lub hipoglikemii nie zostanie zauwazony.

Urzadzenie Apple Watch jest dodatkowym ekranem do wyswietlania danych z systemu Eversense E3 CGM
i nie nalezy uzywac go zamiast ekranu gtéwnego systemu Eversense E3 CGM.
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Rozdziat opisuje czynnosci, ktore nalezy wykonac przed przystgpieniem do codziennego

uzytkowania systemu Eversense E3 CGM. Czynnosci te moze wykonac pracownik stuzby zdrowia
przed wszczepieniem czujnika.

Aby rozpoczac korzystanie z systemu, potrzebne jest:

* urzgdzenie przenosne do pobrania aplikacji Eversense,

* bezprzewodowe potaczenie z Internetem,

* zestaw inteligentnego nadajnika Eversense E3, zawierajacy inteligentny nadajnik oraz zasilacz.

Uwaga: W przypadku nieotrzymania zestawu inteligentnego nadajnika nalezy pomina¢ instrukcje pobierania
i instalowania aplikacji Eversense na urzadzeniu przenosnym.

Czynnosci te mozna wykonac przed wszczepieniem czujnika, aby zapoznac sie zawczasu z systemem.

2 proste kroki uruchomienia:
1. Pobierz aplikacje Eversense na urzadzenie przenosne.

2. Skonfiguruj aplikacje - funkcje Utworz konto, Parowanie i Ustawienia.

Po otrzymaniu inteligentnego nadajnika i przed sparowaniem go z urzadzeniem przenosnym nalezy catkowicie
go natadowac.

Uwaga: Na czas transportu inteligentny nadajnik zostat ustawiony w tryb uspienia. Podczas pierwszego
tadowania baterii inteligentnego nadajnika tryb pracy zmienia sie na aktywny.

Inteligentny nadajnik jest objety 12-miesieczng gwarancja. System wygeneruje alert, gdy 365-dniowa gwarancja
nadajnika dobiegnie konca.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



tadowanie baterii inteligentnego nadajnika

Wazne jest, aby codziennie fadowac baterie w celu zagwarantowania zbierania danych i wysytania ich do aplikacji.

Podczas tadowania baterii inteligentny nadajnik nie gromadzi informacji z czujnika i nie wysyta ich do aplikacji. .
Baterie nadajnika mozna réwniez fadowac, podtaczajac kabel USB do gniazda USB komputera, zamiast do zasilacza

pradu zmiennego. Natadowanie baterii nadajnika w ten sposob moze potrwac dtuzej.

Przestroga: Do tadowania baterii inteligentnego nadajnika nalezy uzywac wytacznie zasilacza i przewodu
USB, ktdre dostarczono wraz z inteligentnym nadajnikiem. Korzystanie z innego zasilacza moze uszkodzi¢
inteligentny nadajnik, uniemozliwiajac prawidtowy odbidr odczytow poziomu glukozy, a ponadto moze
skutkowac uniewaznieniem gwarangiji.

1. Podtacz standardowa koricéwke kabla USB do 2. Podtacz koricéwke micro USB kabla do stacji
adaptera w porcie USB. dokujacej w porcie USB.
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3. Cztery ztote styki na spodzie inteligentnego
nadajnika musza pokrywac sie z czterema ztotymi

stykami na stacji dokujacej.
* Wsun inteligentny nadajnik do stacji dokujacej.
* Po wsunieciu nacisnij nadajnik tak, aby
zablokowat sie na miejscu.

30 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

4, Podtacz zasilacz do gniazda $ciennego AC.

* Po petnym natadowaniu mata zielona kontrolka
LED zaswieci sie z przodu inteligentnego
nadajnika na gorze (powyzej przycisku zasilania).

* Po petnym natadowaniu odtacz zasilacz od
inteligentnego nadajnika.

* Aby zwolni¢ inteligentny nadajnik ze stacji
dokujacej, pociagnij wypustke i podnies
inteligentny nadajnik ze stacji dokujacej.

—— Kontrolka LED
($wieci sie na
zielono lub
pomarainczowo)




Aplikacja zostata opracowana tak, aby umozliwiata wspétprace z inteligentnym nadajnikiem i odbieranie oraz

wyswietlanie danych z czujnika glukozy.

1. Wybierz urzadzenie przenosne
do wyswietlania pozioméw
glukozy. W wiekszosci
przypadkow bedzie to
smartfon.

2. Pobierz darmowa aplikacje ze
sklepu Apple App Store lub
Google Play.

Instrukcje instalacji beda rézne
dla systeméw i0S i Android.

Ikona aplikacji Eversense

Uwaga: Nalezy sie
upewnic, ze urzadzenie
przenosne uzywa najnowszej
wersji systemu operacyjnego
zgodnej z aplikacja Eversense.

3. Na ekranie instalacji

dotknij opcji Zainstaluj
aplikacje i postepuj zgodnie
z instrukcjami instalacji.

Po uptywie 1-2 minut sprawdz,
czy ikona aplikacji Eversense

(po lewej) pojawita sie na
ekranie urzadzenia przenosnego.

JEversense CGM" chce
wysytac Ci powiadomienia
Powiadomieniami mogg by¢ alerty,

dzwieki i plakietki na ikonach
(konfigurowane w Ustawieniach).

Nie pozwalaj Pozwalaj

Uwaga: Nalezy sie upewnic,
Ze zezwolono na przesytanie
powiadomien z aplikacji
Eversense, aby otrzymywac
alerty i powiadomienia na
urzadzenie przenosne.

WAZNE: Przed kontynuowaniem upewnij sie, ze masz do dyspozycji bezprzewodowe potaczenie z Internetem,
ze data i godzina w urzadzeniu przenosnym sg prawidtowo ustawione oraz ze funkcja Bluetooth jest wigczona.
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Krok 2. Skonfigurowanie aplikacji - Utworzenie konta,Parowanie

i Ustawienia

. Po pobraniu aplikacji na urzagdzenie przenosne nalezy potaczy¢ ja z inteligentnym nadajnikiem przez sparowanie

1. Uruchom aplikacje, dotykajac ikony aplikacji Eversense w urzadzeniu

przeno$nym. Zostanie wyswietlona petna wersja LICENCJI DLA
UZYTKOWNIKA KONCOWEGO.

* Zapoznaj sie z nig i dotknij opcji Akceptuj.

eyversense

LICENCJA DLA U

MENEONCS NCORPORATED

LICENC JA DUA UZY TROWNSUA KOMCOWE GO

o o o

WAZACA UMOWE MIDZY U2YT
FA SENSEONCS INCORPORATE
SENSEOMICS | ORAZ DOTYCLZY WYRORZYS
PRZEZ UZYTROWNSA ZALEDE OX
WOLICINOBCL APLIACS MOBRNE
SENSEONCS EVERSENSES SYSTEM
ZARZADZANA DANYAS (DMS) EVERSENSES

Po zapoznaniu sig z Politykg
prywatnosci, klikajac przycisk
»Akceptuje’, wyrazam zgode na
przetwarzanie moich danych
dotyczacych zdrowia — w celu ich
wykorzystania przez firmeg Senseonics
w celu $wiadczenia i obstugi
Produktéw i ustug Senseonics.

Anuluj Akceptuj
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2. Po zaakceptowaniu umowy mozna utworzy¢
i zarejestrowac konto, wprowadzajac adres
e-mail i hasto.

* Aby sie zalogowac, nalezy najpierw
zarejestrowac konto. Dotknij opcji
Utworz konto.

Nie potgczono nadajnika

< wree e\/ersense.
E-mail

[ ]

[SSO J

Utwérz konto Nie pamietam hasta

ZALOGUJ

Usuri konto

Uwaga: Jesli masz juz konto i nie pamietasz
hasta, mozesz je zresetowac z poziomu aplikacji.
Jesli nie pamietasz adresu e-mail powigzanego

z kontem, przejdz do obszaru Menu gtéwne >
Informacje > Moje konto.

3. Wpisz informacje o koncie, a nastepnie wybierz

opcje Zatwierdz.

* Dotknij opcji Gotowe, aby powrdci¢ do ekranu

LOGOWANIE Eversense.

Gotowe @ ot.eversensedms.com AA O,

Utwérz nowe konto

Imie *

Nazwisko *

E-mail *

Utwérz hasto *

Potwierdz hasto *

eversense.

Polish  ~

Masz juz konto? Przejdz do Zaloguj sig

Copyright © 2022 Senseonics® Wszelkie prawa zastrzezone.
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4, Wpisz adres e-mail i hasto, a nastepnie dotknij 5. Po zakoriczeniu rejestracji i zalogowaniu

opcji ZALOGUJ SIE. Pojawi sie ekran wyswietli sie ekran WITAJ.
potwierdzenia. Wybierz przycisk OK.
Nie potgczono nadajnika
Uwaaga: Ekran logowania rozréznia wielkie Qi Witaj
i mate litery.
Mam nadajnik Smart Transmitter
—
7\
[/: /?';} "\\1 Sparuj swéj nadajnik aby automatycznie
\\‘% W J otrzymywac i sledzi¢ dane glukozy.
%%‘*&';—x’f‘j
Logowanie udane
LUB

Nie mam nadajnika

Skorzystaj z oferowanych mozliwosci przez
reczne wprowadzanie danych.

6. Wybierz jedna z dwéch opcji, w zaleznosci od
tego, czy masz juz do dyspozycji inteligentny
nadajnik, czy nie:

Mam nadajnik Smart Transmitter

lub

Nie mam nadajnika

(przejdz do kroku 12).
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Uzytkownicy systemu Android muszg wigczy¢
ustugi lokalizacji.

Wybierz opcje OK, aby

potwierdzi¢, ze wymagany
jest dostep do ustug lokalizacji
na potaczenie Bluetooth.

Nastepnie wybierz opcje

Zezwalaj, aby upewnic¢

sie, ze otrzymasz alerty,

gdy aplikacja jest uzywana

lub dziata w tle.

Wiacz funkcje Bluetooth i ustuge
lokalizacji

Aplikacja mobilna Eversense wymaga
zezwolenia na lokalizacje, aby umozliwic
skanowanie Bluetooth i parowanie z
inteligentnym nadajnikiem Eversense. Aby
otrzymywaé alerty i odezyty z czujnikéw,
qdy aplikacja jest w uzyciu lub dziata w tle,
uslugi lokalizacji i funkcja Bluetooth muszg
pozostaé wiaczone.

9

Zezwoli¢ aplikacji Eversense
CGM na dostep do lokalizacji
urzadzenia?

Podczas korzystania z aplikacji
Tylko tym razem

Nie zezwalaj

Uwaga: System operacyjny Android 12 i nowsze moga
wyswietla¢ okno podreczne z innym zgdaniem pozwolenia.

®

Zezwoli¢ aplikacji Eversense
CGM na znalezienie,
potaczenie i ustalenie
lokalizacji tego urzadzenia?

Zezwol

Nie zezwalaj

7. Gdy w urzadzeniu przeno$nym
zostanie wyswietlony ekran SPARUJ
SWOJ NADAJNIK przy
wiaczonym inteligentnym nadajniku,
ustaw inteligentny nadajnik w trybie
»Widoczny”, aby umozliwi¢ urzadzeniu
przeno$nemu wykrycie nadajnika:

* Trzykrotnie nacisnij przycisk
wigczania zasilania inteligentnego
nadajnika. Upewnij sie, ze
inteligentny nadajnik nie jest
podtaczony do zasilacza.

* Kontrolka LED bedzie migac
na zielono i pomarariczowo, co
oznacza, ze inteligentny nadajnik
pracuje w trybie ,Widoczny”.

Przycisk zasilania

Uwaga: Jesli po nacisnieciu
przycisku zasilania na inteligentnym
nadajniku nie zapali sie kontrolka
LED, nalezy nacisngc i przytrzymac
przycisk zasilania przez 5 sekund,
aby uruchomi¢ nadajnik.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM
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8. Na ekranie SPARUJ SWOJ NADAJNIK 9. Wyswietli sie wyskakujacy ekran ZADANIE

identyfikator inteligentnego nadajnika, PAROWANIA BLUETOOTH.
ktory zostat wykryty przez aplikacje, jest * Dotknij opcji Potacz, aby dokoriczy¢
oznaczony jako ,,Nie potaczono”. (Identyfikator proces parowania.

inteligentnego nadajnika jest identyczny
Z numerem seryjnym na tylnej $ciance
inteligentnego nadajnika).

Uwaga: Inteligentny nadajnik mozna sparowac
tylko z jednym urzadzeniem na raz.

* Dotknij pozycji Nie potaczono, aby
rozpocza¢ proces parowania.

Zadanie potaczenia Bluetooth

,DEMO5537" chce potaczy¢ Twéj
iPhone w pare.
Nie potgczono nadajnika

< Wstecz e — Anuluj Potacz
SPARUJ SWOJ NADAJINIK

W celu potaczenia wybierz swoj nadajnik z listy
ponizej

DEMO5537 Nie potgczono

> Poméz mi sig potgczyé
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10. Po zakoriczeniu parowania aplikacja wyswietli 11. Wyswietli sie ekran JEDNOSTKA

komunikat ,,Potaczono” obok identyfikatora MIARY ze standardowa jednostka miary
inteligentnego nadajnika. Inteligentny nadajnik dla danego regionu. Wartosci pomiaru
bedzie emitowat przerywane wibracje do glukozy beda wyswietlane w ustawionych
czasu potaczenia inteligentnego nadajnika jednostkach miary.

z wszczepionym czujnikiem (patrz rozdziat *  Po potwierdzeniu jednostki miary dotknij
Wszczepianie i taczenie czujnika). opcji Koniec.

* Dotknij opcji Dalej.

Gromadzenie danych

< Wstecz Koniec
5 - JEDNOSTKA MIARY
Nie wykryto czujnika Twoj odczyt poziomu glukozy zostat zmieniony do
) Swie ia W j i ponizej.
< Wstecz o Dalej
SPARUJ SWOJ NADAJNIK Jednostka miary: mg/dL
W celu potgczenia wybierz swéj nadajnik z listy Przyktad: 160 mg/dL (lub dowolna warto$¢ z zakresu
ponizej 40-400 mg/dL)
1 mg/dL v
DEMO04402 Potaczono %
mmol/L
Jesli chcesz zmienié¢ jednostke miary na mmol/L,
mozesz to zrobi¢ tylko teraz. Jesli nie masz pewnosci
jaka jednostke ustawic, przed zmiang ustawienia
skonsultyj sie z lekarzem.
J
> Poméz misig potaczyc Przestroga: NIE WOLNO zmieniac
jednostki miary bez konsultacji z pracownikiem
stuzby zdrowia.
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12. Zapoznaj sie z ekranami z ogéInymi informacjami dotyczacymi podejmowania decyzji o leczeniu
z wykorzystaniem systemu Eversense E3 CGM.

Nie potaczono nadajnika Nie potaczono nadajnika Nie potaczono nadajnika
eccee < Wréé cecee < Wréé ceece
Decyzje terapeutyczne: OK Objawy nie s zgodne z informacjami w aplikacii?
Podejmuj decyzjg o leczeniu, gdy Jesli Twoje objawy nie sa zgodne z
ev/ersense WSZYSTKIE ponizsze informacie sq informacjami wyswietlanymi w aplikacji
oo dostepne. mobilnej Eversense CGM, przed podjeciem

decyzji o leczeniu uzyj glukometru, aby
przeprowadzi¢ pomiar z opuszki palca w
S celu potwierdzenia.

Witamy w aplikacji mobilnej

Eversense CGM.
[ e— .
ez T @) W razie braku pewnosci
To krétkie wprowadzenie pomosze Ci zrozumie¢, - . nalezy wykonac test z palca
Kiedy uzywac systemu CGM do oL za pomoca glukometru
decyzii o leczeniu. mo/

Glukometru nalezy uzywac do podejmowania e
decyzii o leczeniy, az do momentu zrozumienia

wplywu czasu oddziatywania insuliny na poziom 5 Y
glukozy w réznych sytuaciach.

Wigcej informaci na temat podejmowania
decyzi o leczeniu za pomocg systemu CGM 4)

znajduie si w instrukcji obsfugi systemu -
Eversense CGM.

Najnowsze infor
dotyczace

acje i alerty

Nie potaczono nadajnika

Nie potaczono nadajnika

< Wréé .o < Wréé .o Gotowe
Nieprawidtowa decyzja o leczeniu Zestawienie
Nie nalezy podejmowac decyzji o Czy decyzja o leczeniu powinna
leczeniu, gdy: zostaé podjeta?
| = [———
” . @ Tak o 8
Wartos¢ glukozy nie jest wyswietlana -
T
s
— © Nie. Objawy nie pasuja do
aplikacii.

Wartosé glukozy jest wyswietlana w
kolorze szarym — za malo danych do

wyswietlenia strzatki trendu. o Nie.
Uz ghsomet o posepmomara decyap| i L]
— Tz T8,
P —
S Nie.
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1.3. Nastepnie wyswietli sie ekran MOJA GLUKOZA.
W tym momencie ekran nie bedzie zawierat Zzadnych danych
do wyswietlenia.

= Nie wykryto czujnika

0

< DZISIAJ kwi 22, 2022
9AM 10AM 1AM

1250

180

Po wszczepieniu czujnika przez pracownika stuzby zdrowia oraz po

zakonczeniu 24-godzinnej fazy rozgrzewania mozna przystapi¢ do kalibracji.

Nawet jesli czujnik nie jest wprowadzony, nalezy przejrzec niniejsza
instrukcje uzytkownika w celu zapoznania sie z aplikacjq i jej funkcjami.
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Ikony potaczenia z inteligentnym nadajnikiem

X Gdy ikona to szara kropla krwi ze znakiem X, inteligentny nadajnik nie jest wykrywany. Ikona ta bedzie
O widoczna przed sparowaniem inteligentnego nadajnika z aplikacjg mobilng oraz za kazdym razem,
gdy potaczenie BLE miedzy inteligentnym nadajnikiem i aplikacjag mobilng zostanie przerwane.

Gdy ikona to czerwona kropla krwi ze znakiem X, czujnik nie jest wykrywany. lkona ta bedzie
widoczna przed potaczeniem czujnika z nadajnikiem oraz za kazdym razem, gdy potaczony czujnik nie
bedzie wykrywany przez nadajnik.

Gdy ikona to szara lub czarna kropla krwi z paskami na gérze, potaczenie NFC miedzy czujnikiem
i inteligentnym nadajnikiem zostato nawigzane.

Paski wskazuja site sygnatu potaczenia. Informacje o sile sygnatu mozna réwniez wyswietlic
w obszarze Menu gtéwne > Przewodnik umieszczania w aplikacji Eversense.

Przypomnienie: Nie mozna nawigza¢ potaczenia z czujnikiem az do momentu sparowania
nadajnika z aplikacja Eversense.

o)) o) @) o)) eXx
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L) o Wk il

Rozdziat opisuje metode tgczenia czujnika z inteligentnym nadajnikiem po raz pierwszy po
wszczepieniu czujnika przez pracownika stuzby zdrowia. Tylko Personel pracownik zdrowia moze
wprowadzic czujnik pacjentowi. Wiecej informacji zawiera rozdziat ,Informacje o czujniku”

Po wszczepieniu czujnika przez pracownika stuzby zdrowia inteligentny nadajnik oraz czujnik nalezy potaczy¢ w celu
rozpoczecia 24-godzinnej fazy rozgrzewania. Inteligentny nadajnik mozna jednoczesnie potgczy¢ wytacznie z jednym
czujnikiem. W fazie rozgrzewania noszenie inteligentnego nadajnika nie jest konieczne.

WAZNE: Przed przystapieniem do fgczenia czujnika nalezy przeczytac caty rozdziat.

Mozna podtaczyc¢ czujnik z inteligentnym nadajnikiem w dowolnym momencie po wprowadzeniu czujnika
i sparowaniu inteligentnego nadajnika z aplikacjg Eversense. Aby potaczy¢ czujnik, urzadzenie mobilne musi by¢
potaczone z Internetem, a nadajnik musi by¢ natadowany, wtgczony i sparowany z urzgdzeniem mobilnym.

Miejsce naciecia zamyka sie za pomocg paskow Steri Strips, a nastepnie naktada
sie opatrunek samoprzylepny, taki jak Tegaderm. Wazne jest, aby zrozumie¢,
w jaki sposob inteligentny nadajnik powinien zosta¢ umieszczony nad czujnikiem,

aby umozliwi¢ wykonanie taczenia. Inteligentny nadajnik powinien by¢ ——
wysrodkowany nad czujnikiem, jak pokazano na ilustracji. ’I‘
WA ZNE: Pracownik stuzby zdrowia wypetni karte implantu w momencie _| |_
Czujnik Naciecie

wprowadzenia. Te karte nalezy zachowa¢ w portfelu i wymienic ja po
otrzymaniu nowej karty po nastepnym wprowadzeniu.
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Kiedy taczenie czujnika odbywa sie po raz pierwszy,
a na miejsce wprowadzenia natozony jest opatrunek
Tegaderm, naciecie prawdopodobnie znajduje sie
posrodku opatrunku Tegaderm. Oznacza to, ze
czujnik jest najprawdopodobniej nad Srodkiem
opatrunku Tegaderm.

Przy pierwszym taczeniu czujnika nie nalezy

uzywac przylepca Eversense na inteligentnym
nadajniku. Umieszczajac inteligentny nadajnik nad
czujnikiem, nalezy go umiescic nieco powyzej Srodka
przylepca Tegaderm.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

1. Upewnij sie, ze inteligentny nadajnik jest
wiaczony (patrz Uzytkowanie inteligentnego
nadajnika) oraz ze urzadzenie przenosne ma
dostep do Internetu.

* Ustawiaj inteligentny nadajnik bezposrednio nad
wprowadzonym czujnikiem, az Przewodnik
umieszczania w aplikacji wskaze
potgczenie, a nastepnie utrzymaj pozycje bez
wywierania nacisku. Przewodnik umieszczania
mozna znalez¢ w Menu > Przewodnik
umieszczania.

= Trwaumieszczanie...
Przewodnik umieszczania

Aby uzyska¢ najsilniejszy sygnaf umiesé
nadajnik nad czujnikiem.

Doskonate

P~
T

Sita sygnalu

Pokaz wigcej szczegétow




2. Po potwierdzeniu wykrycia sygnatu przejdz 3. Aby potaczy¢ inteligentny nadajnik i czujnik,

do strony Przewodnik umieszczania na dotknij opcji Potacz czuj. w oknie podrecznym

ekranie Menu gtéwnego. Wykryto nowy czujnik lub dotknij
Uwaga: potaczenie miedzy czujnikiem Menu > Ustawi(?n.ia > System >
i inteligentnym nadajnikiem jest wrazliwe na Potaczony czujnik, a n_astepnle dotknij
orientacje nadajnika. Jezeli inteligentny nadajnik Potacz wykryty czujnik.

umieszczono bezposrednio nad czujnikiem,
a strona Przewodnik umieszczania wskazuje

POWIADOMIENIE
Wykryto nowy czujnik

Wykryto nowy czujnik Powiadomienie
< system Potgczony czujnik

na brak potaczenia, nalezy sprobowac obroci¢ platek ktiernle 22 0319 B
inteligentny nadajnik nieznacznie w lewo lub e Polgezony czuinik .

w prawo, tak aby nadajnik byt wysrodkowany
nad czujnikiem w pionie.

Wykryto nowy czujnik. Jesli masz Wykryty czujnik 34798
nowy czujnik i/lub nadajnik, wykonaj

potaczenie czujnika i nadajnika.

Wykryto odfgczony czujnik. Aby kontynuowad,
dotknij Polgcz wykryty czujnik.

DEMO04402

Uwaga: zanim
wyswietli sie
powiadomienie
LWykryto nowy
czujnik”, moze mingc¢
do 5 minut.
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4, Rozpocznie sie proces taczenia. Po zakoriczeniu kazdego etapu zostanie

wyswietlony symbol zaznaczenia. Proces taczenia trwa do 10 minut.
NIE WOLNO zdejmowac inteligentnego nadajnika znad miejsca wszczepienia
czujnika do czasu wyswietlenia trzeciego symbolu zaznaczenia.

Inicjalizacja Faza (4 kalibracji do wykonania)
Potaczony czujnik  Gotowe

Potaczony czujnik 34798

Wykryty czujnik 34798

1. Pobieranie danych czujnika v
2. kaczenie czujnika: 34798 v

3. Ukoriczono proces taczenia. v

Umiesci¢ nadajnik nad
czujnikiem, aby zakonczy¢
powigzanie. Po zakoriczeniu
nacisnij przycisk OK.

OK

W przypadku zdjecia
inteligentnego
nadajnika z miejsca
wszczepienia czujnika
system wyswietli
powiadomienie.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

Wymiana nadajnika Alert
< system Potaczony czujnik
Potgczony czujnik nd.

Wykryty czujnik 34798

Okres eksploatacji nadajnika dobiegf korica, w

2zwigzku z czym nie jest on w stanie dostarczac¢

odczytéw stezeri glukozy ani potgczy¢ sie z
2 i

zamdwienia nowego nadajnika.

wcelu

Potacz wykryty czujnik

Jesli inteligentny nadajnik
stracit waznos¢, nie mozna
go potaczyc z czujnikiem.



Po podtaczeniu czujnika mozna wyjac inteligentny nadajnik i umiesci¢ = Rozgrzewanie Faza (< 24 godz.

= pozostatego czasu)

go w tadowarce na nastepne 24 godziny. Patrz rozdziat Uzytkowanie oevossoz T
inteligentnego nadajnika, aby dowiedziec sie wiecej 0 korzystaniu z systemu po ———
fazie rozgrzewania. mg/dL

< DZISIAJ kwi 25, 2022

Przestroga: czujnik i inteligentny nadajnik powinny zosta¢ potaczone
w dniu wszczepienia. Niewykonanie tej czynnosci moze opdzni¢ odbior
odczytéw poziomu glukozy.

Uwaga: czujnik wymaga przeprowadzenia 24-godzinnej fazy rozgrzewania
w celu ustabilizowania sie w organizmie przed rozpoczeciem pobierania
wartosci pomiaréw glukozy przez inteligentny nadajnik. W fazie rozgrzewania 180
nie trzeba nosi¢ inteligentnego nadajnika. Noszenie inteligentnego nadajnika

w tym czasie skutkuje jedynie wyswietleniem w aplikacji komunikatu o trwajacej
fazie rozgrzewania. Po zakoriczeniu fazy rozgrzewania nalezy wiaczyc¢
inteligentny nadajnik i umiesci¢ go nad czujnikiem za pomoca przylepca
Eversense. System przypomni o obowigzku przeprowadzenia kalibracji przy
uzyciu aplikacji.

Ostrzezenie: Eversense E3 CGM nie zapewnia odczytow podczas 24-godzinnej fazy rozgrzewania ani
podczas fazy inicjalizacji do momentu pomysinego zakoriczenia drugiej kalibracji. W tym okresie pacjent
powinien monitorowac stezenie glukozy za pomoca urzadzenia do monitorowania poziomu glukozy we krwi.

WAZNE: Po 24-godzinnej fazie rozgrzewania system nie moze dostarczy¢ odczytow poziomu glukozy,
jesli inteligentny nadajnik nie jest wigczony i noszony nad czujnikiem.
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v/ Porada: Czujnik moze nie znajdowac sie precyzyjnie prostopadle do naciecia.
Jesli uzyskanie dobrego lub doskonatego sygnatu w Przewodniku umieszczania jest
trudne, NIE wolno wywierac nacisku. Nalezy sprébowac obréci¢ lekko inteligentny
nadajnik nad czujnikiem. Poczekaj mniej wiecej 1sekunde, az Przewodnik
umieszczania odswiezy informacje wyswietlane pomiedzy regulacjami potozenia
inteligentnego nadajnika nad czujnikiem.
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Przewodnik umieszczania - ekran gtéwny Przewodnik umieszczania
- ekran ,,Pokaz wiecej
szczegotow”

Ponizej przedstawiono rézne poziomy sity sygnatu, ktdre mogg by¢

wysSwietlane.

v/ Porada: Aby potaczy¢ czujnik lub korzystac z systemu, nie Dotkniecie opcji Pokaz wigcej
jest konieczna doskonata sita sygnatu.

szczego6tow powoduje
wyswietlenie wskaznika sity sygnatu

= Trwa umieszezanie. = Trwa umieszezanie. = Trwa umieszezanie. . . d . I , .
Przewodnik umieszczania Przewodnik umieszczania Przewodnik umieszczania w Wyzszej roz Zle CZOSCI'
* Moze to utatwi¢ prawidtowe
nacaik nad czujniem. nacaik nad czu nacaik nad ez

ustawienie nadajnika
nad czujnikiem.

A = Trwaumieszczanie...
' . l I I Przewodnik umieszczania

Sita sygnatu: Doskonate

Doskonale Dobre Niska

7T

Sia sygnatu Stasygnai Stasygnai
S - S - S - 100
Pokaz wigcej szczegétow Pokaz wigcej szczegétow Pokaz wigcej szczegétow
= Trwa umieszezanie. = Nie wykryto czujnika
. = . . . . Doskonate
Przewodnik umieszczania Przewodnik umieszczania
Aby uzyskac najsilnejszy sygnal umiesé Aby uzyskac najsilnejszy sygnal umiesé
nadajnik nad czujnkier. nadajnik nad czujnkier.

50

Dobre

Bardzo niski
Niska
Brak sygnatu 0

-

Sia sygnatu Brak sygnatu

Pokaz wigcej szczegdiow Pokaz wigcej szczegdtow

Pokaz mniej szczeg6tow
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5 . . -

Rozdziat opisuje wiele funkcji inteligentnego nadajnika oraz metode uzyskiwania nieprzerwanego

i

ciggtego monitorowania poziomoéw glukozy.

Po zakonczeniu fazy rozgrzewania rozpocznie sie faza inicjalizacji, ktéra umozliwia rozpoczecie noszenia
inteligentnego nadajnika. Przez pierwszych kilka dni nalezy nosic inteligentny nadajnik na opatrunku Tegaderm™.
Nalezy zawsze natadowac inteligentny nadajnik przed rozpoczeciem noszenia. Aby dostarczac informacje do systemu
CGM, inteligentny nadajnik pacjenta komunikuje sie zardwno z czujnikiem, jak i z aplikacja.

Inteligentny nadajnik Eversense E3:

Zasila czujnik. Wierzch Spod

Wykonuje obliczenia i zapisuje dane dotyczace

poziomu glukozy.
. . . Kontrolka LED
Wysyta alerty wibracyjne odczuwalne na ciele po ($wieci na zielono

przekroczeniu ustawionych pozioméw glukozy. lub pomarariczowo)
Wysyta dane o poziomie glukozy do aplikacji
poprzez tacznosé Bluetooth. Przycisk zasilania

Mozna tadowac, umieszczajac go w stacji dokujace.

Styki tadowania

Wykorzystuje port USB w stacji dokujacej
do przesytania danych do zgodnych
aplikacji zewnetrznych.

Wielokolorowa kontrolka LED wskazuje rézne tryby
pracy inteligentnego nadajnika.

Komunikuje sie z urzagdzeniem przenosnym.
Moze by¢ wtaczony lub wytgczony.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Codzienne uzytkowanie
W celu otrzymywania ciggtych odczytdw o stezeniach glukozy, korzystajac z inteligentnego nadajnika, nalezy:
v Inteligentny nadajnik nalezy nosi¢ na ciele przez caty czas, z wyjatkiem przerwy na tadowanie jego baterii.

v" Inteligentny nadajnik jest odporny na dziatanie wody do gtebokosci 1m (3,2 stopy), przez 30 minut. Narazenie
nadajnika na takie warunki przez dtuzszy okres moze skutkowac jego uszkodzeniem i uniewaznieniem gwarancji.

v" Nalezy sie upewnic, ze bateria inteligentnego nadajnika jest przez caty czas odpowiednio natadowana.

v’ Po wyswietleniu monitu nalezy wykonywac test kalibracyjny za pomoca glukometru.
v’ Nalezy zwracac uwage na alerty i powiadomienia wysytane przez inteligentny nadajnik i urzadzenie przenosne.
v Nalezy codziennie zmieniac przylepiec.

v" Nadajnik mozna zdja¢ z ramienia w dowolnej chwili, z wyjatkiem momentu kalibracji. Nalezy pamietac, ze
w przypadku braku tgcznosci miedzy czujnikiem i nadajnikiem nie sq gromadzone zadne dane. Po ponownym
przymocowaniu nadajnika nad czujnikiem nalezy odczekac do 10 minut do momentu ponownego nawigzania
potgczenia i pojawienia sie odczytéw poziomu glukozy w aplikacji.

v~ Jezeli inteligentny nadajnik jest poza zasiegiem urzadzenia przeno$nego, dane zgromadzone przez inteligentny
nadajnik sg zapisywane i przesytane do aplikacji po ponownym znalezieniu sie urzadzenia przenosnego w zasiegu
nadajnika.

v" Czujnik i inteligentny nadajnik mozna bezpiecznie przenosic przez bramki wykrywacza metali na lotnisku. W czasie
lotu inteligentny nadajnik zachowuje sie tak, jak wszystkie inne urzadzenia Bluetooth. Nalezy sie zawsze stosowac
do zalecen bezpieczenstwa okreslonych przez linie lotnicza.

v’ Zanim inteligentny nadajnik otrzyma pierwsza wartos¢ poziomu glukozy po umieszczeniu go nad czujnikiem,
pasek stanu w aplikacji mobilnej wyswietli komunikat Gromadzenie danych. Ten pasek stanu moze réwniez zostac
wyswietlony tuz po tadowaniu.

Ostrzezenie: NIE NALEZY uzywac uszkodzonego lub peknietego inteligentnego nadajnika, poniewaz
mogtoby to stworzy¢ niebezpieczenstwo elektryczne lub awarie oraz prowadzi¢ do porazenia pradem.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 49



50

Mocowanie inteligentnego nadajnika nad wszczepionym czujnikiem

Inteligentny nadajnik nalezy przymocowac do skory bezposrednio nad czujnikiem za pomoca przylepca. Przylepiec
powinien by¢ wymieniany codziennie. Z jednej strony przylega on do tylnej czesci inteligentnego nadajnika,
natomiast druga przylepna warstwa z silikonu przylega do skdry. Obie powierzchnie, skory i nadajnika, powinny by¢
czyste i suche, aby przylepiec lepiej sie trzymat. Przez pierwszych kilka dni po wszczepieniu nalezy nosic¢ inteligentny
nadajnik na opatrunku Tegaderm. Opatrunek Tegaderm powinien zostac zdjety, gdy zezwoli na to pracownik stuzby
zdrowia. Zuzyte przylepce nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwaga: Pracownik stuzby zdrowia przekaze pacjentowi przylepce. Przylepce sa dostarczane w wersji z biatym lub
przezroczystym materiatem. Biate przylepce sa perforowane, co pozwala na odprowadzanie wilgoci. Przezroczyste
przylepce moga by¢ stosowane w sytuacjach, kiedy potrzebna jest wieksza dyskrecja.

Przestroga: W przypadku obaw dotyczacych reakcji alergicznej na silikony, przed zastosowaniem nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Po 24 godzinach uzytkowania przylepiec nalezy wyrzucic.

1. Zdejmij spodnia warstwe papieru z obrysem 2. Wyréwnaj inteligentny nadajnik nad klejaca strona
inteligentnego nadajnika Eversense E3. Postaraj sie (Srodkiem) przylepce i odpowiednio docisnij w celu
nie dotykac klejacej sSrodkowej czesci przylepca. przyklejenia.

* Inteligentny nadajnik nalezy umiescic tak, aby
,Skrzydetka” przylepca byty po jego bokach
(jak przedstawiono na ilustracji).
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3. Zdejmij wiekszy przezroczysty materiat podktadowy i umies¢
inteligentny nadajnik bezposrednio nad czujnikiem.

* W celu uzyskania optymalnej sity sygnatu nadajnik nalezy umiesci¢
bezposrednio nad czujnikiem. Site sygnatu mozna tez poprawic,
obracajac inteligentny nadajnik nad czujnikiem tak, aby czujnik byt
wysrodkowany w orientacji pionowej pod inteligentnym nadajnikiem.

s
5

Po zakonczeniu 24-godzinnej fazy rozgrzewania mozna
nosi¢ inteligentny nadajnik nad opatrunkiem Tegaderm
z przylepcem Eversense.
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4, Sprawdz potaczenie miedzy inteligentnym nadajnikiem i czujnikiem.
* Dotknij opcji Menu > Przewodnik umieszczania.

* Podczas zaktadania inteligentnego czujnika zapoznaj sie
z informacjami na ekranie Przewodnik umieszczania,

aby upewnic sie, ze nawiazano potaczenie miedzy czujnikiem
i inteligentnym nadajnikiem.

= Trwaumieszczanie...
Przewodnik umieszczania

Aby uzyskac najsilniejszy sygnat umies¢
nadajnik nad czujnikiem.

‘~’
-

Sita sygnatu

Pokaz wigcej szczegotow

Uwaga: Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat sity sygnatu
i pozycjonowania nadajnik, nalezy zapoznac sie z czescia Ekran
Przewodnik umieszczania - Pokaz wiecej Sszczegotow w rozdziale
taczenie czujnika.
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5. Odpowiednio doci$nij przylepiec do powierzchni 6. Uzyj wypustu, aby zdja¢ pozostata czes¢
skory nad czujnikiem. Przez kilka pierwszych dni przezroczystego materiatu podktadowego.
NIE WOLNO stosowac¢ nadmiernego nacisku na

*  Wygtadz przylepiec na skérze. Upewnij sie, ze
miejsce wszczepienia.

przylepiec lezy ptasko na skorze.
* Inteligentny nadajnik nalezy ustawic tak, aby
skrzydetka przylepca byty utozone poziomo
na ramieniu.
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Witaczanie i wytaczanie inteligentnego nadajnika

Inteligentny nadajnik jest wyposazony w przycisk zasilania, stuzacy do jego wiaczania i wytaczania. Dodatkowo
posiada dwie kontrolki (LED), wskazujace poziom natadowania baterii nadajnika.

1. Aby wiaczy¢ inteligentny nadajnik, nacisnij
i przytrzymaj przycisk zasilania przez mniej wiecej
piec sekund.

* [nteligentny nadajnik zawibruje jednokrotnie.

* Zwolnij przycisk zasilania. Kontrolka LED mignie,
aby poinformowac o wiaczeniu zasilania.

W dowolnej chwili nacisnij jednokrotnie przycisk
zasilania w celu sprawdzenia, czy nadajnik jest
wigczony. Jezeli kontrolka LED zaswieci sie,
oznacza to, ze inteligentny nadajnik jest wtgczony.
Jezeli kontrolka LED nie zaswieci sie, oznacza to,
ze inteligentny nadajnik jest wytaczony.

Kontrolka LED

Przycisk zasilania

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

2. Aby wylaczy¢ inteligentny nadajnik, nacisnij
i przytrzymaj przycisk zasilania przez mniej wiecej
piec sekund.
* [nteligentny nadajnik zawibruje jednokrotnie.

* Zwolnij przycisk zasilania. Pomararczowa
kontrolka LED mignie, aby poinformowac
0 wytgczeniu zasilania.



Obstuga i konserwacja inteligentnego nadajnika
* Nadajnik i stacje dokujaca nalezy utrzymywac w czystosci (bez widocznych zabrudzen) i zabezpieczy¢, kiedy nie sg
uzytkowane. Przed kolejnym uzyciem nalezy wytrzec do czysta sciereczka.

* W przypadku wyswietlenia alertu btedu baterii nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu
wymiany nadajnika.

* W momencie sygnalizacji niskiego poziomu natadowania baterii nalezy podtaczy¢ nadajnik do tadowarki.

* Baterie inteligentnego nadajnika nalezy tadowac wytgcznie za pomoca dotaczonego zasilacza. Uzywanie zasilacza
innego niz dotaczony przez firme Senseonics moze skutkowac uniewaznieniem gwarancji. NIE WOLNO uzywac
uszkodzonego zasilacza.

* Inteligentny nadajnik nalezy czysci¢ przy uzyciu $ciereczki zwilzonej woda. Sciereczke nalezy zutylizowac zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

* |nteligentny nadajnik i wszystkie jego komponenty nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wskaznik poziomu natadowania baterii

Poziom natadowania baterii inteligentnego nadajnika mozna sprawdzi¢ w aplikacji lub na samym nadajniku.

W aplikacji:

* Dotknij opcji Menu > Informacje > Méj nadajnik. Przewin ekran w dot, do wiersza Poziom baterii, ktéry
pokazuje ilos¢ energii pozostata w baterii.

Lub

* Sprawd? ikone baterii w prawym gérnym rogu na ekranie MOJA GLUKOZA. Czerwona ikona baterii wskazuje,
ze poziom natadowania baterii jest niski.
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Na inteligentnym nadajniku:

* Przy wigczonym nadajniku nacisnij i zwolnij przycisk zasilania. Jezeli poziom natadowania akumulatora wynosi
przynajmniej 10%, kontrolka LED mignie na zielono. Baterie inteligentnego nadajnika nalezy zawsze tadowac petne
15 minut, az do catkowitego natadowania, podigczajac ja do gniazda sciennego. Wiecej informacji o kontrolkach
LED zamieszczono na nastepnej stronie.

Kontrolki LED stanu

Inteligentny nadajnik moze informowac o wielu stanach samym kolorem kontrolki LED.

* Podczas korzystania z inteligentnego nadajnika:

Kontrolka LED stanu

Status

Dziatanie

Po wcisnieciu przycisku zasilania
kontrolka LED bedzie swiecic sie na
zmiane na zielono i czerwono, 3 razy
w ciggu 5 sekund

Tryb ,Widoczny”

Sparuj inteligentny nadajnik
Z urzadzeniem przeno$nym

Po wcisnieciu przycisku kontrolka
nie miga

Inteligentny nadajnik jest
wylaczony

Przytrzymaj przycisk zasilania przez
5 sekund, aby wiaczy¢ nadajnik.

Po wcisnieciu przycisku zasilania
kontrolka mignie na zielono

Poziom natadowania baterii
wynosi 10-90%

Nie jest wymagane zadne dziatanie

Po wcisnieciu przycisku zasilania
kontrolka mignie na pomaraiczowo

Niski poziom natadowania baterii,
pozostato mniej niz 10%

Nafaduj baterie

Kontrolka LED $wieci na
pomaranczowo przez 1 minute

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

Wystano alert

Sprawdz aplikacje na swoim
urzadzeniu przenosnym, aby
odczytac alert



* Podczas tadowania inteligentnego nadajnika:

Kontrolka LED stanu Stan baterii Dziatanie

State lub migajace Swiatto Przed odtaczeniem od Zrodta zasilania

pomaranczowe po podtgczeniu Poziom natadowania 0%-65% nalerv fadowac przez 15 minut

kabla USB y P
State Swiatto zielone po podtaczeniu Poziom natadowania 65%-100% Przeq od’raczen}em od zroq+a zasilania

kabla USB nalezy tadowac przez 15 minut
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6.Kalibrowanie systemu

Niniejszy rozdziat opisuje procedure i harmonogram kalibracji systemu Eversense E3 CGM.

Ostrzezenie: NIE WOLNO pobiera¢ krwi do badania glukometrem z innych miejsc, np. z ramienia.

W celu zapewnienia jak najlepszej wydajnosci systemu nalezy go regularnie kalibrowac. Kalibracja systemu odbywa
sie przy uzyciu odczytéw z glukometru na podstawie probki krwi pobranej z opuszki palca. Do kalibracji mozna
uzywac kazdego dostepnego w handlu glukometru. Po wszczepieniu czujnika i powiazaniu go z inteligentnym
nadajnikiem rozpocznie sie 24-godzinna faza rozgrzewania systemu. Podczas trwania tej fazy wykonywanie kalibracji

nie jest wymagane.

Proces kalibracji sktada sie z trzech faz:

Faza inicjalizacji - po zakoriczeniu 24-godzinnej fazy rozgrzewania nalezy wykonac 4 testy kalibracyjne przy uzyciu

pomiaru z opuszki palca w odstepie od 2 do 12 godzin.

Faza 2 dziennych kalibracji - po fazie inicjalizacji nalezy wykonac test kalibracyjny przy uzyciu pomiaru z opuszki

palca co 12 godzin przez co najmniej 21 dni.

Faza 1dziennej kalibracji - system wykryje, czy potrzebna jest 1 czy 2 kalibracje dzienne i wyswietli alert dla
uzytkownika. Podczas fazy 1 dziennej kalibracji nalezy wykonywac testy kalibracyjne przy uzyciu pomiaru z opuszki

palca co 24 godziny.

Po pierwszych 21 dniach system powiadomi, czy
potrzebna jest 1czy 2 dzienne kalibracje.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

POWIADOMIENIE
Faza 1 dziennej kalibracji

pigtek, kwietnia 22, 03:09 PM

System wymaga kalibracji co 24
godzin. Przeprowadz kolejng
kalibracje do godziny 04/23/22, 03:06
PM. Mozesz przeprowadzi¢ kalibracje
wcze$niej, aby zresetowac
harmonogram przypomnien
dotyczacych kalibracji.

OK

DEMO04402

POWIADOMIENIE
Faza 2 dziennych kalibracji

pigtek, kwietnia 22, 03:09 PM

System wymaga Kkalibracji co 12
godzin. Przeprowadz kolejng
kalibracje do godziny 04/23/22, 03:06
AM. Mozesz przeprowadzi¢ kalibracje
wczeséniej, aby zresetowacd
harmonogram przypomnien
dotyczacych kalibracii.

OK

DEM04402




Ostrzezenie: W fazie 2 dziennych kalibracji system Eversense E3 CGM wymaga kalibracji co 12 godzin,
aby zapewnic¢ doktadne odczyty. Podczas fazy 1 dziennej kalibracji system Eversense E3 CGM co 24 godziny.
Jesli pacjent nie przestrzegat instrukcji dotyczacych codziennej kalibracji, nie powinien wykorzystywac
odczytéw z systemu CGM do podejmowania decyzji zwiazanych z leczeniem.

Wykonywanie dziennej kalibracji jest bardzo wazne dla zapewnienia jak najlepszej wydajnosci systemu E3 CGM
Eversense. Ponizsze wskazdwki pomoga w usprawnieniu pomiaréw kalibracyjnych: ﬂ

Porady dotyczace zapewnienia dobrej kalibracji:

v'Kalibracje nalezy wykonywa¢ w godzinach, w ktdrych poziom glukozy nie zmienia sie gwattownie (np. przed
positkami, przed podaniem insuliny).

v"Po rozpoczeciu kalibracji nie wolno zdejmowac nadajnika inteligentnego przez kolejne 15 minut.

v"Przed wykonaniem pomiaru zawartosci glukozy we krwi nalezy umy¢ rece ciepta woda z mydtem i dokfadnie je
wytrze¢. Wymycie i wytarcie rak przed przystapieniem do kalibracji jest bardzo wazne.

v" Aby zapewni¢ doktadnos¢ pomiaru zawartosci glukozy we krwi, nalezy zawsze stosowac sie do zalecen producenta
glukometru.

v"Upewnic sie, ze kod na pasku testowym fiolki odpowiada kodowi na glukometrze (jezeli kodowanie jest wymagane).

Kalibracja N/E bedzie kompletna lub wyniki N/E zostang zaakceptowane, jesli:

X Wartos¢ wskazywana przez glukometr jest mniejsza niz 40 mg/dl.
X Wartos¢ wskazywana przez glukometr jest wieksza niz 400 mg/dl.

X Pomiar poziomu glukozy we krwi zostat wykonany wiecej niz 10 minut przed wprowadzeniem wynikéw do
aplikacji Eversense.

X Wskazanie czujnika rézni sie znacznie od wskazania glukometru.

X Inteligentny nadajnik zostat usuniety lub nie mdgt zebra¢ danych dotyczacych poziomu glukozy z czujnika w ciggu
15 minut od wprowadzenia wartosci kalibracji.
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Fazy kalibracji

A.Faza inicjalizacji (po uptywie 24-godzinnej fazy rozgrzewania)
Ta faza wymagania przeprowadzenia testow 4 probek krwi pobranych z palca.

* Te 4 pomiary kalibracyjne nalezy wykonac¢ w odstepie od 2 do 12 godzin, przy czym wszystkie 4 pomiary nalezy

wykonac w ciggu 36 godzin. Po 8 godzinach bez wpisu dotyczacego kalibracji nie beda wyswietlane zadne dane
dotyczace poziomu glukozy.

- 1. kalibracja = 24 godziny po potaczeniu czujnika.

- 2.kalibracja = od 2 do 12 godzin po 1. pomysInej kalibracji.
- 3. kalibracja = od 2 do 12 godzin po 2. pomysinej kalibracji.
- 4 kalibracja = od 2 do 12 godzin po 3. pomyslnej kalibracji.

Zmierzona wartos¢ glukozy zostanie wyswietlona w aplikacji po kilku minutach od pomysinego zakorczenia
2. kalibracji.

WAZNE: jezeli inteligentny nadajnik nie jest wigczony, sparowany z aplikacja Eversense i potaczony
Z czujnikiem, system nie przypomni pacjentowi o kalibracji.

Ponowne przejscie do fazy inicjalizacji

Ponizsze okolicznosci spowodujg ponowne przejscie systemu do fazy inicjalizacji:

Nieukonczenie testu kalibracyjnego w fazie inicjalizacji w ciggu 12 godzin.
Nieukonczenie wszystkich 4 testéw kalibracyjnych w fazie inicjalizacji w ciggu 36 godzin.
Niewprowadzenie wymaganych wpiséw dotyczacych kalibracji podczas fazy dziennej kalibracji.

- 1 kalibracja co 12 godzin w ciggu pierwszych 21 dni noszenia i za kazdym razem, gdy system znajduje sie w fazie
2 dziennych kalibracji

- 1 kalibracja co 24 godziny, gdy system znajduje sie w fazie 1dziennej kalibracji

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM




* 7naczna réznica miedzy wynikami ostatnich kilku pomiaréw poziomu glukozy i wynikiem pokazywanym
przez czujnik.

* Bateria inteligentnego nadajnika pozostawata nienatadowana przez ponad 16 godzin.

* Po otrzymaniu alertu kontroli czujnika.

* Szes¢ godzin po otrzymaniu alertu wstrzymania czujnika.

B.Faza dziennej kalibracji

Istniejg dwie fazy dziennej kalibracji.

Faza 2 dziennych kalibracji wymaga testu przyrzadu do pomiaru poziomu glukozy we krwi co 12 godzin. Faza dziennej

kalibracji rozpoczyna sie po pomysinym zakoriczeniu fazy inicjalizacji.

* 12 godzin po ostatniej udanej kalibracji system wyswietli monit o wykonanie kalibracji.

* Opcjonalnie mozna wprowadzac kalibracje czesciej. Wpisy dotyczace dziennej kalibracji musza by¢ oddzielone
0 co najmniej jedng godzine.

* Jesli kalibracja nie zostanie przeprowadzona w ciggu 16 godzin, pojawi sie alert ,,Minat termin wymaganej
kalibracji” i zadne wartosci glukozy nie beda wyswietlane do czasu wprowadzenia wartosci kalibracji.

Po 24 godzinach bez wprowadzenia wartosci kalibracji pojawi sie alert o ,,Kalibracja przeterminowana” i system
powrdci do fazy inicjalizacji.

Faza 1 dziennej kalibracji wymaga badania poziomu glukozy we krwi pobranej z opuszki palca co 24 godzin.

* 24 godziny po ostatniej udanej kalibracji system wyswietli monit o wykonanie kalibracji.
* Opcjonalnie mozna wprowadzac kalibracje czesciej. Wpisy dotyczace dziennej kalibracji musza by¢ oddzielone
0 €0 najmniej jedng godzine.
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* Jesli kalibracja nie zostanie przeprowadzona w ciggu 28 godzin, pojawi sie alert ,Minat termin wymaganej
kalibracji” i zadne wartosci glukozy nie beda wyswietlane do czasu wprowadzenia wartosci kalibracji.
Po 40 godzinach bez wprowadzenia wartosci kalibracji pojawi sie alert o ,,Kalibracja przeterminowana” i system

powrdci do fazy inicjalizacji.

 ALERT
Minat termin
wymagane;j kalibraciji
pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM

Brak wyswietlanych
pozioméw glukozy

Kalibracja powinna zostaé
przeprowadzona do 04/22/22, 1113
AM. Wartosci stezenie glukozy nie
bedg wyswietlane, az do
przeprowadzenia kalibracji.

DEMO04402

ALERT
Kalibracja przeterminowana
pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM

Brak wyswietlanych
pozioméw glukozy

Od 24 godzin nie wykonano kalibracji.
System znajduje sig teraz w fazie
ponownej inicjalizacji, w zwigzku z
czym konieczne bedzie konieczne
przeprowadzenie 4 kalibracji w ciggu
36 godzin.

DEM04402

Ostrzezenie: pewne warunki i alerty uniemozliwiaja wyswietlenie danych dotyczacych poziomu glukozy.
W tym okresie pacjent powinien uzywac urzadzenia do pomiaru poziomu glukozy we krwi, aby podejmowac
decyzje zwigzane z leczeniem. Pacjent powinien doktadnie zapoznac sie z rozdziatem Alerty i powiadomienia

w instrukcji uzytkownika, aby zrozumiec te sytuacje.

Uwaga: Jesli wpis kalibracji znacznie rézni sie od wartosci poziomu glukozy z czujnika, okoto godzine pdzniej
zostanie wyswietlony monit z powiadomieniem ,,Kalibruj teraz”. Alert ,Kalibruj teraz” zostanie wyswietlony

11 do 12 godzin p6Zniej, niezaleznie od fazy dziennej kalibracji, w ktorej znajduje sie system. W takiej sytuacji, jesli
nie wykona sie kalibracji w ciggu 16 godzin, nie zostang wyswietlone zadne wartosci glukozy. Po 24 godzinach bez

kalibracji system powraca do fazy inicjalizacji.
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Metoda kalibracji

Ostrzezenie: System nalezy zawsze kalibrowac¢ wytacznie z uzyciem probki krwi pobranej z opuszki palca.
NIE NALEZY stosowac odczytu poziomu glukozy z krwi pobranej z innych miejsc (np. z przedramienia lub dtoni)

do kalibracji systemu.

Uwaga: Mozna wprowadzi¢ dodatkowe wyniki kalibracii, jesli tylko kazda z tych kalibracji byta wykonywana
w odstepie co najmniej 1godziny.

1. Mozna wprowadzi¢ wartos¢ Kalibracji, dotykajac Kalibruj w menu

gtéwnym lub w powiadomieniu ,,Kalibruj teraz” albo alercie.

Poz. glukozy w gran. wartosci d

Q)

Joe Smith
Moja glukoza
Kalibruj

Historia alertéw

O e »

|

Dziennik zdarzen

i

Raporty

Udostepnij moje dane

&

o)

Przewodnik umieszczania

>

Potagcz

£} Ustawienia

1 Godzir

Godzin:

locelowych

Wpisz gi
krwi odc]
aby wpr

Glukoz

Notatk

Biezac

Jutro

Dni od

> Wska

POWIADOMIENIE
Kalibruj teraz

pigtek, kwietnia 22, 03:10 PM

Wymagana kalibracja. Wykonaj teraz
kalibracje z uzyciem glukometru i
prébki krwi z opuszka palca.

DEMO4402

ALERT
Kalibruj teraz
pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM

W ciggu 4 godzin minie termin
kalibracji, co uniemozliwi wyswietlenie
poziomu glukozy. Wykonaj teraz
kalibracje z uzyciem glukometru i
probki krwi z opuszki palca.

DEMO4402

i Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Wpisz godzing oraz wartosé poziomu glukozy we
krwi odczytanag z glukometru, wybierz , Zatwierdz"
aby wprowadzié.

Godzina 11:09 AM

Glukoza

Notatki

Biezgca faza 2 dzienne kalibracje

Godzina nastepnej zaplanowanej kalibracji
Dzisiaj 04:30 PM

Dni od wprowadzenia: 6

>

9
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2. Wykonaj odczyt z opuszki palca 3. Dotknij Glukoza i wprowadZ warto$¢ uzyskana z badania
za pomocg glukometru. z opuszki palca.

* Dotknij opcji OK.
* Wybierz opcje Notatki, aby wprowadzi¢ uwagi.
* Dotknij opcji OK.

=¥ Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Kalibruj

Wpisz godzine oraz wartosé poziomu glukozy we
krwi odczytang z glukometru, wybierz ,, Zatwierdz"
aby wprowadzié.

Godzina 11:09 AM
Glukoza

Notatki

Biezgca faza 2 dzienne kalibracje

Godzina nastepnej zaplanowanej kalibracji

Dzisiaj 04:30 PM Anuluj Glukoza

Dni od wprowadzenia: 6

> Wskazéwki dotyczace kalibracji

{1277

Uwaga: Nie mozna wprowadzi¢ wartosci kalibracji, ktdra jest
starsza niz 10 minut.

B4  Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



4, Ekran KALIBRUJ wyswietla 5. Pojawi sie ekran 6. Ekran MOJA GLUKOZA

teraz godzine i wprowadzony TRWA KALIBRACJA. pojawia sie z szara ikona kropli
i . . krwi, aby wskazac, ze trwa
odczyt poziomu g_lukozv.. * Wybierz przycisk OK. ) I't; v ; T
W przypadku stwierdzenia alibracja na podstawie
btedu powtérz krok 3. badania z Opl_lSZkI _palc_a. _
_ Symbol kropli krwi zmieni
o
Po skc.).rygowanlu kolor na czerwony, gdy
dotknij Zatwierdz. warto$¢ kalibracji zostanie
zaakceptowana.
—§ Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych = Trwa kalibracja (14 min, 56 s) = Trwakalibracja (14 min, 42 s)
Kalibruj Zatwierd? Kalibruj oemossy7 T @
Wpisz godzine oraz wartosc poziomu glukozy we Wpisz godzing oraz wartos¢ poziomu glukozy we
krwi odczytana z glukometru, wybierz , Zatwierdz" krwi odczytana z glukometru, wybierz , Zatwierdz”
aby wprowadzié. aby wprowadzic. 1 2 3 mg / dL
Godzina 11:09 AM Godzina = e

DZISIAJ kwi 25, 2022
8AM 10AM

Glukoza 123 mg/dL Glukoza e

Trwa kalibracja
Notatki Nota  Nie odiaczaj nadajnika od czujnika
przez 15 minut. W przypadku
$ciagnicia nadajnika konieczne jest
powtérzenie kalibracji.

Biezaca faza 2 dzienne kalibracje Biezg % acje
nastepnej zapl j kalibracji dzi gpnej zapl: j kalibracji 230
Dzisiaj 04:30 PM Dzisiaj 04:30 PM
Dni od wprowadzenia: 6 Dni od wprowadzenia: 6 125
> Wskazoéwki dotyczace kalibracji > i ace kalib
0

WAZNE: w okresie co najmniej 5 minut przed testem i 15 minut po tescie kalibracji nie nalezy zdejmowac
inteligentnego nadajnika z miejsca wszczepienia czujnika. Pasek stanu w gornej czesci ekranu informuje pacjenta

0 czasie zakonczenia kalibracji. Jesli inteligentny nadajnik zostanie usuniety przed zakoriczeniem kalibracji, pojawi
sie monit o ponowna kalibracje.
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Uwaga: moga wystapic sytuacje, w ktérych
wynik kalibracji NIE zostanie zaakceptowany.

Kalibracja NIE zostanie zaakceptowana, jesli:

X Wartos¢ wskazywana przez glukometr jest
mniejsza niz 40 mg/dl.

X Wartos¢ wskazywana przez glukometr jest
wieksza niz 400 mg/dl.

Nie mozna zastosowa¢
wartosci kalibracji
Nie mozna przeprowadzi¢ kalibracji na
podstawie stezenia glukozy we krwi
powyzej 400 mg/dL. Wykonaj
iednie dziatania i przep 4
kalibracje ponownie, gdy poziom
glukozy bedzie miescit si¢ w zakresie
od 40 do 400 mg/dL. Ten wpis
zostanie zarejestrowany jako wpis BG.

OK

X Inteligentny nadajnik zostat usuniety lub nie
mogt zebrac danych dotyczacych poziomu glukozy
Z czujnika w ciggu 15 minut od wprowadzenia
wartosci kalibracji.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Kolory ikony kalibracji wskazuja status wpisu kalibracji. Patrz tabela ponizej.

Status

Opis

‘ Trwa kalibracja

Wyswietlany przez mniej wiecej 15 minut po wprowadzeniu
wartosci kalibracji. W tym czasie nie usuwaj nadajnika.
Ikona zmieni kolor na czerwony, czarny lub niebieski,

gdy kalibracja nie bedzie juz w toku.

‘ Kalibracja zaakceptowana

Wyswietlany po ok. 15 minutach okresu kalibracji, jesli wpis
kalibracji zostat zaakceptowany.

‘ Kalibracja niekompletna

Wyswietlany gdy nadajnik zostanie usuniety z lokalizacji
nad czujnikiem podczas kalibracji trwajacej ok. 15 minut.
Konieczny bedzie nowy wpis kalibracji.

Nie mozna zastosowac wartosci kalibracji

Wyswietlany gdy wprowadzona wartos¢ kalibracji
wynosi mniej niz 40 mg/dl lub wiecej niz 400 mg/dl.
Wprowadzona wartos¢ jest wyswietlana jako reczny wpis
poziomu glukozy we krwi. Kalibracje nalezy powtdrzyc,
jesli wartos¢ poziomu stezenia glukozy bedzie miescic
sie w zakresie od 40 do 400 mg/dl.

© O

Whpis zdarzenia poziomu glukozy we krwi

Wyswietlany, kiedy reczna wartos¢ glukozy we krwi
zostanie wprowadzona za pomocg dziennika zdarzen.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM
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7 Us :

Rozdziat opisuje aplikacje Eversense: ekran gtdwny, wykres trendu, strzatki trendu i ekran menu.

Aplikacja komunikuje sie z inteligentnym nadajnikiem w celu otrzymywania i wyswietlania informacji o poziomie
glukozy, trenddw, wykresow i alertow. Aplikacja przechowuje takze historie pomiardw poziomu glukozy w zakresie
maksymalnie 90 dni.

Uwaga: Po wylogowaniu sie przez pacjenta z aplikacji Eversense inteligentny nadajnik nie bedzie wysytat
informacji o poziomie glukozy do czasu, az pacjent ponownie zaloguje sie do aplikacji.

Na ekranie MOJA GLUKOZA mozna uzyskac¢ dostep:

* odczytow z czujnika poziomu glukozy w czasie rzeczywistym,

* szybkosci i kierunku zmian poziomow glukozy,

* wykreséw trendéw poziomdw glukozy,

* alertéw (dotyczacych hipoglikemii lub hiperglikemii),

* zdarzen, takich jak positki, cwiczenia i przyjmowanie lekarstw.

Uwaga: Do pobierania lub aktualizowania aplikacji Eversense wymagane jest bezprzewodowe
potaczenie z Internetem.
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Zarzadzanie kontem w aplikacji Eversense

Ze wzgleddw bezpieczenstwa, jesli trzy razy z rzedu

wprowadzisz nieprawidtowe hasto w aplikacji mobilnej,
konto zostanie zablokowane na 30 minut. W tym czasie
nie bedzie dostepu do danych CGM w aplikacji mobilnej.

Nieprawidtowe hasto
Wprowadzono niepoprawne hasto 1
razy. Pozostato Ci jeszcze 2 préb,
zanim Twoje hasto zostanie czasowo
zablokowane.

OK

Konto zablokowano na
30 minut.

Wprowadzono niepoprawne hasto 3
razy. Dla bezpieczeristwa Twoje hasto
zostato czasowo zablokowane. Sprébuj
ponownie o 11:17 AM.

OK

Przestroga: Jesli nie mozna uzyskac dostepu do danych CGM, nalezy monitorowac stezenie glukozy za
pomoca urzadzenia do monitorowania poziomu glukozy we krwi.

Aplikacja mobilna Eversense bedzie okresowo sprawdzac, czy dane logowania nie zostaty zmienione za

posrednictwem konta Eversense DMS.

Jesli hasto do konta Eversense zostanie zmienione

z poziomu ekranu logowania DMS lub na stronie zmiany
hasta DMS, nalezy wylogowac sie z aplikacji mobilnej
Eversense i zalogowac sie ponownie przy uzyciu nowego
hasta. Jesli hasta sg niezgodne, aplikacja mobilna

Eversense powiadomi o tym uzytkownika i wskaze
niedostepnos¢ niektdrych funkcji, w tym brak mozliwosci
synchronizacji danych z kontem DMS, brak mozliwosci
dodania uzytkownikow Eversense NOW do kregu oraz

brak mozliwosci wprowadzania zmian w zdjeciu profilowym.

ALERT
Wykryto nowe hasto
poniedziatek, kwietnia 25, 19:46

Wykryto nowe hasto do Twojego
konta DMS. Aby kontynuowac,
wyloguj sie z aplikacji i zaloguj sie
ponownie. Jesli to niczego nie zmieni,
skontaktuj sie z dziatem obstugi

klienta.

DEMO04527

Wykryto nowe hasto
Wykryto nowe hasto do Twojego konta
DMS. Aby kontynuowac, wyloguj sie z
aplikacji i zaloguj si¢ ponownie. Jesli to

niczego nie zmieni, skontaktuj sig z
dziatem obstugi klienta.

OK

Jesli trzykrotnie wprowadzone zostanie nieprawidtowe hasto na stronie logowania
DMS, niektore funkcje aplikacji mobilnej moga by¢ niedostepne przez 30 minut,

w tym nie bedzie mozliwosci synchronizacji danych z kontem DMS, dodawania
uzytkownikéw Eversense NOW do kregu i zmiany zdjecia profilowego. W tym czasie

nie nalezy wylogowywac sie z aplikacji mobilnej.

Konto zablokowano na

30 minut.
Nieprawidtowe hasto wprowadzono 3
razy. Ta funkcja jest czasowo
niedostgpna. Sprobuj ponownie za 30
minut. NIE mozna wylogowac sig z
aplikacji mobilnej przez 30 minut.

OK

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 69




70

Sprawdzanie ustawien urzadzenia przenosnego

Do uzywania systemu Eversense E3 CGM jest wymagane urzadzenie przenosne. Aby dane poziomu glukozy byty
prawidtowo wyswietlane w aplikacji, nalezy prawidtowo skonfigurowac urzadzenie przenosne. Nalezy postepowac

Z

*

godnie z zaleceniami producenta urzadzenia przeno$nego, aby skonfigurowac nastepujace ustawienia:
godzina i data,
wiaczenie komunikacji Bluetooth (aktywacja),
wigczenie odbierania powiadomien,
poziom natadowania baterii,
strefa geograficzna,
jezyk.
Dzwiek w urzadzeniu przenosnym musi by¢ wiaczony, a nie ustawiony na wibracje.
Tryb ,,Nie przeszkadzac” powinien by¢ wytaczony. Niektore aplikacje i ustawienia, takie jak tryb jazdy
moga automatycznie wtaczac tryb ,,Nie przeszkadzac”. Wiecej informacji znajduje sie w instrukcjach
urzadzenia mobilnego.

Jesli w urzadzeniu przeno$nym zostanie ustawiony tryb ,Nie przeszkadzac¢”, powiadomienia z aplikacji Eversense
nie beda odtwarzane.

W przypadku systemu iOS w wersji 12 lub nowszej oraz Android w wersji 6 lub nowszej mozna zezwoli¢ na
nadpisywanie ustawien urzadzenia przeno$nego przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem niskiego
stezenia glukozy. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale Ustawienia dZzwieku.
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Ekran ,,Moja Glukoza”

Ekran MOJA GLUKOZA stanowi gtéwny ekran aplikacji. Przedstawia szereg danych, takich jak: odczyty czujnika
glukozy, kierunek i szybkos¢ zmian strzatki trendu, wykres trendu, zdarzenia, kalibracje i alerty oraz powiadomienia.

Ikona menu QE Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Ikona profilu tymczasowego —* & &Y T0002315 5
Ikona trybu —

Nie przeszkadzac

Biezacy odczyt ——>

poziomu glukozy

< DZISIAJ cze 11, 2021
11AM

12PM

lkona wielu zdarzen —~

lkona zdarzen —

~— Informacje o potaczeniu z inteligentnym nadajnikiem

=

mg/dL «

~— Strzatka trendu
— Jednostka miary

&— Pasek stanu

&~ Poziom natadowania baterii inteligentnego nadajnika

<~ Dataigodzina

y/— |kona zakoriczonej kalibracji
/— Alert wysokiego poziomu glukozy
(gdérna czerwona linia przerywana)

Wysoki poziom wartosci docelowej glukozy
(gdrna zielona linia przerywana)

L~ Niski poziom wartosci docelowej glukozy
(dolna zielona linia przerywana)

N— Alert niskiego poziomu glukozy

(dolna czerwona linia przerywana)

Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenci powinni wzig¢ pod uwage wartosc stezenia glukozy z czujnika, wykres
trendu, strzatke trendu i wszelkie alerty z systemu Eversense E3 CGM. Jesli strzatka trendu nie jest wyswietlana,
system nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby wyswietli¢ kierunek i szybkos¢ zmian. Nie wolno podejmowac decyzji
o leczeniu wyfacznie na podstawie wartosci poziomu glukozy z czujnika.
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Uwaga:
* W przypadku urzadzen z systemem iOS lub Android mozna wyswietli¢ migawke informacji o aplikacji Eversense.

Informacje dotyczace zarzadzania widzetami mozna znalez¢ w instrukgji uzytkownika urzadzenia przenosnego.

* Ekran MOJA GLUKOZA mozna wyswietli¢ w orientacji poziomej, aby uzyskac dostep do przyciskow

skrotéw w celu wyswietlenia ostatnich 7,14, 30 lub 90 dni. Zrzut tego ekranu mozna wysta¢ w wiadomosci

e-mail za pomoca jednego dotkniecia.

Pasek stanu

Informuje o biezacym stezeniu glukozy we krwi i stanie systemu.

Identyfikator inteligentnego
nadajnika

Jest to obecnie uzywany inteligentny nadajnik. Nazwe mozna zmienic,
dotykajac opcji Ustawienia > System.

Biezacy odczyt poziomu
glukozy

Biezaca zawartosc glukozy we krwi, podawana w czasie rzeczywistym.
Wskazanie jest aktualizowane co 5 minut.

Datai godzina

Biezaca data i godzina. Mozna przewingc ekran w lewo lub w prawo w celu
sprawdzenia danych dla réznych dni i godzin.

Poziom natadowania baterii
inteligentnego nadajnika

Wskazuje ilos¢ energii pozostatg w baterii inteligentnego nadajnika.

Potaczenie z inteligentnym
nadajnikiem

Wskazuje site sygnatu potaczenia inteligentnego nadajnika z czujnikiem lub
urzadzeniem przenosnym.

Strzatka trendu

Pokazuje kierunek zmiany poziomu glukozy.

Jednostka miary

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

Jednostka miary uzywana podczas wyswietlania wszystkich danych
poziomu glukozy.



Alert wysokiego/niskiego
poziomu glukozy

Wartosci graniczne alertu wysokiego i niskiego poziomu glukozy.

Poziom docelowy wysokiego/
niskiego stezenia glukozy

Wartosci graniczne wysokiego i niskiego docelowego stezenia glukozy
(zakres docelowy).

Ikona wielu zdarzeni Wskazuje na wystapienie wielu zdarzen w jednym czasie.

Ikona zdarze W.skaz.u. je reczm? wpr.ow.adz.one zdarzgnla (np. aktywngsc f|zycz/na).
Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale Rejestrowanie zdarzen.

Ikony kalibracji Wskazuje stan poczatkowy kalibracji.

Wykres trendu poziomu glukozy

Wskazuje rozktad poziomu glukozy w czasie. Strone mozna przewijac do
przodu i do tytu lub powiekszac ja w celu wyswietlenia danych w zakresie
od 3 godzin do 3 dni.

Menu

Zapewnia fatwe przechodzenie miedzy réznymi sekcjami aplikacji Eversense:

Moja glukoza Raporty Ustawienia
Kalibruj Udostepnij moje dane Informacje
Historia alertow Przewodnik umieszczania

Dziennik zdarzen Pofacz

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 73




Strzatki trendu

Istnieje 5 roznych strzatek trendu, ktdre przedstawiaja biezacy kierunek zmian poziomu glukozy oraz szybkos¢
tych zmian.

» Poziomy glukozy rosna lub spadaja z predkoscia od 0,0 mg/dl do 1,0 mg/dl na minute.

’ Poziomy glukozy rosna umiarkowanie z predkoscia od 1,0 mg/dl do 2,0 mg/dl na minute.

‘ Poziomy glukozy spadaja umiarkowanie z predkoscia od 1,0 mg/dl do 2,0 mg/dl na minute.

f Poziomy glukozy rosng gwattownie z predkoscig ponad 2,0 mg/dl na minute.

‘ Poziomy glukozy spadaja gwattownie z predkoscig ponad 2,0 mg/dl na minute.

Aby wykonac obliczenia i wyswietli¢ strzatke trendu poziomu glukozy, aplikacja wykorzystuje dane dotyczace
statego monitorowania poziomu glukozy z ostatnich 20 minut.

W przypadku braku wystarczajacej ilosci danych z czujnika do obliczen strzatka trendu nie jest wyswietlana, a wartos¢
poziomu glukozy ma kolor szary zamiast czarnego.

Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenci powinni wzig¢ pod uwage wartos¢ stezenia glukozy z czujnika, wykres
trendu, strzatke trendu i wszelkie alerty z systemu Eversense E3 CGM. Jesli strzatka trendu nie jest wyswietlana,
system nie ma wystarczajgcej ilosci danych, aby wyswietli¢ kierunek i szybkos¢ zmian. Nie wolno podejmowac decyzji
0 leczeniu wytacznie na podstawie wartosci poziomu glukozy z czujnika.
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Zrozumienie decyzji zwigzanych z leczeniem podejmowanych
z wykorzystaniem systemu CGM

Nalezy przeczytac catq instrukcje uzytkownika systemu Eversense E3 CGM, aby dowiedziec sie, w jakich sytuacjach
mozna podejmowac decyzje o leczeniu na podstawie informacji z czujnika CGM. Przed rozpoczeciem uzytkowania
systemu Eversense E3 nalezy skonsultowac sie z lekarzem, aby zrozumie¢, w jaki sposéb jedzenie, insulina, leki,
stres i ¢wiczenie oddziatujg na poziom glukozy.

WAZNE:

® Jesli objawy nie sg zgodne z wyswietlanymi informacjami o poziomie glukozy z czujnika lub aplikacja nie
wyswietla wartosci i strzatki trendu, nalezy uzy¢ glukometru, aby podjac¢ decyzje o leczeniu.

® Glukometru nalezy uzywac do podejmowania decyzji o leczeniu, az do petnego zrozumienia funkcjonowania
systemu Eversense E3. Uzytkownik moze potrzebowac kilku dni, tygodni lub miesiecy, aby swobodnie korzystac
z danych CGM do podejmowania decyzji o leczeniu.

Nie wolno podejmowac pochopnych decyzji. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi sytuacji,
w ktérych mozna uzywac systemu Eversense E3 zamiast glukometru.

Poziom glukozy z czujnika i poziom glukozy we krwi

Poziom glukozy z czujnika jest mierzony w ptynie tkankowym, a nie we krwi. W zwiagzku z tym wartosci poziomu
glukozy z czujnika moga zmieniac sie z kilkuminutowym opdznieniem w poréwnaniu z wartosciami poziomu glukozy
we krwi. Na przyktad, gdy strzatka trendu CGM przedstawia szybko spadajgce stezenie glukozy, poziom glukozy moze
by¢ nizszy niz wyswietlana wartos¢; lub gdy strzatka trendu informuje o szybkim wzroscie, poziom glukozy moze

by¢ wyzszy niz wyswietlana wartos¢. Wystapienie takich sytuacji jest bardziej prawdopodobne, gdy poziom glukozy
pacjenta ulega gwattownym zmianom, np. po positku, po podaniu insuliny i po ¢wiczeniach. Stres, choroba i niektore
przyjmowane leki mogg wptynac¢ na poziom glukozy. Czasami najlepsza decyzja w zakresie leczenia jest poczekanie

i czeste sprawdzenie danych z systemu CGM przed podjeciem dziatan.
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Poczatkowy okres uzytkowania

Podczas 24-godzinnej fazy rozruchu wartosci glukozy nie sg wyswietlane. Podczas gojenia sie rany w poczatkowym
okresie uzytkowania wartosci poziomu glukozy z czujnika moga réwniez nie by¢ zgodne z wartosciami poziomu
glukozy we krwi w takim zakresie, jak po wygojeniu rany. Podczas fazy rozruchu oraz do momentu petnego
zrozumienia wartosci CGM, nalezy uzywac glukometru przy decyzjach zwigzanych z leczeniem. Nalezy zawsze
uzywac glukometru, jesli samopoczucie pacjenta nie jest zgodne z wartoscig poziomu glukozy i trendem strzatki.

Lacznosc Bluetooth

Aby wyswietli¢ odczyt poziomu glukozy, inteligentny nadajnik taczy sie bezprzewodowo z urzadzeniem mobilnym
poprzez funkcje Bluetooth. Jesli potaczenie miedzy inteligentnym nadajnikiem i urzadzeniem mobilnym zostanie
przerwane, wartos¢ poziomu glukozy ani strzatka trendu nie zostang wyswietlone. Jesli inteligentny nadajnik nie
nawigzat facznosci z urzadzeniem mobilnym, nalezy uzywac glukometru do podejmowania decyzji zwigzanych

Z leczeniem.

Alert wibracyjny

Inteligentny nadajnik wysyta alerty wibracyjne po przekroczeniu ustawionych pozioméw alertéw glukozy. Jednak
nie wolno wykorzystywac alertéw wibracyjnych do podejmowania decyzji zwiazanych z leczeniem. W przypadku
otrzymania alertu wibracyjnego nalezy sprawdzi¢ odczyt poziomu glukozy i strzatke trendu w aplikacji Eversense.

Zdalne monitorowanie za pomocy aplikacji Eversense NOW

Decyzje zwigzane z leczeniem nie mogg by¢ podejmowane na podstawie informacji z systemu CGM wysSwietlane

w aplikacji mobilnej do zdalnego monitorowania Eversense NOW. Dziatanie funkcji zdalnego monitorowania opiera
sie na danych przesytanych z urzadzenia mobilnego do aplikacji Eversense NOW poprzez chmure Eversense.
Przerwanie dowolnego z tych potaczen spowoduje opéznienie wyswietlania danych w aplikacji Eversense NOW.
Tylko informacje z systemu CGM przesytane bezposrednio z inteligentnego nadajnika do urzadzenia mobilnego
moga by¢ wykorzystywane do podejmowania decyzji zwigzanych z leczeniem.
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Nalezy skontaktowacd sie z lekarzem.

Positek

Zardwno rézne rodzaje positkow i zywnosci, jak i warunki, takie jak opdznione oprdznianie zotadka, moga w rézny
sposob wptywac na poziomy glukozy i strzatki trendu. Niektdra zywnos¢ spowoduje szybszy wzrost poziomu glukozy
niz inna. Przed wykorzystaniem danych z systemu CGM do podjecia decyzji zwigzanych z leczeniem konieczne jest
omaowienie z lekarzem sposobu dawkowania insuliny w przypadku réznych zywnosci oraz metody doktadnego
wyliczania weglowodandw.

Insulina

Insulina nie wywiera natychmiastowego wptywu na poziom glukozy. Na przyktad w zaleznosci od marki zastosowanej
insuliny o szybkim dziataniu, rozpoczecie oddziatywania moze zaja¢ od 5 do 15 minut, szczytowa skutecznos¢ moze
wystapi¢ w ciggu 1-2 godzin, a taczny czas oddziatywania moze wynies¢ 4-6 godzin. Pacjent musi wiedzie¢, kiedy
przyjmowana insulina zaczyna obnizac¢ poziom glukozy, kiedy ma maksymalng skutecznosc oraz jak dtugo utrzymuje
sie w jego ciele w celu obnizenia poziomu glukozy. Konsultacja z lekarzem w celu zrozumienia dziatania insuliny,

jego poczatku, szczytu, pomaga w uniknieciu przedawkowania insuliny. Naktadanie sie dawek insuliny wystepuje

po przyjeciu kolejnej dawki insuliny, gdy poprzednia dawka jest nadal aktywna. Moze to skutkowac hipoglikemia,
czasami ciezka. Zamiast reagowac i przyjmowac insuline na podstawie wysokiej wartosci z systemu CGM, nalezy
zastanowic sie, czy insulina z ostatniej dawki nadal aktywnie obniza poziom glukozy.

Cwiczenie

Nawet stosunkowo lekkie ¢wiczenie, ktdre nie jest czescig normalnego planu treningowego, moze spowodowac
szybsza niz zwykle zmiane poziomu glukozy. Jesli objawy nie sg zgodne z wartosciag CGM lub jesli wartos¢

CGM i strzatka trendu nie sg zgodne z oczekiwaniami, nalezy uzy¢ glukometru do podjecia decyzji zwigzanej

z leczeniem. U niektdrych osob hipoglikemia moze wystapic nawet kilka godzin po ¢wiczeniu. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawkowania insuliny po ¢wiczeniu, aby unikng¢ wystapienia niskiego
poziomu glukozy.
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Chorobai stres

Choroba lub stres ma wptyw na poziom glukozy. Nalezy uwzglednic to w przypadku podejmowania decyzji
zwigzanych z leczeniem. Nalezy pamietac, ze stres nie zawsze dziata negatywnie na organizm. Poziomy glukozy
moga sie zmienia¢ podczas okresu wakacyjnego lub podczas spotkan towarzyskich. Lekarz moze pomac pacjentowi
w opracowaniu planu dotyczacego podejmowania decyzji zwigzanych z leczeniem w przypadku choroby lub
stresujacych sytuacji.

Leki

Nalezy zrozumiec, jak przyjmowane leki wptywaja na poziom glukozy. Niektdre leki na cukrzyce majg na celu
zmniejszenie poziomu glukozy, a inne leki, takie jak sterydy, moga podwyzszac poziomy glukozy. W przypadku
stosowania systemu Eversense E3 leki z klasy tetracyklin moga fatszywie obnizac poziom glukozy. Jesli pacjent
przyjmuje leki z tej klasy, nie powinien polegac na odczytach CGM. Nalezy oméwic przyjmowane leki z lekarzem
i brac je pod uwage podczas podejmowania decyzji o leczeniu.

Alerty poziomu glukozy Eversense E3

Lekarz pomoze okresli¢ pacjentowi, czy zakres docelowy i poziomy alertéw stezenia glukozy sg dla niego
odpowiednie. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na alerty pozioméw glukozy Eversense E3 - konieczne moze by¢
podjecie decyzji zwigzanej z leczeniem. W przypadku wygenerowania alertu Glukoza poza zakresem wartos¢ poziomu
glukozy z czujnika jest nizsza niz 40 mg/dl, a symbol NIS. jest wyswietlany zamiast liczby. Jesli wartos¢ 400 mg/dl
zostanie przekroczona, wyswietlany jest symbol WYS. zamiast liczby. Nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia, aby dowiedziec sie, w jaki sposdb rdzni sie leczenie bardzo niskiego i bardzo wysokiego poziomu glukozy od
standardowego leczenia. Nalezy zawsze uzywac glukometru do podejmowania decyzji o leczeniu, kiedy wyswietli sie
wskazanie NIS. lub WYS.
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Przewidywanie

Podobnie jak w przypadku uzytkowania glukometru nalezy doktadnie okresli¢ pore dnia, w ktdrej podejmowane sa
decyzje zwigzane z leczeniem z wykorzystaniem systemu CGM. Na przykiad, jesli poziom glukozy jest wysoki i rosnie
tuz przed porg snu, nalezy dostosowac dawke insuliny zgodnie z zaleceniem lekarza. Nalezy réwniez wzig¢ pod
uwage leczenie w przypadku planowania ¢wiczen lub uczestnictwa w spotkaniu przez caty dzien. Lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ pacjentowi dostosowanie decyzji o leczeniu do nadchodzacych wydarzen w celu unikniecia wysokiego
lub niskiego poziomu glukozy.
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Podejmowanie decyzji zwigzanych z leczeniem z wykorzystaniem
systemu Eversense E3
Aby podja¢ decyzje zwigzana z leczeniem, nalezy wzia¢ pod uwage ponizsze czynniki:
* |nformacje na pasku stanu.
* Biezaca wartos¢ poziomu glukozy z czujnika - biezaca wartos¢ poziomu glukozy powinna by¢ wyswietlana
na czarno.
* Strzatka trendu - strzatka trendu powinna by¢ wyswietlana.
* Najnowsze informacje o trendach i alerty.

E Wart. glukozy ponizej dolnego poz. docel. E Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych = Wart. glukozy powyzej gérnego poz. docel.

Too200 5 @ Tooz00 5 @) o200 5 @
6 5 mg/dL 9 5 mg/dL 2 2 O mg/dL
DZISIAJ Nov 19, 2020 < DZISIAJ Nov 19, 2020 DZISIAJ Nov 19, 2020
9AM 10AM 11AM 9AM 10AM 11AM 9AM 10AM 11AM

- 200

180-
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Kiedy NIE nalezy podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem:

* Wartos¢ poziomu glukozy nie jest wyswietlana.

* Strzatka trendu nie jest wySwietlana.

* Objawy nie sq zgodne z wyswietlanymi informacjami o poziomie glukozy.
* Biezgca wartos¢ poziomu glukozy z czujnika jest wyswietlana na szaro.

* Pasek stanu jest wyswietlany na pomararczowo.

* Pacjent przyjmuje leki z klasy tetracyklin.

— - uzyj S2poctinevans deczl
= Nie potgczono nadajnika E“"’““i“

DEMO4402 3

< DZISIAJ kwi 22, 2022 < DZISIAJ kwi 25, 2022
9AM 10AM. 1AM 8AM 12PM 4PM

A /|

Uwaga: Aby podejmowac decyzje zwiazane z leczeniem, nalezy zawsze zapoznac sie z informacjami o poziomie

glukozy w aplikacji Eversense CGM. Nie uzywac pomocniczych ekrandéw urzgdzen takich jak Apple Watch lub aplikacji
Eversense NOW.
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Strzatki trendu w systemie Eversense E3 i decyzje zwigzane
z leczeniem

Strzatki trendu w systemie Eversense E3 przedstawiajq kierunek i szybkos¢ zmian poziomu glukozy,

aby poinformowa¢ pacjenta o zmianach stezenia glukozy. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w zakresie
wykorzystywania strzatek trendéw do podejmowania decyzji zwigzanych z leczeniem. Jesli strzatka jest skierowana
w dot, pacjent moze rozwazyc przyjecie mniejszej dawki insuliny. Jesli strzatka trendu jest skierowana w gore,
pacjent moze przyja¢ wieksza dawke. Nie wolno przyjac zbyt duzej ilosci insuliny w krétkim czasie, poniewaz

moze to skutkowac niskim poziomem glukozy z powodu przedawkowania insuliny. Ponizej przedstawiono

strzatki Eversense E3 wraz z informacjami, jak je wykorzysta¢ do podejmowania decyzji zwigzanych z leczeniem.
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w zakresie wprowadzania zmian w leczeniu na podstawie strzatek trendow.
Nie nalezy podejmowac decyzji zwigzanych z leczeniem z wykorzystaniem systemu CGM, jesli strzatka nie

jest wyswietlana.
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Strzatka trendu
Eversense E3

Co oznacza

Niski poziom
glukozy

Wysoki poziom
glukozy

Glukoza
w zakresie

Brak strzatki trendu

Brak
wystarczajacej
ilosci danych
do obliczenia
kierunku trendu
lub szybkosci
Zmian poziomu
glukozy.

Nawet jesli poziom glukozy miesci sie w zakresie,

przed podjeciem decyzji zwigzanej z leczeniem nalezy
przeprowadzic test za pomocqa glukometru przy uzyciu probki
krwi z opuszki palca.

Poziom
glukozy spada
w szybkim
tempie

(>2,0 mg/dl/
minuta).

Poziom glukozy
maogt spasc o
30 mg/dl lub
wiecej w ciggu
15 minut.

Poziom glukozy
spada w
umiarkowanym
tempie (0d 1,0
do 2,0 mg/dl/
minuta).

Poziom glukozy
moze zmalec do
zakresu od 15 do
30 mg/dl w ciggu
15 minut.

Pacjent

powinien przyja¢
weglowodany

i wzigc pod
uwage, czy

przed chwilg nie
zakonczyt ¢wiczen
lub czy nie

wzigt zbyt duzej
ilosci insuliny.

Jesli pacjent niedawno
przyjat insuline lub

ma zamiar pocwiczy¢,
powinien poczekac

i czesto sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu przed
podjeciem decyzji
Zwigzanej z leczeniem.
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Pacjent

powinien przyja¢
weglowodany

i wzigc pod
uwage, czy

przed chwilg nie
zakonczyt ¢wiczen
lub czy nie

wzigt zbyt duzej
ilosci insuliny.




Strzatka trendu
Eversense E3

Co oznacza

Niski poziom
glukozy

Wysoki poziom
glukozy

Glukoza
w zakresie

t

Poziom glukozy
rosnie w
szybkim tempie
(>2,0 mg/dl/
minuta).

Poziom glukozy
maogt wzrosnac
030 mg/dl lub
wiecej w ciggu
15 minut.

i N

Poziom glukozy
rosnie w
umiarkowanym
tempie (od 1,0
do 2,0 mg/dl/
minuta).

Poziom glukozy
moze wzrosnac
do zakresu od
15 do 30 mg/dl

W Ciggu 15 minut.
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Jesli pacjent
niedawno przyjat
insuline lub ma
zamiar pocwiczyc,
powinien
poczekac i czesto
sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu
przed podjeciem
decyzji zwigzanej
z leczeniem.

Jedli pacjent niedawno
przyjat insuling lub

ma zamiar po¢wiczyc,
powinien poczekac

i czesto sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu.

Jesli pacjent nie
przyjmowat insuliny

w ostatnim czasie i nie
zamierza pocwiczyc,
powinien rozwazy¢
zwiekszenie dawki
insuliny.

Jesli pacjent
niedawno przyjat
insuline lub ma
zamiar pocwiczyc,
powinien
poczekac i czesto
sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu
przed podjeciem
decyzji zwigzanej
z leczeniem.

Jesli pacjent

nie przyjmowat
insuliny ani nie
zakonczyt ¢wiczen
w ostatnim
Czasie, powinien
rozwazyc
zwiekszenie
dawki insuliny.



Strzatka trendu
Eversense E3

Co oznacza

Niski poziom
glukozy

Wysoki poziom
glukozy

Glukoza
w zakresie

Poziom glukozy
Zmienia sie
stopniowo

(1,0 ma/dl/
minuta lub
mniej).

=)

Co nalezy zrobié

Poziom glukozy
moze wzrosnac
lub spas¢

do 15 mg/dl

W ciggu 15 minut.

Nalezy rozwazy¢
przyjecie
weglowodandw.
Jesli pacjent
niedawno przyjat
insuline, powinien
czesto sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu.

Jedli pacjent niedawno
przyjat insuling lub

ma zamiar po¢wiczyc,
powinien poczekac

i czesto sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu.

Jesli pacjent nie
przyjmowat insuliny
w ostatnim czasie,
powinien rozwazy¢
zwiekszenie dawki
insuliny.

Bez leczenia - jesli
jednak pacjent
niedawno przyjat
insuline lub ma
zamiar pocwiczyc,
powinien czesto
sprawdzac
warto$¢ CGM oraz
strzatke trendu.

Niniejszy rozdziat pokazuje przyktady sytuacji, z ktérymi mozna sie spotkac. Wazne jest, aby przy podejmowaniu

decyzji zwiagzanych z leczeniem za pomocg CGM, wzig¢ pod uwage co sie wydarzyto oraz co ma sie wydarzy¢. Nalezy
dokfadnie zapoznac sie z tymi przyktadami i zastanowic sie, jakie czynniki nalezy wzig¢ pod uwage przed podjeciem
decyzji zwigzanej z leczeniem. W przypadku braku pewnosci, przed podjeciem decyzji zwigzanej z leczeniem nalezy
zawsze wykonac test za pomoca glukometru przy uzyciu prébki krwi z opuszki palca.
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Poziom glukozy znajduje sie ponizej wartosci docelowej wynoszacej 65, mg/dl lecz rosnie w sposéb
umiarkowany. Poziom glukozy moze osiggna¢ wartos¢ 120 mg/dl w ciggu 30 minut.

Jest godzina 7:00, pacjent ma zamiar zje$c Sniadanie

i wypic niewielka ilos¢ soku pomarariczowego

po przebudzeniu.

* Czy pacjent powinien rozwazyc przyjecie nieco mniejszej
dawki insuliny do positku niz zazwyczaj?

* (Czy pacjent powinien przyjac dawke insuliny, kt6ra
przyjmuje zazwyczaj do $niadania i kontrolowac wartos¢
poziomu glukozy, strzatke i swoje samopoczucie?

E Wart. glukozy ponizej dolnego poz. docel.

Toozoo 7 @

65

DZISIAJ Nov 19, 2020
7AM

200
,:_/L
60
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Jest godzina 9:00, pacjent przyjat insuline

do sniadania 2 godziny temu.

* (Czy pacjent powinien poczekac i monitorowac
wartos¢ poziomu glukozy oraz strzatke przed
podjeciem decyzji zwigzanej z leczeniem?

* (zy pacjent powinien rozwazyc przyjecie
weglowodandw teraz, aby zwalczad niski
poziom glukozy?

E Wart. glukozy ponizej dolnego poz. docel.

To0200 5 @

65

DZISIAJ Nov 19, 2020
9AM




Poziom glukozy osiggnat wartos¢ docelowa wynoszaca 90 mg/dl, lecz szybko rosnie. Poziom glukozy moze
osiggnac wartosc¢ 180 mg/dl lub wieksza w ciagu 45 minut.

Jest potudnie, pacjent zamierza zjes¢ obiad.

* Co moze powodowac wzrost poziomu glukozy?

* (Czy pacjent powinien rozwazyc przyjecie wiekszej
dawki insuliny niz zazwyczaj do positku?

* (o zaleca lekarz w zakresie dostosowania dawki
insuliny w takiej sytuacji?

Poz glukozy w gran. wartosci docelowych

Too200 7 @

90 ..

DZISIAJ Nov 19, 2020
10AM 1AM 12PM

200
180

Jest godzina 14:00, okoto 90 minut temu pacjent
przyjat insuline do obiadu w nieco zwiekszonej
dawce z powodu strzatki szybkiego wzrostu.

* Biorac pod uwage to, Ze mineto zaledwie 90
minut od przyjecia ostatniej dawki insuliny, czy
pacjent powinien poczekac i monitorowac wartos¢
poziomu glukozy i strzatki trendow?

* Jaki odstep miedzy dawkami insuliny zalecit lekarz,
aby uniknac przedawkowania insuliny?

E Poz. glukozy w gran. wartoéci docelowych

Too200 5 @

90 ..

DZISIAJ Nov 19, 2020
12PM 1PM 2PM

- 200

180
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Poziom glukozy osiggnat wartos¢ docelowa wynoszaca 95 mg/dl, lecz szybko spada. Poziom glukozy moze

osiggna¢ wartosc 65 mg/dl lub mniejsza w ciggu 15 minut.

Pacjent zamierza pocwiczy¢.

* Co moze powodowac gwattowny spadek
poziomu glukozy?

* Pacjent powinien rozwazyc¢ przekaske, aby unikngc
niskiego poziomu glukozy.

* Pacjent powinien rozwazy¢ opdznienie

treningu i poczekanie na stabilizacje trendu

i poziomu glukozy. Nalezy scisle monitorowac
wartos¢ poziomu glukozy, strzatke trendu

i Swoje samopoczucie.

E Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Too200 5 @

95

DZISIAJ Nov 19, 2020

10AM
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Pacjent wtasnie skoriczyt ¢wiczyc.

* (o zaleca lekarz, aby nie dopusci¢ do wystapienia
niskiego poziomu glukozy po ¢wiczeniu?

* Pacjent powinien rozwazy¢ przekaske, aby uniknac¢
niskiego poziomu glukozy.

* Nalezy scisle monitorowac wartos¢ poziomu
glukozy, strzatke trendu i swoje samopoczucie.

E Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Toozo0 5 @

90 L.

DZISIAJ Nov 19, 2020
9AM 10AM 1AM

j/‘\
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Poziom glukozy powyzej alertu wysokiego stezenia wynoszacy 220 mg/dl zmienia sie stopniowo. Poziom
glukozy moze spas¢ do wartosci 190 mg/dl lub wzrosnaé do wartosci 250 mg/dl w ciagu 30 minut.

Jest godzina 19:00, pacjent zamierza zjes$c kolacje.

Mineto 6 godzin od przyjecia ostatniej dawki insuliny

do obiadu.

* Co moze powodowac tak wysoki poziom glukozy po
uptynieciu duzej ilosci czasu od ostatniego positku?

* (Czy pacjent miat stresujacy dzien albo nie ma
dobrego samopoczucia?

* (Czy pacjent powinien rozwazy¢ zwiekszenie dawki
insuliny lub przyjecie mniejszej ilosci weglowodandéw
do tego positku niz zazwyczaj?

= Wart. glukozy powyzej gémego poz. docel.

To0200 5 @

220 .

DZISIA.I Nov 19 2020

M

Jest godzina 22:00, pacjent zamierza potozyc sie do

tozka. Od przyjecia ostatniej dawki insuliny minety

dwie i p6t godziny.

* Co moze powodowac wysoki poziom glukozy?

* |le czasu zajmuje obnizenie poziomu glukozy po
przyjeciu insuliny?

* Jaka wartos¢ poziomu glukozy przed snem zaleca lekarz?

* Jakie kroki w zakresie leczenia sq zazwyczaj
podejmowane przez pacjenta w przypadku wysokiego
poziomu glukozy w porze snu?

= Wart. glukozy powyzej gémego poz. docel.

Too200 5 @

220 .

DZISIAJ Nov 19, 2020
8PM 9PM 10PM

Nalezy pamietac, ze w przypadku braku pewnosci zaleca sie wykonanie testu za pomocg glukometru przy uzyciu
probki krwi z opuszki palca przed podjeciem decyzji zwiazanej z leczeniem.
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Wykres trendu

Wykres trendu stuzy do wyswietlania i analizowania danych historycznych oraz trendéw wartosci stezenia glukozy
w czasie. Wyswietla rowniez symbole dotyczace zdarzen zarejestrowanych w aplikacji recznie (np. testy kalibracyjne
i ¢wiczenie).

Wykresu trendu mozna uzy¢ na kilka sposobdw:

* Do szybkiego przegladania biezacego stanu poziomu glukozy w stosunku do ustawionych poziomdw alertow
i docelowych. Czerwone linie przerywane pokazujg alerty wysokiego i niskiego poziomu glukozy, a zielone linie
przerywane pokazujg wartosci docelowe wysokiego i niskiego poziomu glukozy.

* Qbszary cieniowane wykresu sg oznaczone kolorami, w zaleznosci od wprowadzonego ustawienia glukozy:

- Wartosci glukozy, ktére znajduja sie poza poziomami alertow glukozy, 3 L aol2020

9AM 10AM 1AM
|

zostang 0znaczone na Czerwono.
- Wartosci glukozy, ktore mieszcza sie miedzy poziomami alertow
glukozy, zostang oznaczone na zielono.
- Wartosci glukozy, ktére znajduja
, Z0ostang oznaczone na z6tto.

* Wybierz i przytrzymaj dowolny punkt czasowy linii wykresu, aby zobaczy¢
odpowiadajgce mu wskazanie stezenia glukozy.

* Wybierz dowolny znak na ekranie aplikacji, aby uzyskac¢ wiecej informacji
o danym zdarzeniu lub alercie.

* Mozna przyblizy¢ lub oddali¢ ekran gestami, aby zmienic zakres wyswietlanych dni/godzin wykresu trendu. Mozna
powiekszy¢ lub zmniejszy¢ ekran, aby zmienic¢ zakres wyswietlanych danych od 3 godzin do 3 dni.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



* Aby zobaczy¢ dane wykresu trendu dla innej daty lub godziny, nalezy wybrac¢ date na ekranie i wprowadzic
zadana date.

* Mozna przegladac¢ wykres trendu w pionie i w poziomie. W poziomie dostepne sg skroty do widoku danych
za ostatnie 7,14, 30 lub 90 dni.

Uwaga: Wszystkie dane dotyczace poziomu glukozy beda przechowywane w aplikacji, w dostepnej pamieci
urzadzenia przenosnego.

Opcje menu

Ikona Menu (B) pojawia sie w lewym gérnym rogu wszystkich ekrandw aplikacji i utatwia przechodzenie miedzy jej
funkcjami. Sa dostepne nastepujace opcje menu:

Opcje menu

Opis

Ekran gtéwny aplikacji, ktory pokazuje biezacy odczyt CGM, kierunek i szybkos¢

A | Moja glukoza
) 01 glliko zmian, wykres trendu, zdarzenia i alerty.
‘ Kalibruj Wpisz wartosci kalibracji pozyskane za pomoca glukometru przy uzyciu probki krwi
z opuszki palca.
C L , Umozliwia przegladanie historycznych alertow i powiadomien. Wiecej informacji
(D | Historia alertow brzegia yezny P &ce) )

znajduje sie w rozdziale Opisy alertow.

C+

Dziennik zdarzen

Umozliwia wprowadzenie informacji o zdarzeniach, takich jak: wartosci poziomu
glukozy, positki, podanie insuliny, stan zdrowia i ¢wiczenie. Wiecej informacji znajduje

sie w rozdziale Dziennik zdarzeri.

Umozliwia przegladanie raportdw wygenerowanych na podstawie danych CGM.

E | Raport

se=s porty Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale Raporty.

L Udostepnij Umozliwia innym wys$wietlenie danych dotyczacych glukozy poprzez aplikacje
moje dane mobilng Eversense NOW.
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Opcje menu

Opis

Umozliwia sprawdzenie tgcznosci miedzy inteligentnym nadajnikiem i czujnikiem.

~ | Przewodnik . ) o . .
? . . Ekran ten uzywany jest podczas mocowania inteligentnego nadajnika nad czujnikiem
umieszczania o . . )
w celu zapewnienia jego prawidtowego umieszczenia.
Umozliwia nawigzanie lub sprawdzenie potaczenia miedzy inteligentnym nadajnikiem
>B Potacz i urzadzeniem przenosnym. Potgczenie Bluetooth jest wymagane do przesytania

danych do aplikacji mobilnej.

Ustawienia

1%

Umozliwia dostosowanie ustawien, takich jak poziomy docelowe glukozy, poziomy
alertow, dzwieki i profil tymczasowy. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale
Dostosowywanie ustawien.

@ Informacje

Umozliwia wyswietlenie informacji o systemie CGM, tacznie z numerami
identyfikacyjnymi czujnika i inteligentnego nadajnika. Pozwala na zmiane lub
usuniecie zdjecia profilowego i wylogowanie sie z aplikacji.
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3 Do o Lstawior

Rozdziat opisuje sposob personalizowania ustawien systemu Eversense E3 CGM.

Obszary, ktérych ustawienia mozna dostosowac, to:

* Glukoza - poziomy glukozy i wskazniki zmiany, ktore wygeneruja alert.

Przypomnienia o kalibracji - opcjonalnie mozna ustawic¢ czasy przypomnienia o kalibracji.

System - identyfikuje lub pozwala wprowadzi¢ spersonalizowane informacje o systemie.

Ustawienia dZzwieku = umozliwiajg zmiane dZzwiekéw dla niektérych alertéw glukozy, ustawienie czaséw drzemki ﬂ

i trybu ,,Nie przeszkadzac”.

Profil tymczasowy - ustawia profil tymczasowy glukozy.

Poziomy glukozy

System Eversense E3 CGM umozliwia przesytanie alertéw do inteligentnego nadajnika i urzadzenia przenosnego po
przekroczeniu ustawionych alertéw poziomu glukozy. Pacjent wprowadza ustawienia poziomdw alertéw oraz wartosci
docelowych oraz szybkos¢ zmian poziomu glukozy na podstawie danych ustalonych z lekarzem prowadzacym.

Ostrzezenie: Alerty wysokiego i niskiego stezenia glukozy maja pomadc uzytkownikowi systemu
w kontrolowaniu cukrzycy i nie powinny by¢ uzywane wytacznie do wykrywania hiperglikemii badz hipoglikemii.
Interpretacja alarméw zawsze powinna odbywac sie w powigzaniu z pozostatymi danymi zwigzanymi z:

poziomem glukozy, trendem wykresem liniowym itp.
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WAZNE:
* Wartosci alertow wysokiego i niskiego stezenia glukozy sq inne od niskich i wysokich wartosci docelowych.
- Wartosci alertéw niskiego i wysokiego poziomu glukozy s wyswietlane na urzadzeniu przenosnym
i inteligentnym nadajniku po osiggnieciu okreslonej wartosci: niskiej lub wysokiej.

- Wartosci docelowe poziomu glukozy sa wykorzystywane w raportach i wykresach liniowych raz wskazuja
stan glukozy w poréwnaniu ze stanem docelowym. Po osiggnieciu pozioméw docelowych poziomu glukozy
uzytkownik nie otrzymuje zadnych alertéw.

- Alerty niskiej i wysokiej wartosci przewidywanej powiadamiaja uzytkownika na urzadzeniu przenosnym

i nadajniku inteligentnym, kiedy poziom glukozy prawdopodobnie osiggnie ustawione poziomy alertu
niskiego i wysokiego poziomu glukozy.

Na ekranie Ustawienia glukozy dotknij ,,symboli karatéw” v, aby rozwina¢  [eoz. giukozyw gran. wartoscidocelowyeh
i zwinac opcje ustawien. < Ustawienia  Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po v
osiggnigeciu ktdrych, system powinien

wyswietlic Alert

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w W
ktorych chcesz sig utrzymac

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiagnieciem przez poziom glukozy z czujnika V'
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie

biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty szybkosci

Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane

przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie ™
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie

réwnym lub szybszym, niz ustawiono.
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Ustawianie poziomow alertow glikemii

System Eversense E3 CGM alarmuje uzytkownika o przekroczeniu ustawionych przez niego pozioméw glukozy.
Po przekroczeniu niskiego i wysokiego poziomu glukozy inteligentny nadajnik wibruje a aplikacja mobilna emituje
alert dzwiekowy i wyswietla komunikat na ekranie.

Ustawienie domysine Niski: 65 mg/dl
Wysoki: 250 mg/dl

Wartosci poziomow alertéw ustalane sg z pracownikiem stuzby zdrowia. Tylko
i wytacznie na tej podstawie uzytkownik moze wprowadzi¢ odpowiednie dane.

Wartosc¢ progowa alertu niskiego poziomu glukozy nie moze by¢ wyzsza od ﬂ
wartosci docelowej niskiego poziomu glukozy, zas wartos¢ progowa alertu

wysokiego poziomu glukozy nie moze byc¢ nizsza od wartosci docelowej

wysokiego poziomu glukozy.

Ustawienie dopuszczalne Niski: 60-115 mg/dl

Wysoki: 125-350 mg/dI
Wiaczanie/wytaczanie Ustawienie alertu niskiego poziomu glukozy jest zawsze Wt.
ustawienia Ustawienie alertu wysokiego poziomu glukozy mozna wiaczy¢

i wytaczyc. Jedli ta funkcja jest wytaczona, na inteligentnym nadajniku
nie beda wyswietlane alerty wysokiego poziomu glukozy i nie bedzie tez
generowana wibracja.

Notatki Powiadomienia dZzwiekowe i alerty wizualne na urzadzeniu przenosnym
oraz alerty wibracyjne inteligentnego nadajnika odczuwalne na ciele
uzytkownika systemu.
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WAZNE:

* Ustawione poziomy alertéw niskiego i wysokiego poziomu glukozy to te same poziomy, ktore sg
wykorzystywane do generowania alertow przewidywania. Patrz punkt Ustawienia alertow przewidywania.

* W przypadku systemu iOS w wersji 12 lub nowszej oraz Android w wersji 6 lub nowszej mozna zezwoli¢ na
nadpisywanie ustawien urzadzenia przenosnego przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem niskiego

stezenia glukozy. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale Ustawienia dZwieku.

1. Dotknij Menu > Ustawienia >
Glukoza, aby wyswietli¢ ekran
USTAWIENIA GLUKOZY.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
< Ustawienia Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po A
osiagnieciu ktdrych, system powinien

wyswietlic Alert

@ Wysoki alert O

(@ Aert wysokiego poziomu 250 mg/dL
(@ Aert iskiego poziomu 65 mg/dL

Zakres docelowy
Ustaw poziomy warto$ci stezenia glukozy w v
ktérych chcesz sie utrzymac

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika V'
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie

biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty szybko$ci

Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane

przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie ™
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie

réwnym lub szybszym, ni ustawiono.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

2. W polu Poziomy alertu wartosci glukozy dotknij
Wysoki alert i ustaw odpowiedni poziom alertu wysokiego
poziomu glukozy.

* Po zakoniczeniu dotknij OK.
°  Powtdrz ten etap, aby dokonac wyboru Niski alert.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Ustawienia  Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po A
osiagnieciu ktdrych, system powinien

wyswietlié Alert

@ Wysoki alert O
(@ Aert wysokiego poziomu 230 mg/dL
(@ Aert iskiego poziomu 65 mg/dL

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w
ktdrych chcesz sig utrzymac

Anuluj Alert wysokiego poziomu OK Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika V'
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie

biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty szybkosci

230 Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane

przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie

réwnym lub szybszym, niz ustawiono.




Ustawianie poziomoéw docelowych poziomu glukozy

Wartosci docelowe stezenia glukozy to niskie i wysokie wartosci progowe zakresu wskazanego dla uzytkownika.
Ustawienia wykorzystywane sg przez aplikacje do wskazania, czy zmierzone wartosci poziomu glukozy mieszcza sie
w zakresie wartosci docelowych.

Ustawienie domysine Niski: 70 mg/d|
Wysoki: 180 mg/dl

Wartosci poziomdw docelowych ustalane sg z pracownikiem stuzby zdrowia,
tylko i wyfacznie na tej podstawie pacjent moze wprowadzi¢ odpowiednie dane.

Ustawienie dopuszczalne Niski: 65-120 mg/dl ﬂ
Wysoki: 120-345 mg/d|

Wiaczanie/wytaczanie . . ,

: . /wyta Zawsze wtaczone (nie mozna go wytgczac)

ustawienia

Notatki Uzywane w wykresach i tabelach aplikacji w celu przedstawienia czasu, przez

jaki poziom glukozy miescit sie w zakresie docelowym.
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1. Dotknij Menu > Ustawienia > 2. W polu Poziomy wysokiego zakresu glukozy
Glukoza, aby wyswietli¢ ekran dotknij Wysoki zakres i ustaw odpowiedni poziom
USTAWIENIA GLUKOZY. wysokiego zakresu glukozy.

* Po zakonczeniu dotknij OK.

* Powtdrz ten etap, aby dokona¢ wyboru Niski zakres.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Ustawienia Glukoza < Ustawienia Glukoza

Alerty glukozy Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po v Ustaw poziomy stezenia glukozy, po v
osiggnieciu ktdrych, system powinien osiagnieciu ktrych, system powinien

wyswietlié Alert wyswietlié Alert

Zakres docelowy Zakres docelowy

Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w A

Ustaw poziomy wartosci steZenia glukozy w A
ktdrych cheesz sie utrzymac <

ktérych cheesz sig utrzymac

Wysoki zakres 180 mg/dL Wysoki zakres 190 mg/dL
Niski zakres 70 mg/dL Niski zakres 70 mg/dL
Alerty przewidywania Alerty przewidywania
Otrzymaj powiadomienie X minut przed Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika v Wysoki zakres osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika V'
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie
biezacej szybkosci wzrostu. biezacej szybkosci wzrostu.
Alerty szybkosci Alerty szybkosci
Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane
przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie 190 (zwigkszy sie lub zmniejszy sig) w tempie
réwnym lub szybszym, niz ustawiono. p réwnym lub szybszym, niz ustawiono.
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Ustawianie alertow przewidywania

Alerty przewidywania informujg z wyprzedzeniem o prawdopodobnym wystapieniu wysokiego lub niskiego poziomu
glukozy w przypadku kontynuacji biezacego trendu.

Alerty przewidywania wykorzystujg ustawione wczesniej wartosci wysokiego i niskiego poziomu glukozy do
wczesnego ostrzegania uzytkownika systemu. Nalezy ustawic czas wczesnego ostrzezenia (10, 20 lub 30 minut),
aby ostrzegat uzytkownika przed osiggnieciem poziomdw alertu, na podstawie aktualnych trendéw glukozy.

Po uptynieciu czasu wczesnego ostrzezenia inteligentny nadajnik wibruje, zas mobilna aplikacja emituje alert
dzwiekowy i wyswietla komunikat na ekranie.

Ustawienie domysine WYt.
Ustawienie dopuszczalne Z wyprzedzeniem 10, 20 lub 30 minut
. . Te alerty mozna wiaczyc i wytaczyc.
Wiaczanie/wytaczanie o . _ . .
ustawienia Jezeli funkcja nie zo%ame w’{aczona, aler.ty przewidywania nie beda
generowane. Wartos¢ domysina to 20 minut.
Notatki Powiadomienia dZwiekowe i alerty wizualne na urzadzeniu przenosnym

oraz alerty wibracyjne inteligentnego nadajnika odczuwalne na ciele
uzytkownika systemu.
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1. Aby wiaczyé opcje, dotknij 2. Obok pola Alerty przewidywania wysokiego
Menu > Ustawienia > i niskiego poziomu glukozy przesun przycisk
Glukoza, aby wyswietli¢ ekran WYL. do WL.

USTAWIENIA GLUKOZY.

3. Dotkna¢ Minuty, aby wybra¢ liczbe minut
ostrzezenia wyprzedzenia

* Po zakoriczeniu dotknij OK.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Ustawienia Glukoza < Ustawienia Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po v
osiagnieciu ktdrych, system powinien

wyswietli¢ Alert

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po v
osiagnieciu ktdrych, system powinien

wyswietli¢ Alert

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w v
ktérych cheesz sig utrzymac

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w v
ktdrych cheesz sig utrzymac

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiagnieciem przez poziom glukozy z czujnika  #N
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie

biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika /N
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sig

biezacej szybkosci wzrostu.

Minuty 20 Minuty 30
Aertprzewidywani iskiogo poziomu D Ner pracwidywana iskiogo poriomu O
Minuty 20 Minuty 20
Alerty szybkosci Alerty szybkosci
Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane 30 Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane
przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie ™ przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie
(zwigkszy sig lub zmniejszy si¢) w tempie (zwigkszy sig lub zmniejszy si¢) w tempie
réwnym lub szybszym, niz ustawiono. réwnym lub szybszym, niz ustawiono.
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Ustawianie alertow o szybkosci zmian

Alerty o szybkosci zmian informuja, czy stezenie glukozy spada lub rosnie szybciej, niz wynosi wartos¢ ustawienia
alertu szybkosci zmian.

Ustawienie domysine WYL.

Ustawienie dopuszczalne 1,5-5 mg/dl na minute

Wiaczanie/wytaczanie Te alerty mozna wtaczy¢ i wytaczyc. Jezeli funkcja nie zostanie wigczona, alerty

ustawienia szybkosci zmian nie beda generowane.

Notatki Powiadomienia dZzwiekowe i alerty wizualne na urzadzeniu przenosnym oraz ﬂ
alerty wibracyjne inteligentnego nadajnika.
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1. Aby wiaczy¢ opcje, dotknij
Menu > Ustawienia >
Glukoza, aby wyswietli¢ ekran
USTAWIENIA GLUKOZY.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Ustawienia  Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po
osiagnieciu ktdrych, system powinien
wyswietlic Alert

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w
ktdrych chcesz sig utrzymac

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiggnigciem przez poziom glukozy z czujnika ™
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sie

biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty szybkosci

Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane

przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie A
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie

réwnym lub szybszym, niz ustawiono.

Szybkos¢ spadania O
Szybkos$¢ zmian 2.5 mg/dL/min
Szybkos¢ wzrostu ()
Szybkos$¢ zmian 2.5 mg/dL/min
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2. Obok pola Alerty szybkosci przesun przycisk
WYL. do WL.

3. Dotknij Szybko$¢é zmian, aby wybra¢ szybkosé.
* Po zakonczeniu dotknij OK.

Anuluj

Szybko$é zmian

2.0

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Ustawienia Glukoza

Alerty glukozy

Ustaw poziomy stezenia glukozy, po
osiggnieciu ktérych, system powinien
wyswietlié Alert

Zakres docelowy
Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy w
ktérych cheesz sie utrzymad

Alerty przewidywania

Otrzymaj powiadomienie X minut przed
osiagnieciem przez poziom glukozy z czujnika
progu alertu glukozy, przy utrzymaniu sig
biezacej szybkosci wzrostu.

Alerty szybkosci

Otrzymaj powiadomienie, gdy wykrywane
przez czujnik stezenie glukozy ulegnie zmianie
(zwigkszy sig lub zmniejszy sig) w tempie
réwnym lub szybszym, niz ustawiono.

v

>

Szybkos$¢ spadania O

Szybkos$¢ zmian 2.5 mg/dL/min

Szybkos$¢ wzrostu ()

Szybkos$¢ zmian 2.0 mg/dL/min




Ustawianie przypomnien o dziennej kalibracji

Opcjonalnie mozna ustawi¢ przypomnienia o kalibracji w najwygodniejszych dla siebie porach. Uzytkownik otrzyma
wygenerowane przez system powiadomienia o kalibracji i alerty.

Ustawienie domysine WYL.

Ustawienie dopuszczalne Pora dnia w przyrostach co 1 minute

Wiaczanie/wytaczanie Te funkcje mozna wiaczy¢ lub wytaczyd. Jezeli funkcja zostanie wigczona, beda
ustawienia wyswietlane powiadomienia.

Notatki Mozna ustawic jedno lub dwa dzienne przypomnienia. Powiadomienia

dzwiekowe i alerty wizualne tylko na ekranie telefonu - bez wibracji
nadajnika. Jesli uzytkownik usunie aplikacje mobilng i zainstaluje jg ponownie,
te przypomnienia nalezy zresetowac. Te przypomnienia nie sg przechowywane
w historii alertow. Jesli sparuje sie nowy nadajnik z istniejaca aplikacja,
ustawienia pozostang niezmienione. Patrz ,, Nie przeszkadzac” w aplikacji
Eversense | urzadzeniach przenosnych, aby uzyskac¢ wiecej informacji.
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Ustawianie informacji o systemie

Ekran SYSTEM umozliwia przegladanie i edytowanie innych ustawien w systemie Eversense E3 CGM.

1. Dotknij Menu > Ustawienia > System, aby wyswietli¢ Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
ekl‘an SYSTEMS < Ustawienia System
Jednostki stezenia glukozy mg/dL
2. Na ekranie SYSTEMY mozna dotkna¢ kazdej z opcji, aby ustawic: Nazwa DEMO5537
* Jednostki stezenia glukozy. Jednostka miary odczytow Potaczony czujnik 7679
n stezenia glukozy. Aby edytowac to ustawienie, nalezy ponownie
zainstalowac aplikacje.

* Nazwa. Numer seryjny inteligentnego nadajnika. Mozna wybrac
wysSwietlany numer seryjny i nada¢ nadajnikowi wtasna nazwe.

* Potaczony czujnik. Numer seryjny czujnika potaczonego obecnie
z inteligentnym nadajnikiem. Mozna dotknac tej opcji, aby uzyskac
dostep do funkcji taczenia lub ponownego taczenia czujnika.
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Ponownie tgczenie czujnika

WAZNE: Nie taczy¢ ponownie czujnika, chyba ze zaleci to obstuga klienta. Ponowne potaczenie czujnika
powoduje powrét systemu do fazy inicjalizacji, ktéra wymaga 4 kalibracji poziomu glukozy we krwi w badaniu
z opuszki palca w ciggu 36 godzin.

1. Upewnij sie w dziale 3. Dotknij Ponownie potacz 4. Dotknij Anuluj lub OK,
obstugi klienta, czy nalezy wykryty czujnik. aby kontynuowac.
ponownie potaczy¢ czujnik.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych WAZNE
. . - NIE tgcz ponownie czujnika, o ile nie
2. Dotkm] opcjl Po*qczony < system Potgczony czujnik zaleci tego przedstawiciel dziatu

P obstugi klienta.
czujnik.

Ponowne potaczenie przywrdci system

Potaczony czujnik 7679 do fazy inicjalizacji, co wigze sig z
koniecznoscia przeprowadzenia
. . 4 kalibracji przy uzyciu pomiaru z
Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Wykryty czujnik 7679 opuszki palca w ciggu 36 godzin.
o Podczas procesu ponownego taczenia
< Ustawienia System trzymaj nadajnik nad czujnikiem.
Ponownie potacz wykryty czujnik Czy chcesz kontynuowac?
Jednostki stezenia glukozy mg/dL
Nazwa DEMO5537 Aty oI
Potaczony czujnik 7679 5 D tk , A | . | b
. DOtkngC Anuluj lu

Ponownie potacz.

Zatwierdz
Ponowne potgczenie przywrdci system
do fazy inicjalizacji, co wigze sie z
koniecznoscia przeprowadzenia
4 kalibraciji przy uzyciu pomiaru z
opuszki palca w ciggu 36 godzin.
NIE tgcz ponownie czujnika, o ile nie
zaleci tego przedstawiciel dziatu
obstugi klienta.

Ponownie potgcz

Anuluj
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1. Pobieranie danych czujnika v . .
in t e | I g e nt ne g Y Funkcja ponownego faczenia czujnika jest obecnie
2. taczenie czujnika: 34798 v

6. Rozpocznie sie proces taczenia. Po zakoriczeniu kazdego etapu zostanie wyswietlony symbol
zaznaczenia. Proces taczenia trwa do 10 minut. NIE WOLNO zdejmowac inteligentnego nadajnika
znad miejsca wszczepienia czujnika do czasu wyswietlenia trzeciego symbolu zaznaczenia.

Inicjalizacja Faza (4 kalibracji do wykonania) Umiescié nadajnik nad Trwa kalibracja (14 min, 49 s)
Potaczony czujnik  Gotowe czujnikiem, aby zakoriczy¢ < system Potgczony czujnik
powigzanie. Po zakoriczeniu

- nacisnij przycisk OK. .
Potaczony czujnik 34798 Potaczony czujnik 34798

OK
Wykryty czujnik 34798 Wykryty czujnik 34798

W przypadku zdjecia

Ponownie potgcz wykryty czujnik

niedostepna. Wiecej informacji zamieszczono w

nadajnika z miejsca instrukcyl obstugi
wszczepienia czujnika
system wyswietli
powiadomienie.

3. Ukoriczono proces taczenia. v

Uwaga: Przycisk ponownego taczenia nie bedzie dostepny w nastepujacych sytuacjach:
° Bateria inteligentnego nadajnika wymaga tadowania lub jest roztadowana.
* Kalibracja jest w toku.
* Przed potaczeniem czujnika.
* Pewne alerty dotyczace wymiany czujnika.
* Jesli ktorykolwiek z ponizszych alertow jest aktywny:
- Koniec okresu eksploatacji nadajnika
- Btad godziny w systemie
- Czujnik wstrzymany

106 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Ustawianie dzwiekow

Ekran USTAWIENIA DZWIE,KU wyswietla ustawienia dzwieku alertéw dla niskiego i wysokiego poziomu
glukozy. Ten ekran umozliwia réwniez wprowadzenie ustawienia drzemki dla wymienionych alertéw oraz opcje
ustawienia alertéw niskiego poziomu glukozy i poziomu poza zakresem, aby zastapi¢ ustawienia dZzwieku telefonu
(i0S 12 i nowsze oraz Android 6 i nowsze).

1. Dotknij Menu > Ustawienia > 2. Dotknij kazdy alert, aby wybra¢ dzwiek alertu.
Ustawienia dzwieku, aby wyswietli¢ Dotknij Wroé¢€, aby powrdcic do ekranu
ekran USTAWIENIA DiWIEKU. USTAWIENIA D2WIEKU.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
< wre¢  Ustawienia dzwigku < wré¢  Alert niskiej glukozy

Wybierz dzwieki alertéw wysokiego/niskiego

poziomu glukozy oraz czestotliwosé ich DZWONKI
powtarzania.
Default v
Alert niskiej glukozy Default
Apex
Odtozenie niskiego 15
Beacon
Alert wysokiej glukozy Default
Bulletin
Odtozenie wysokiego 30
By The Seaside

Zezwdl na nadpisywanie ustawien urzadzenia
mobilnego przez alerty Niski poziom glukozy i Poza Chimes
zakresem niskiego stezenia glukozy. Musisz
zezwoli¢ na to w ustawieniach urzadzenia

mobilnego. Circuit
Nadpisanie nis. poz. glukozy Constellation
Okresl, czy i i o de Cosmic

ma byé wyswietlane.

Minuty 5 Crystals

Hillside

Wytacz wyswietlanie alertéw i powiadomieri

WAZNE: nalezy sie upewnic, e dzwiek w urzadzeniu przeno$nym jest wiaczony. Jezeli dzwiek w urzadzeniu
przenosnym bedzie wytaczony, dzwiek alertu generowanego przez aplikacje nie zostanie wyemitowany.
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Ustawiajac czestotliwos¢ powtarzania alertdw, mozna wybrac czestotliwos¢
powtarzania alertu niskiego lub wysokiego poziomu glukozy.

3. Wybierz kazda z opcji powtarzania alertu, aby ustawi¢
jej czestotliwosc.

* Po zakonczeniu dotknij OK.

Anuluj Odtozenie niskiego

15
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Ustawienie Nadpisanie nis. poz. glukozy

Jesli na urzadzeniu przenosnym dziata system i0S 12 lub nowszy lub Android 6 lub nowszy, mozna opcjonalnie
zezwoli¢, aby alerty niskiego poziomu glukozy i poza zakresem niskiego stezenia glukozy w systemie Eversense
zawsze zastepowaty ustawienia dZzwieku urzadzenia przenosnego. Po wiaczeniu alerty niskiego poziomu glukozy

i poza zakresem niskiego stezenia glukozy beda odtwarzane przy maksymalnej gtosnosci telefonu. Nie mozna zmienic
poziomu dzwieku dla tego ustawienia nadpisania. Sprawia to, ze uzytkownik bedzie nadal otrzymywat alerty niskiego
poziomu glukozy i poza zakresem niskiego stezenia glukozy w telefonie, nawet jesli w telefonie wtaczony jest tryb
cichy lub opcja ,,Nie przeszkadzac”. Nalezy to wiaczy¢ w ustawieniach urzadzenia przenosnego.
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Urzadzenia iOS

1. Dotknij przycisku, aby wtaczy¢ 2. Dotknij Ustawienia. 3. Dotknij Pozwalaj.
nadpisywanie.

oy leatctcidocelonyel Zezwdl aplikaciji Eversense na

nadpisywanie ustawienia trybu ,Nie A
przeszkadzac¢” w urzadzeniu

mobilnym. Po wigczeniu alerty Niski

< wre¢  Ustawienia dzwigku

Wybierz dZwieki alertéw wysokiego/niskiego

poziomu glukozy oraz czestotliwosé ich ;_)okz_iom gltukozy i Ploia zakrestem ,,Eversense CGM" chce
powtarzania. niskiego stezenia glukozy zostang wysvytaé Ci alerty krytyczne
odtworzone na telefonie z maksymalna ysy ty kryty

Alerty krytyczne zawsze sg ogtaszane
dzwigkiem i pojawiajg si¢ na
zablokowanym ekranie nawet wtedy,

Alert niskiej glukozy Default glosnoscia. Nie mozna zmieni¢
poziomu gto$nosci w przypadku tego
rodzaju nadpisania ustawienia.

Odtozenie niskiego 15 gdy iPhone jest wyciszony lub
r———— wigczona jest funkcja Nie

- Default . — przeszkadzac. Aby zarzgdzac alertami

Alert wysokiej glukozy etau Anuluj ! Ustawienia ! krytycznymi, przejdz do Ustawien.
o
Odtozenie wysokiego 30 FP———— -
Nie pozwalaj | Pozwalaj

Zezwdl na nadpisywanie ustawien urzadzenia L

mobilnego przez alerty Niski poziom glukozy i Poza
zakresem niskiego stezenia glukozy. Musisz
zezwoli¢ na to w ustawieniach urzadzenia

mobilnego.
=== =nn
1| Nadpisanie nis. poz. glukozy 1
L et o

Okresl, czy i ienie o i dajnik

ma by¢ wyswietlane.

Minuty 5

Wylacz wyswietlanie alertw i powiadomiers
innych, niz krytyczne.
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. Przetacznik nadpisania nis. poz. glukozy moze teraz zostac¢ wigczony.

System bedzie teraz ostrzegat uzytkownika o alertach niskiego poziomu
glukozy i poza zakresem niskiego stezenia glukozy przy maksymalnej
gtosnosci, nawet jesli w urzadzeniu firmy Apple wigczony jest tryb
cichy/wibracyjny lub tryb ,Nie przeszkadzac”.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
< wre¢  Ustawienia dzwigku

Wybierz dzwieki alertéw wysokiego/niskiego
poziomu glukozy oraz czestotliwosé ich

powtarzania.

Alert niskiej glukozy Default
Odtozenie niskiego 15
Alert wysokiej glukozy Default
Odtozenie wysokiego 30

Zezwdl na nadpisywanie ustawieri urzgdzenia
mobilnego przez alerty Niski poziom glukozy i Poza
zakresem niskiego stezenia glukozy. Musisz
zezwoli¢ na to w ustawieniach urzadzenia

mobilnego.
_____________ h
1| Nadpisanie nis. poz. glukozy O 1
L T I R 1]
Okres), czy powiadomienie o d

ma by¢ wyswietlane.

Minuty 5

Wytacz wyswietlanie alertéw i powiadomieri
innych, niz krytyczne.

Uwaga: Ta funkcja dziata podobnie do aplikacji z funkcja
budzika, ktéra zawsze wyemituje dZwiek, niezaleznie od ustawien
dzwieku telefonu.
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Uwaga: jesli dotkniesz Nie zezwalaj na etapie 3, nie mozna wtaczy¢

Zezwdl aplikaciji Eversense na

ustawienia Nadpisanie nis. poz. glukozy. Aby wiaczy¢ to ustawienie innym B
razem, po dotknieciu Ustawienia na etapie 2, zostana wyswietlone et b
ustawienia Eversense na stronie urzadzenia przenosnego. Dotknij e
Powiadomienia > Alerty krytyczne. Nastepnie mozna wiaczy¢ opcje B el

rodzaju nadpisania ustawienia.

Nadpisanie nis. poz. glukozy w aplikacji Eversense.

Anuluj Ustawienia

< Ustawienia Eversense CGM < wréé Eversense CGM < wréé Eversense CGM

DOSTEP (EVERSENSE CGM)
n Wigcz powiadomienia () Wigcz powiadomienia O
) siuetooth [ @)

n Siri i wyszukiwanie

" - e
Powiadomienia 1 1 a
Alerty k Banery, Diwigki, Plakietki

m Dane sieci kom.

ZAWSZE DOSTARCZAJ NATYCHMIAST ZAWSZE DOSTARCZAJ NATYCHMIAST
I e e 9 A= e e - -

Alerty krytyczne 1 1 A Alerty krytyczne
p— 1} [ S
Alerty kn
ekranie i 53 0gi e
skupienia lub gdy iPhone jest

skupienia lub gdy iPhone jest

PREFEROWANY JEZYK ALERTY ALERTY
Jezyk Polski
o1 941
— —
Zablokowany ekran  Centrum Banery Zablokowany ekran  Centrum Banery
powiadomiert powiadomiert
Styl baneréw Tymczasowe Styl baneréw Tymczasowe

Dwieki [ @) Dwieki [ @)
Plakietki [ @) Plakietki O

EKRAN POCZATKOWY EKRAN POCZATKOWY
Podglady Zawsze (domysinie) Podglady Zawsze (domyslnie)
— Grup. i ias damatycznie Grup. i ian damatycznie
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Urzadzenia z systemem Android
W przypadku urzadzen z systemem Android 6 i nowszym:

1. Dotknij przycisku, aby wiaczy¢ 2. Dotknij Ustawienia. 3. Na stronie dostepu do opcji

nadpisywanie. Nie przeszkadza¢ dotknij
Eversense.
L@l Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych & Dostep do ,Nie przeszkadzac”
Zezwol aplikacji Eversense na nadpisywanie .
) ustawienia trybu ,Nie przeszkadza" w ' Ma dostep
Ustawienia dzwieku urzgdzeniu mobilnym. Po wiaczeniu alerty

Niski poziom glukozy i Poza zakresem
niskiego stezenia glukozy zostang .
Wybierz d2wigki alertéw wysokiego/niskiego poziomu odtworzone na telefonie z maksymalna ﬁy;rowa rownowaga
glukozy oraz czestotliwosé ich powtarzania. glosnoscia. Nie mozna zmienié poziomu ACEGD
glosnosci w przypadku tego rodzaju
nadpisania ustawienia.

Qe

Alert niskiej glukozy Default ) DiagnosticsTool
e e 4 ()
Nie ma dostepu
Odtozenie niskiego 15 > Anuluj Ustawienia |l
L 4
. Duo
Alert wysokiej glukozy Default » o e
Odtozenie wysokiego 30 » s o= = |
| Eversense CGM |
Nie ma dostepu
Zezwdl na nadpisywanie ustawien urzadzenia mobilnego b el
przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem
niskiego stezenia glukozy. Musisz zezwolié na to w v Gmail
ustawieniach urzadzenia mobilnego. Nie ma dostepu
= e
1| Nadpisanie przez alert niskiego 1
1| poziomu glukozy 1 ~ Google
u "] 9

Wybierz, kiedy ma sie wyswietlac powiadomienie o
odlgezeniu nadajnika.

° Google Services Framework

Minuty 5 Nie ma dostepu
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4. Dotknij Zezwél.

Zezwoli¢ aplikacji Eversense CGM na
dostep do trybu Nie przeszkadzac?

Aplikacja bedzie mogta wigcza¢ lub
wytgczaé tryb Nie przeszkadzac i
zmienia¢ powigzane z nim ustawienia.

Odmow | Zezwol
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5. Dotknij przycisku obok Eversense, aby umozliwi¢ aplikacji
Eversense pominiecie ustawier Nie przeszkadzac.

¢  Dostep do ,Nie przeszkadzac”
7 Ma dostep
S Cyfrowa réwnowaga

Ma dostep

DiagnosticsTool
Nie ma dostepu

Duo
Nie ma dostepu

I L
| @ Eversense CGM |
Ma dostep
Ko e oo oo oo e e o o e e e - o
™M Gmail

Nie ma dostepu

Google

Q Google Services Framework

Nie ma dostepu

Dol




6. Wré¢ do aplikacji mobilnej Eversense CGM.

7. Dotknij przetacznika Nadpisanie nis. poz. glukozy, aby wtaczy¢
alarmy niskiego poziomu glukozy i poza zakresem niskiego
poziomu glukozy przy maksymalnej gtosnosci, nawet jesli
W urzadzeniu jest wtaczony tryb cichy, tryb wibracji lub tryb
,,Nie przeszkadzac”.

L@l Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych L@l Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Ustawienia dzwigku Ustawienia dzwigku
Wybierz d2wieki alertéw wysokiego/niskiego poziomu Wybierz d2wieki alertow wysokiego/niskiego poziomu
glukozy oraz czestotliwosc ich powtarzania. glukozy oraz czestotliwosé ich powtarzania.
Alert niskiej glukozy Default > Alert niskiej glukozy Default >
Odtozenie niskiego 15 > Odtozenie niskiego 15 >
Alert wysokiej glukozy Default Alert wysokiej glukozy Default
Odtozenie wysokiego 30 Odtozenie wysokiego 30
Zezwdl na nadpisywanie ustawieri urzadzenia mobilnego Zezwdl na nadpisywanie ustawieri urzadzenia mobilnego
przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem
niskiego stezenia glukozy. Musisz zezwolié na to w niskiego stezenia glukozy. Musisz zezwolié na to w
ustawieniach urzadzenia mobilnego. ustawieniach urzadzenia mobilnego.
e e - - - - - - h e ey h
I Nadpisanie przez alert niskiego I Il Nadpisanie przez alert niskiego ar 1
1 poziomu glukozy 1 1| poziomu glukozy -
N e u N e "
Wybierz, kiedy ma sie wyswietla¢ powiadomienie o Wybierz, kiedy ma sie wyswietla¢ powiadomienie o
odlaczeniu nadajnika. odlaczeniu nadajnika.
Minuty 5 Minuty 5

Uwaga: Ta funkcja dziata podobnie do aplikacji z funkcja
budzika, ktéra zawsze wyemituje dZzwiek, niezaleznie od ustawien
dzwieku telefonu.
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Ustawienie ,,Nadajnik odtgczony”

Moze sie zdarzy¢, ze potaczenie Bluetooth miedzy inteligentnym
nadajnikiem a urzadzeniem przenosnym zostanie przerwane. Moze

to by¢ spowodowane tym, Ze urzadzenia s poza zasiegiem, bateria
inteligentnego nadajnika jest roztadowana lub funkcja Bluetooth jest
wytaczona w ustawieniach telefonu. Mozna dostosowac czas, po jakim
system powiadomi o przerwie w komunikacji. Mozna ustawic czas
ostrzegania od 5 do 30 minut po utracie potaczenia. W przypadku

braku komunikacji miedzy inteligentnym nadajnikiem a aplikacja
bedziesz otrzymywac tylko alerty wibracyjne z inteligentnego nadajnika.
Tryb ,Nie przeszkadzac”, patrz kolejny punkt.
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L@l Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Ustawienia dzwieku

Wybierz dZwigki alertow wysokiego/niskiego poziomu
glukozy oraz czgstotliwosé ich powtarzania.

Alert niskiej glukozy Default
Odtozenie niskiego 15
Alert wysokiej glukozy Default
Odtozenie wysokiego 30

Zezwdl na nadpi ustawieri ia mobil
przez alerty Niski poziom glukozy i Poza zakresem
niskiego stezenia glukozy. Musisz zezwolié na to w
ustawieniach urzadzenia mobilnego.

Nadpisanie przez alert niskiego "~ )
poziomu glukozy -/

Wybierz, kiedy ma sie wyswietlac powiadomienie o
odigezeniu nadajnika.




Ekran USTAWIENIA DZWIEKU umozliwia réwniez wiaczenie i wytaczenie Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

trybu ,,Nie przeszkadzac’”. < wre¢  Ustawienia dzwigku
* Nie przeszkadza¢. Wiacza tryb ,Nie przeszkadza¢” w aplikacji i na Alert niskiej glukozy Default
urzadzeniu przenosnym. Odtozenie niskiego 15
* WYL. - WSZYSTKIE powiadomienia - alerty i powiadomienia - niezaleznie Alert wysokiej glukozy Default
od statusu krytycznego beda generowane przez inteligentny nadajnik Odtozenie wysokiego 30
i apl I kaCJe Zezwdl na nadpisywanie ustawieri urzadzenia
. o . L A mobilnego przez alert}{N/'skr'poziom glukpzyr' Poza
* WL. - aplikacja i inteligentny nadajnik beda wysytac¢ TYLKO krytyczne alerty e e e L
. . . 2 . . . . . mobilnego.
i powiadamiac o nich przez wibracje odczuwalne na ciele pacjenta. !
Nadpisanie nis. poz. glukozy O
Uwaga: po wiaczeniu trybu ,,Nie przeszkadza¢” na urzadzeniu przenosnym ) G R

ma by¢ wyswietlane.

uzytkownik nie bedzie otrzymywac zadnych alertéw ani powiadomien z aplikacji
Eversense. Ikona DND pojawi sie na ekranie gtdwnym. Lista alertow, patrz

Minuty 5

Wytgcz wyswietlanie alertéw i powiadomieri

Opisy alertow. | imnyeh nizheytyezne L
I| Nie przeszkadza¢ D 1
B o e oo o e e o e o o o e - o
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,,Nie przeszkadza¢” w aplikacji Eversense i urzadzeniach przenosnych

DND DND DND DND

w aplikacji w aplikacji w aplikacji w aplikacji
Eversense Eversense Eversense Eversense
wyt.; DND wt.; DND wyt.; DND wt.; DND

w urzadzeniu | w urzadzeniu | w urzadzeniu | w urzadzeniu
przenosnym przenosnym przenosnym przenosnym
wyt. wyt. wi. wit.

Wibracje nadajnika
(niekrytyczne alerty Tak Nie Tak Nie
i powiadomienia)

Wyswietlacz
aplikacji Eversense,
dzwiek telefonu

i wibracja telefonu
(niekrytyczne alerty
i powiadomienia)

Tak Nie Nie Nie

Wibracja nadajnika

(alerty krytyczne) Tak Tak Tak Tak

Wyswietlacz

aplikacji Eversense,
dZwiek telefonu Tak Tak Nie Nie
i wibracja telefonu
(alerty krytyczne)
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DND DND DND DND
w aplikacji w aplikacji w aplikacji w aplikacji
Eversense Eversense Eversense Eversense
wyt.; DND wt.; DND wyt.; DND wt.; DND
w urzadzeniu | w urzadzeniu | w urzadzeniu | w urzadzeniu
przenosnym przenosnym przenosnym przenosnym
wyt. wyt. wit. wit.
Przypomnienia
o kalibracji Tak Tak Nie Nie
(powiadomienie
telefonu)
Alert niskiej glukozy
(wiaczona funkcja Tak Tak Tak Tak
nadpisania)

WAZNE: w przypadku niektorych systemow operacyjnych telefonéw mozna zezwolic na nadpisywanie
ustawien urzadzenia przenosnego przez alerty Niski poziom glukozy. Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale

Ustawienia dZwieku.
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Ustawianie profilu tymczasowego

W przypadku czynnosci lub warunkdéw wykraczajgcych poza rutynowe mozna ustawi¢ wartosci glukozy inne od
standardowych wartosci wprowadzonych do aplikacji. Ekran PROFIL TYMCZASOWY umozliwia tymczasowa
zmiane zakresu glukozy i ustawienia alertow na wybrany czas. Po uptywie czasu trwania profilu tymczasowego
automatycznie wznowione zostang standardowe ustawienia glukozy, wprowadzone w Ustawienia > Glukoza.

1. Dotknij Menu > Ustawienia > Profil 2. Wybierz czas obowiazywania profilu. Czas
tymczasowy, aby wyswietli¢ ekran obowigzywania profilu tymczasowego mozesz
PROFIL TYMCZASOWY. ustawic¢ na maksymalnie 36 godzin, z przyrostami

n o0 30 minut.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< wre¢  Profil tymczasowy

Ustaw poziomy wartosci steZenia glukozy przy
ktérych chcesz otrzymywac powiadomienia od
systemu, gdy Twéj Profil Tymczasowy jest
aktywny. Naci$nij START, aby aktywowac, nacisnij

Czas trwania 0godz. 30min
@ Wysoki alert 230 mg/dL
@ Niski Alert 65 mg/dL
Wysoki zakres 190 mg/dL
Anuluj Czas trwania
Niski zakres 70 mg/dL

START

1godz. Omin
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3. Ustaw pozadane alerty wysokiego i niskiego poziomu oraz W trakcie obowiazywania profilu
wysoki i niski zakres. Dotknij START. tymczasowego tych wartosci nie bedzie
mozna zmienic.

Kiedy profil tymczasowy jest aktywny, na
ekranie MOJA GLUKOZA wyswietlana jest
ikona profilu tymczasowego.

Poz glukozy w gran. wartosci docelowych
lkona profilu =/ & Dwossa7 Te

tymczasowego
mg/dL

DZISIAJ kwi 22, 2022
8AM, 12PM

Wysoki alert j Niski Alert

200 70

230

190

A A\
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Po uptywie czasu trwania profilu tymczasowego
aplikacja wyswietla powiadomienie, a nastepnie
ikona profilu tymczasowego nie jest juz
wyswietlana na ekranie MOJA GLUKOZA.

Profil tymczasowy WYt.

Zakoniczyt sig czas trwania profilu
tymczasowego. Zostang przywrécone
standardowe ustawienia glukozy.

Profil tymczasowy
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Aby zakonczy¢ profil tymczasowy przed uptywem
ustawionego czasu, nalezy przejs¢ do Ustawienia >
Profil tymczasowy i dotkna¢ STOP.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
< wré¢  Profil tymczasowy

Ustaw poziomy wartosci stezenia glukozy przy
ktorych chcesz otrzymywac powiadomienia od
systemu, gdy Twdj Profil Tymczasowy jest
aktywny. Nacisnij START, aby aktywowac, nacisnij

Czas trwania

@ wysoki alert

@ Niski Alert

Wysoki zakres

Niski zakres

STOP




9.Opisyalertow

Rozdziat opisuje rozne komunikaty alertdw i powiadomien wyswietlane na ekranie aplikacji

Eversense wraz z opisem postepowania.

System Eversense CGM generuje alerty i powiadomienia odnoszace sie do odczytéw poziomu glukozy, stanu
systemu zarowno w inteligentnym nadajniku oraz w urzadzeniu przenosnym. Inteligentny nadajnik generuje
alerty wibracyjne odczuwane na ciele uzytkownika systemu po osiggnieciu ustawionej wartosci progowej
danego alertu. Aplikacja urzadzenia przenosnego emituje alert dzwiekowy i wyswietla komunikaty na ekranie
MOJA GLUKOZA. Tabela opisuje wzory wibracji generowanych przez inteligentny nadajnik oraz wskazniki

w aplikacji mobilnej.

Wzér wibracji | Wskazniki
Alerty i powiadomienia. inteligentnego | alertow
nadajnika w aplikacji
Alerty informujace o braku mozliwosci wyswietlenia wartosci KOMUNIKAT
poziomu glukozy 3 diugie wibracje WYSWIETLANY
W takiej sytuacji nalezy natychmiast podjac stosowne dziatania. W KOLORZE ZOtTYM
Ostrzezenie o niskim poziomie glukoz L LI
W takiej sytuacji naIeZp nat chm?ast o‘é' ¢ stosowne dziatania 3krdtkie wibracje x5 | WYSWIETLANY
) sytuaci naiezy naty podia ' W KOLORZE ZOETYM
Alert niskiej wartosci przewidywanej lub niskiego poziomu KOMUNIKAT
glukozy poza zakresem 3 krotkie wibracje WYSWIETLANY
W takiej sytuacji nalezy natychmiast podjac¢ stosowne dziatania. W KOLORZE ZOLTYM
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Wzdr wibracji

Wskazniki

Alerty i powiadomienia. inteligentnego | alertéw
nadajnika w aplikacji

Alerty odnoszace sie do odczytow wysokiego
poziomu glukozy 1 diuga wibracia KON!UNIKAT
Alert wysokiego poziomu glukozy, wysokiej wartosci i2 krotkie wibracie WYSWIETLAI_IY
predykcyjnej lub wysokiego poziomu poza zakresem. W takiej W KOLORZE ZOtTYM
sytuacji nalezy natychmiast podja¢ stosowne dziatania.
Alerty odnoszace sie do mniej krytycznych sytuacji KOMUNIKAT
Wymagaja reakcji, ale nie muszg mie¢ charakteru krytycznego. | 1krétka wibracja WYSWIETLANY
Przyktady podano w kolejnym rozdziale. W KOLORZE ZOtTYM
Alert o koniecznosci natadowania inteligentnego nadajnika e KOMUNIKAT

. . o . 3 krétkie wibracje A
Bateria inteligentnego nadajnika wyczerpuje sie i nalezy 1 dfuga wibracja x 2 WYSWIETLAl_lY
ja natadowac. W KOLORZE ZOLTYM

Powiadomienia
Wymagaja reakcji, ale nie maja charakteru krytycznego.
Przyktady podano w kolejnym rozdziale.
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W KOLORZE NIEBIESKIM



Historia alertow
Ekran HISTORIA ALERTOW wyswietla alerty i powiadomienia otrzymane przez uzytkownika.

Wage danego komunikatu wskazujg nastepujace ikony.
O  Alerty
@ Powiadomienia
(D Alerty zwigzane z glukoza

©@  Alerty baterii

Uwaga: Kiedy uzytkownik otrzyma 2 lub wiecej alertow, ktore nie zostaty potwierdzone, aplikacja
wyswietli opcje Odrzué wszystkie. Sytuacja taka moze miec¢ miejsce wtedy, gdy urzadzenie przenosne byto
poza zasiegiem nadajnika, a nastepnie zostato ponownie zsynchronizowane. Mozna sprawdzic¢ kazdy alert
w polu Historia alertéow.
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1. Dotknij Menu > Historia alertow. 2. Mozna wiaczy¢ tylko niektére wiadomosci

* Ekran HISTORIA ALERTOW (alerty i powiadomienia itp.) do przegladani,
wyswietli WSZYSTKIE alerty i powiadomienia dotykajac wybranych ikon alertow.
w tym dniu. * Dotknij opcji WSZYSTKIE, a nastepnie

dotknij ikon na gdrze ekranu, aby wybrac tylko
te typy alertéw, ktére majg zosta¢ wyswietlone.

*  Wiecej informacji mozna uzyskac po
wybraniu konkretnego komunikatu.
* Po zakonczeniu dotknij Menu.

E—J Poz. glukozy w gran. warto$ci docelowych

Historia alertow

pigtek, kwietnia 22, 2022

@ szybkosé wzrostu 06:11PM pigtek, kwietnia 22, 2022
o Kalibruj teraz 06:11PM @ Szybko$¢ wzrostu 06:11 PM
@ Roztadowana bateria 06:11PM @ Roztadowana bateria 06:11PM

@ Przew. wys. poz. glukozy 06:11PM @ Przew. wys. poz. glukozy 06:11PM

@ wysoki poziom glukozy 06:11PM @ wysoki poziom glukozy 06:11PM
@ Wysoki poziom glukozy 06:11PM @ Wysoki poziom glukozy 06:11 PM
@ Niski poziom glukozy 06:11PM @ Niski poziom glukozy 06:11PM

@ Wysoki poziom glukozy 02:37 PM @ wysoki poziom glukozy 02:37 PM

o Kalibruj teraz 11:29 AM czwartek, kwietnia 21, 2022

@ Wysoki poziom glukozy 11:27 PM

Przyktadowy ekran WSZYSTKIE
Przyktadowy ekran samych alertéw
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Opisy alertow i wymagane dziatania

W ponizszej tabeli przedstawiono alerty i powiadomienia, wystepujace w aplikacji Eversense.

WAZNE: w aplikacji i w inteligentnym nadajniku nie mozna wytgczy¢ alertéw wibracyjnych odczuwanych
na ciele, oznaczonych *, przy uzyciu trybu ,Nie przeszkadza¢” w ustawieniach aplikacji.

Alerty
ALERT ALERT
Niski poziom glukozy Wysoki poziom glukozy
3 piatek, kwietnia 22, 03:12 PM pigtek, kwietnia 22, 03:12 PM
OES)
98
§ = Pozion}\Aqukozy z czujnilfa igst réwny oz glukozy z czujnik_a j?St réwny
‘g% e S syl s Gty o 55
o
DEMO04402 / DEM04402
Niski poziom glukozy* Wysoki poziom glukozy
Pojawia sie z czestotliwoscig wpisang Pojawia sie z czestotliwoscia wpisana
» | Wustawieniach dZwieku, kiedy warto$¢ odczytu w ustawieniach dZwieku, kiedy wartos¢ odczytu
8— poziomu glukozy z czujnika jest rowna lub poziomu glukozy z czujnika jest réwna lub
mniejsza od ustawionej wartosci granicznej alertu wieksza od ustawionej wartosci granicznej alertu
poziomu glukozy. Wartos¢ domysina czestotliwosci | poziomu glukozy. Wartos¢ domysina czestotliwosci
powtarzania to 15 minut. powtarzania to 30 minut.
© Zwrd¢ szczegdlng uwage na wartosci poziomu Zwrd¢ szczegdlng uwage na wartosci poziomu
'g glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie sg zgodne | glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie sg zgodne
T | Zwartoscia poziomu glukozy z czujnika, przed z wartoscig poziomu glukozy z czujnika, przed
E podjeciem decyzji o leczeniu nalezy potwierdzi¢ podjeciem decyzji o leczeniu nalezy potwierdzi¢

wartos¢ glukozy za pomoca glukometru.

wartos¢ glukozy za pomoca glukometru.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Poza zakresem niskiego Poza zakresem wysokiego
. stezenia glukoz . stezenia glukoz
N pigtek, kwietnia 22, 03:12 PM pigtek, kwietnia 22, 03:12 PM
8 e Brak wyswietlanych Brak wyswietlanych
-l_-l (8] pozioméw glukozy poziomdw glukozy
o ©
—
; e Poziom glukozy z czuj_nika wynosi Poziom glukozy z czujnika wynosi
7)) o ponizej 40 mg/dL. Zmierz poziom powyzej 400 mg/dL. Zmierz poziom
> © glukozy za pomoca glukometru. glukozy za pomocg glukometru.
DEM04402 DEM04402
Poza zakresem niskiego stezenia glukozy* Poza zakresem wysokiego stezenia glukozy*
Pojawia sie wtedy, gdy odczyt poziomu glukozy ma | Pojawia sie wtedy, gdy odczyt poziomu glukozy ma
.g wartos¢ nizsza niz 40 mg/dl. wartos¢ wyzsza niz 400 mg/dl.
O | Nie mozna wyswietli¢ odczytu glukozy Nie mozna wyswietli¢ odczytu glukozy
(tylko NIS. wyswietla sie na ekranie (tylko WYS. wyswietla sie na ekranie
MOJA GLUKOZA). MOJA GLUKOZA).
Przed podjeciem decyzji dotyczacych terapii Przed podjeciem decyzji dotyczacych terapii
.g potwierd? wartos¢ poziomu glukozy za potwierdz wartos¢ poziomu glukozy za
& | pomoca glukometru. pomoca glukometru.
-E Wartosci glukozy zmierzone przez czujnik zaczna Wartosci glukozy zmierzone przez czujnik zaczna
0O | by¢ ponownie wyswietlane, gdy osiggng wartos¢ by¢ ponownie wyswietlane, gdy osiagng wartos¢

rowng lub wyzsza niz 40 mg/dl.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Przew. nis. poz. glukozy Przew. wys. poz. glukozy
N piatek, kwietnia 22, 03:15 PM piatek, kwietnia 22, 03:16 PM
O
& &
D T
S 5 Poziom glukozy z czujnika wykazuje Poziom glukozy z czujnika wykazuje
; — trend malejgcy i osiagnie wartos¢ trend rosnacy i osiagnie warto$é
“n Q algnu niskiego poziomu glukozy za 20 alertu wysokiego poziomu glukozy za
E © minut. 20 minut.
OK oK
DEMO4402 DEMO04402
Przew. nis. poz. glukozy Przew. wys. poz. glukozy
Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci poziomu Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci
-g glukozy wykazuija trend znizkowy i osiggng wartos¢ | poziomu glukozy wykazujq trend zwyzkowy
O | progowaq alertu niskiego poziomu glukozy w czasie | iosiggng wartos¢ progowa alertu wysokiego
wprowadzonym na ekranie Ustawienia. poziomu glukozy w czasie wprowadzonym na
ekranie Ustawienia.
Zwroc¢ szczegolng uwage na wartosci poziomu Zwroc szczegolng uwage na wartosci poziomu
.g glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie sg glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie s3
® | zgodne z wartoscig poziomu glukozy z czujnika lub | zgodne z wartoScig poziomu glukozy z czujnika lub
-E z tym, co wskazuje alert, przed podjeciem decyzji z tym, co wskazuje alert, przed podjeciem decyzji
0O | oleczeniu nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy o leczeniu nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy

Za pomoca glukometru.

za pomocq glukometru.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Szybkos$¢ wzrostu Szybko$é spadania
N piatek, kwietnia 22, 03:16 PM pigtek, kwietnia 22, 03:16 PM
O
& &
D T
~ 5 Poziom glukozy z czujnika rosnie z Poziom glukozy czujnika spada z
; e~ szybkoscig réwng lub wigksza od predkoscig réwng lub wigkszg od
v Q ustawienia szybkosci zmiany: 2.5 mg/ ustawienia szybkosci zmiany: 2.5 mg/
E © dL/min. dL/min.
OK OK
DEM04402 DEM04402
Szybkos¢ wzrostu Szybkos¢ spadania
Pojawia sie co 60 minut, wartosci poziomu glukozy | Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci poziomu
-g rosna w tempie réwnym lub wiekszym od wartosci | glukozy spadaja w tempie réwnym lub wiekszym
O | wprowadzonej na ekranie Ustawienia. od wartos$ci wprowadzonej na ekranie Ustawienia.
Zwrd¢ szczegdlng uwage na wartosci poziomu Zwrd¢ szczegdblng uwage na wartosci poziomu
.g glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie sg glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy nie sa
® | zgodne z wartoscig poziomu glukozy z czujnika lub | zgodne z wartoScig poziomu glukozy z czujnika lub
-E z tym, co wskazuje alert, przed podjeciem decyzji z tym, co wskazuje alert, przed podjeciem decyzji
0O | oleczeniu nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy 0 leczeniu nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy

za pomoca glukometru.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Nie wykryto czujnika Wymiana czujnika
N pigtek, kwietnia 22, 03:18 PM pigtek, kwietnia 22, 03:18 PM
8 a— Brak wyswietlanych Brak wyswietlanych
; (6) pozioméw glukozy poziomoéw glukozy
9 g Potgczenie miedzy czujnikiem i
; = nadajnikiem zostato utracone. Dane Czujnik wymaga wymiany. Skontaktuj
O Q dotyczace glukozy nie‘bedﬂ sie z lekarzem w celu wymiany
S © dostepn}e, az do przywrécenia czujnika.
; potaczenia.
Nie teraz l:"izeqv;odn;l? oK
- 402 - DEMO04402
Nie wykryto czujnika* Wymiana czujnika*
Pojawia sie, jesli dojdzie do utraty potaczenia Pojawia sie raz, gdy autotesty systemu wykryja,
.g miedzy czujnikiem i nadajnikiem. ze czujnik nie moze dtuzej dostarcza¢ wartosci
O | Dane dotyczace glukozy nie sa dostepne stezenia glukozy.
do momentu przywrdcenia potaczenia. Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane
do czasu wymiany czujnika.
o | Zapomoca Przewodnika umieszczania jako Skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia
'g odniesienia umiesci¢ inteligentny nadajnik nad w celu wymiany czujnika.
% | czujnikiem, az wskaze, ze istnieje potaczenie.
N
[a]
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Wymiana czujnika Nataduj nadajnik
N pigtek, kwietnia 22, 03:10 PM piatek, kwietnia 22, 03:18 PM
8 = Brak wyswietlanych
; (6) poziomoéw glukozy
o ©
"~ 5 Okres eksploatacji czujnika dobiegt
; = korica. Skontaktuj si¢ z pracownikiem Bardzo niski poziom baterii nadajnika.
o Q stuzby zdrowia w celu zaplanowania Natychmiast nataduj nadajnik.
E © wymiany.
OK OK
DEM04402 DEM04402
Wymiana czujnika* Nataduj inteligentny nadajnik*
Pojawia sie po uptywie czasu eksploatacji czujnika. | Pojawia sie, gdy bateria inteligentnego
(%2] .. . . . ,
OQ_ Odczyty poziomu glukozy nie beda wyéwietlane nadajmka} jest roz’rgdowany i bedzie wkrotce
do czasu wymiany czujnika. wymagactadowania.
o | Skontaktyj sie z pracownikiem stuzby zdrowia Mozliwie jak najszybciej nataduj baterie
'g w celu wymiany czujnika. inteligentnego nadajnika.
©
N
(a)
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Roztadowana bateria Kalibruj teraz
B piatek, kwietnia 22, 03:13 PM pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM
M = Brak wys$wietlanych
) 8 poziomoéw glukozy
) ' o .
3 = Fl it ol oty Lo, co unmorivt wnietens
“‘g' % wys$wietlanie wartoéci czujnika E;izl;?;?:jl; ?u\ljio;éll:err‘?/ygklssjrlr];t?;azi
; glukozy. prébki krwi z opuszki palca.
DEM04402 DEM04402
Roztadowana bateria* Kalibruj teraz
Pojawia sie jednokrotnie, gdy bateria Pojawia sie, aby ostrzec o terminie kalibracji.
.g inteligentnego nadajnika jest roztadowana Jedli nie wykonasz kalibracji w ciggu
O | iwymaga natadowania. 4 godzin, wartosci poziomu glukozy nie
Odczyty poziomu glukozy nie beda wyéwietlane do | P&da juz wyswietlane.
czasu natadowania baterii inteligentnego nadajnika.
o | Niezwtocznie nataduj baterie nadajnika. Przed Dotknij Kalibruj, aby wprowadzic
'g podtaczeniem nadajnika do zasilania zdejmij go wartos¢ kalibracji.
S | Zramienia.
N
(a]
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT _ ALERT
Czujnik wstrzymany o m’:m:r:?lz:ilgrac'i
N pigtek, kwietnia 22, 03:19 PM piqt!k, kv%etnia] 22,0313 PM
8 e Brak wys$wietlanych Brak wyswietlanych
_.—_, (8] pozioméw glukozy poziomdw glukozy
o © . : o 5
— N Kalibracja powinna zosta¢
; —_— System zostat wstrzymany na przeprowadzona do 04/22/22, 11:13
7)) o 6 godzin i ponowna inicjalizacja AM. Wanoé(;i stezenie glukozy nie
> © rozpocznie sig za 6 godzin. bedg wysSwietlane, az do
; przeprowadzenia kalibracji.
OK Kalibruj
DEMO04402 DEMO04402
Czujnik wstrzymany Minat termin wymaganej kalibracji
Pojawia sie, gdy autodiagnostyka systemu wykryje | Pojawia sie, gdy system jest po terminie kalibracji
| koniecznosc¢ zrestartowania fazy inicjalizacji w celu | (16 godzin w fazie 2 dziennych kalibracji i 28 godzin
O | Wykonania dodatkowych kalibracji. w fazie 1dziennej kalibracji).
Odczyty poziomu glukozy nie bedg wyswietlane do | Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane
czasu drugiej skutecznej kalibracji. do czasu przeprowadzenia kalibracji.
o | Ponowna inicjalizacja systemu rozpocznie sie Wykonaj kalibracje przy uzyciu probki krwi
'g za 6 godzin. Wartosci poziomu glukozy beda pobranej z opuszki palca w celu przywrdcenia
S | wySwietlane po uptywie kilku minut od drugiej wyswietlania wartosci poziomu glukozy.
g pomysInej kalibracji w fazie inicjalizacji.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Kalibracja przeterminowana Wymiana nadajnika
N pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM piatek, kwietnia 22, 03:11 PM
8 — Brak wyswietlanych
) O pozioméw glukozy
.9 g g:stz:mgofnzai? dﬂ}: vg\,i/kort\:;oz killib;:‘z:?; Nadajnik stracit gwaranqje iAnie bedzie
; = ponownej inicjalizac?i, w zwigzku z (T stezema'glu'kozy
W o czym konieczne bedzie konieczne zOtOE/%ZIZS. Sl;kon(ak‘tu']l o
> © przeprowadzenie 4 kalibracji w ciggu EEp AL C ]} A ST ARl o4y
; 36 godzin. fcin
Nie teraz Kalibruj OK
- 402 - DEM04402
Kalibracja przeterminowana Koniec okresu eksploatacji
Pojawia sie, gdy kalibracja nie zostata wykonana w ciggu nadajnika, dzier 366*
24 godzin w fazie 2 dziennych kalibracji lub nie zostata wykonana Pojawia sie co 7 dni, jesli nadajnik
-g w ciggu 40 godzin w fazie 1dziennej kalibracji. System wraca do byt uzywany przez 365 dni i nie
O | fazyinicjalizacji. jest objety gwarancja. Po uptywie
Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane do czasu 395 dni uzytkowania nadajnik nie
przeprowadzenia kalibracji. bedzie juz dostarczat odczytow
poziomu glukozy.
.g W fazie inicjalizacji musisz wykonac 4 testy kalibracyjne przy uzyciu | Skontaktuj sie z dystrybutorem,
© | pomiaru z opuszki palca w odstepie od 2 do 12 godzin. Wyswietlanie | aby zamdwic¢ nowy nadajnik.
-2 odczytéw poziomu glukozy zostanie wznowione po 2. pomysSinym
0O | tescie kalibracyjnym przy uzyciu pomiaru z opuszki palca.

Uwaga: W kazdej fazie dziennej kalibracji, jesli wpis kalibracji bardzo rézni sie od wartosci poziomu glukozy
Z czujnika systemu, pojawi sie monit o ponowng kalibracje. Jesli kalibracja nie zostanie wykonana w ciggu 16 godzin,
nie beda wyswietlane zadne wartosci glukozy, a po 24 godzinach bez kalibracji system powraca do fazy inicjalizacji.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Wymiana nadajnika Wymiana nadajnika
N pigtek, kwietnia 22, 03:13 PM piatek, kwietnia 22, 03:20 PM
8 a— Brak wyswietlanych
- 8 pozioméw glukozy
g 5 :raziasj;]"i:'st\zaai’;gé\éviar:lrgzniig iegﬁ)ffozzis Nadajnik stracit gw.aranf:js; | nie bedzie
0 3_ po dzisiejszym dniu. Skontyak_tluj sie z gz::igs:ungrmzsc(liy?t%gmiregr::kzzb);
E © g:z;’;‘?; (eI Elay ZETEe Wey zamowié now;e/ nadajnik. ’
OK OK
- DEMO04402 - DEM04402
Koniec okresu eksploatacji nadajnika 395* Koniec okresu eksploatacji nadajnika 396*
Pojawia sie, kiedy nadajnik pozostawat bez Pojawia sie, gdy nadajnik byt uzywany przez
.g gwarancji przez 30 dni. 395 dni. Odczyty stezenia glukozy nie moga
O | Odczyty stezenia glukozy nie moga by¢ by¢ v_vyswetlang,.dopokl nadajnik nie zostanie
wy$wietlane po dacie tego ostrzezenia, dopoki wymieniony. Jesli minat okres eksploatacji
nadajnik nie zostanie wymieniony. nadajnika, nie mozna go potaczyc z czujnikiem.
o | Skontaktuj sig z dystrybutorem, aby zaméwic Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamowic
' | nowy nadajnik. nowy nadajnik.
1o
10
N
(a]
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Duzo $wiatta w otoczeniu Wysoka temperatura nadajnika
B pigtek, kwietnia 22, 03:14 PM piatek, kwietnia 22, 03:14 PM
M = Brak wyswietlanych Brak wyswietlanych
: O pozioméw glukozy pozioméw glukozy
(] § Na czujnik pada za duze $wiatto. Zbyt wysoka temperatura nadajnika.
== Ogranicz ekspozycje nadajnika na Przejdz do chtodniejszego miejsca w
; _Q. $wiatto, aby wznowi¢ odbieranie celu wznowienia odbioru odczytéw
Y odczytéw czujnika glukozy. Jesli glukozy z czujnika. Jesli problem nie
> © problem nie ustepuje, skontaktuj sie z ustepuje, skontaktuj sie z dziatem
; dziatem obstugi klienta. obstugi klienta.
OK OK
DEM04402 DEMO04402
Duzo swiatta w otoczeniu Wysoka temperatura inteligentnego nadajnika*
Pojawia sie co 60 minut, gdy czujnik otrzymuje Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura

w |2 duzo $wiatta z pomieszczenia, co skutkuje inteligentnego nadajnika jest zbyt wysoka.

OQ pogorszeniem Jego komunikacji z inteligentnym 0Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane do
nadajnikiem. momentu, gdy temperatura robocza inteligentnego
Odczyty poziomu glukozy nie bedg wyswietlane nadajnika wroci do normy.
do czasu zmniejszenia ilosci Swiatta.

Wykonaj jedng z ponizszych czynnosci: Nalezy obnizy¢ temperature nadajnika, przenoszac
* Przenies sie w mniej oswietlone miejsce. go w chtodniejsze miejsce. Nadajnik wznowi

© s . . wyswietlanie poziomu glukozy, gdy jego

‘' | * Oston inteligentny nadajnik kawatkiem y P . g o y g YIeg

S . . temperatura spadnie ponizej 42°C.

- ciemnego materiatu.

-,Dt, * Nog nadajnik pod ubraniem. Mozesz zdja¢ nadajnik na jakis czas, aby

go schtodzi¢. Pamietaj, aby ponownie
umiesci¢ nadajnik nad czujnikiem, kiedy jego
temperatura spadnie.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Niska temperatura czujnika Wysoka temperatura czujnika
N pigtek, kwietnia 22, 03:14 PM piatek, kwietnia 22, 03:15 PM
8 e Brak wyswietlanych Brak wyswietlanych
= L pozioméw glukozy pozioméw glukozy
(0] [ Zbyt niska temperatura czujnika. Zbyt wysoka temperatura czujnika.
S 5 Przejdz do cieplejszego miejsca w Przejdz do chtodniejszego miejsca w
; == celu wznowienia odbioru odczytéw celu wznowienia odbioru odczytéw
v Q czujnika glukozy. Jesli problem nie glukozy z czujnika. Jedli problem nie
> © ustepuje, skontaktuj sie¢ z dziatem ustepuje, skontaktuj sie¢ z dziatem
; obstugi klienta. obstugi klienta.
o
DEMO04402 DEMO04402
Niska temperatura czujnika* Wysoka temperatura czujnika*
Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura czujnika | Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura czujnika

.3 jest zbyt niska. jest zbyt wysoka.

O | Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane do | Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane do
momentu, w ktérym temperatura robocza czujnika | momentu, w ktdérym temperatura robocza czujnika
nie wrdci do normy. nie wrdci do normy.

PrzejdZ w cieplejsze miejsce, aby ogrzac czujnik. PrzejdZ w chtodniejsze miejsce, aby schtodzi¢

. Pozostaw nadajnik inteligentny wigczony, aby czujnik. Na krotko zdejmij nadajnik, az temperatura

'g moc odbierac wyniki pomiardw glukozy, kiedy czujnika obnizy sie do zakresu od 26 do 40°C

w5 | temperatura czujnika wroci do zakresu od 26 do (od 81 do 104°F). Nastepnie umies¢ nadajnik

S 40°C (od 81do 104°F). Z powrotem na czujniku w celu wznowienia
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Btad nadajnika Kontrola czujnika
N pigtek, kwietnia 22, 03:15 PM piatek, kwietnia 22, 03:15 PM
8 e Brak wyswietlanych Brak wyswietlanych
) O poziomow glukozy pozioméw glukozy
o ©
~ 5 System wymaga ponownej
\; 3— Naldajnik wykry! b{ad. Skontaktuj sig z inicjaliz‘acji. anieczr)e jest wykonanie
é © dziatem obstugi klienta. 3altce:tow kalibracyjnych z opuszka
Btad inteligentnego nadajnika* Kontrola czujnika
Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki Pojawia sie jednorazowo, wtedy gdy uktad
w | Systemu wykryje btad nadajnika. autodiagnostyki systemu wykryje brak stabilnosci
& | Odezyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane czujnika, co wymaga powrotu do kalibradji
do czasu usuniecia btedu. w fazie inicjalizacji.
Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane do
czasu wprowadzenia drugiej skutecznej kalibracji.
Aby zresetowac inteligentny nadajnik, postepu;j W fazie inicjalizacji musisz wykonac 4 testy
.g zgodnie z instrukcjg w czesci Rozwigzywanie kalibracyjne przy uzyciu pomiaru z opuszki palca
© | problemdw. Jezeli nie bedziesz w stanie zresetowac | w odstepie od 2 do 12 godzin. Wyswietlanie
-E nadajnika, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta. | odczytéw poziomu glukozy zostanie wznowione
(a] po 2. pomysinym tescie kalibracyjnym przy uzyciu

pomiaru z opuszki palca.
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Alerty
ALERT ALERT
Silnik wibracji Btad baterii
N piatek, kwietnia 22, 03:14 PM piatek, kwietnia 22, 03:11 PM
O
T =
= 9 _
2 x Nadajnik wykryt problem 2 siiikiem et
; = W|bra'c1| iAoz 1Yz, przeka{ywac kontynuowa¢ uzytkowanie systemu,
‘v Q alertow: Slfon(aktul Sielz dznqbem lecz zalecamy skontaktowanie si¢ z
> © obstugi klienta w celu wymiany dziatem obstugi klienta w celu
; nadajnika. wymiany nadajnika.
OK OK
DEMO4402 DEM04402
Silnik wibracji* Btad baterii*
Pojawia sie co 60 minut, gdy silnik wibracji w Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki
inteligentnym nadajniku nie moze juz generowac systemu wykryje btad zwigzany z baterig nadajnika.
«n | alertéw odczuwanych na ciele. Odczyty glukozy Odczyty stezenia glukozy beda nadal wyswietlane,
OQ beda dostepne do odczytu na ekranie przez ale inteligentny nadajnik bedzie wymagat wymiany.
maksymalnie 72 godziny od pojawienia sie tego
komunikatu. Po uptywie tego okresu komunikat
alertu btedu nadajnika bedzie pojawiat sie co
20 minut do czasu jego wymiany.
o | Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta w celu Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamowic
'g niezwtocznego przeprowadzenia wymiany nowy nadajnik.
E nadajnika.
N
(a)

140 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM




Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Dane niedostgpne Niekompatybilny nadajnik
N poniedziatek, kwietnia 25, 19:44 poniedziatek, kwietnia 25, 19:45
8 e Brak wyswietlanych
= L pozioméw glukozy
o ©
= 5 Zmierz poziom glukozy za pomocq Wykryto niekompatybilny nadajnik.
; = glukometru. Jesli problem nie Sprébuj ponownie. Jedli btad nie
‘v Q- ustepuje, skontaktuj si¢ z dziatem ustepuje, skontaktuj sie z Dziatem
E © obstugi klienta. Obstugi Klienta.
o
DEM04527 DEMO04527 ﬂ
Dane niedostepne Wykryto niekompatybilny nadajnik*
" Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki Pojawia sie podczas taczenia, gdy system wykryje,
‘e | systemu wykryje btad systemu. ze nadajnik jest niezgodny z czujnikiem.
(o] . ) .
Odczyty poziomu glukozy nie bedg wyswietlane
do czasu usuniecia btedu.
Podtacz stacje dokujaca za pomoca kabla do Pondéw prébe taczenia. Jesli problem zostanie
gniazda Sciennego lub portu USB. Umies¢ wyswietlony przy drugiej prébie, skontaktuj sie
.g inteligentny nadajnik w stacji i usun go. Z dziatem obstugi klienta.
© | Jezeli problem nie ustapi, wykonaj czynnosci
-E opisane w czesci Rozwigzywanie problemow,
0O | aby zresetowac inteligentny nadajnik. Jezeli

nie bedziesz w stanie zresetowac nadajnika,
skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.
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Alerty
ALERT ALERT
Godzina w systemie Plik czujnika
N poniedziatek, kwietnia 25, 19:45 poniedziatek, kwietnia 25, 19:46
O
& &
D T
S 5 Godzina w urzgdzeniu mobilnym rézni Nie mozna pobra¢ plikéw z czujnika.
; = sie od godziny w systemie. Sprawdz Sprébuj ponownie. Jesli btad nie
MY Q ustawienia godziny w urzadzeniu ustepuje, skontaktuj sig z Dziatem
E @© mobilnym. Obstugi Klienta.
DEMO04527 DEMO04527
Btad godziny w systemie Btad pliku czujnika*
Pojawia sie, gdy system wykryje niezgodnos¢ Pojawia sie, kiedy system wykryje problem

-g czasu miedzy zegarem urzadzenia przenosnego podczas taczenia.

O | azegarem systemowym.

o | Ustaw godzine w urzadzeniu przenosnym na Pondw probe taczenia. Jesli problem zostanie

'g aktualny czas lokalny. Jesli problem nie ustapi, wyswietlony przy drugiej probie, skontaktuj sie

% | nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta. | z dziatem obstugi klienta.

N

(a)
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT ALERT
Wykryto nowe hasto Wymagane wylogowanie
N poniedziatek, kwietnia 25, 19:46 czwartek, lutego 02, 23:53
O
0 =
=] O . Twoje dane logowania s' niedostépne
o © Wykryto nowe hasto do Twojego dla aplikacji Eversense. Aby to
e 4 konta DMS. Aby kontynuowac, naprawize, wyloguj sié i zaloguj sié
; = wyloguj sig z aplikacji i zalogyj sig ponownie’. Po wylogowaniu konieczne
N7 o ponownie. Jesli to niczego nie zmieni, bédzie ponowne zalogowanie sié, aby
E @© i:?z:‘t:ktui si¢ z dziatem obstugi wly(':(ewietliae dane dotycz'ce poziomu
a2 glukozy.
DEM04527 T0061862
Wykryto nowe hasto Wymagane wylogowanie
Pojawia sie raz, gdy system wykryje, ze hasto Pojawia sie co 24 godziny w przypadku
-g zostato zmienione za posrednictwem konta uzytkownikdéw iOS, gdy system wykryje, ze dane
O | Eversense DMS. uwierzytelniajace Eversense nie sg dostepne
za posrednictwem funkcji peku kluczy iOS.
o Wyloguj sie z aplikacji mobilnej i zaloguj sie Wyloguj sie z aplikacji mobilnej i zaloguj
'g ponownie, Uzywajac nowego hasta. sie ponownie, uzywajac istniejacej nazwy
I uzytkownika i hasta.
N
(a)
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
ALERT
Wydajnoéé aplikacji Trwa kalibracja
wtorek, stycznia 31, 23:38 Nie odtaczaj nadajnika od czujnika
N } ' przez 15 minut. W przypadku
O $ciggnigcia nadajnika konieczne jest
2 :5 powtdrzenie kalibracji.
‘&; (¢ - i Wazne: Warto$¢ kalibracji 110 mg/dL
] 5 é‘?zr:;r:l;ng;lzag;giwnﬁgonm;g;;Wy'aczyé znaczr:.i(? rézni si¢ oc! stgignia gluko;‘y
78 Crrlae o ot gk o sl
E [(+] Emv:t:ﬁﬁzzzw Lelani o L wprowadzenie nowej kalibracji.
= ox
T0061862
Wydajnos¢ aplikacji* Trwa kalibracja
Pojawia sie codziennie w przypadku systemu Pojawia sie, gdy wartos¢ kalibracji rozni sie
-g operacyjnego Android, gdy system wykryje czeste | znaczaco od wartosci pokazywanej przez
O | awarie aplikacji spowodowane wigczeniem aplikacji | glukometr.
Eversense do ustawien optymalizacji baterii.
o | Przejdz do ustawien optymalizacji baterii Nie usuwaj nadajnika przez 15 minut.
'g w telefonie i wytacz aplikacje Eversense, aby nie Przeprowadz ponowna kalibracje po wyswietleniu
% | dochodzito do opdzZnienia alertdéw Eversense. stosownego monitu.
N
[a]

144 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM




Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
Niezgodne oprogramowanie Ostrzezenie
N nadajnika Wartosci glukoz_y nie bedg wyswietlane
($] Wykryto niezgodne oprogramowanie pojylogoanitli2 Evelrsense Apphdo
o = nadajnika. Skontaktuj sie z dziatem °Z§Z‘JV§§l%ﬁ';if‘;éavfﬁggfxf& 8
= L obstugi Klienta.
28
= Nie Tak
23 K
E ©
Niezgodne oprogramowanie nadajnika Ostrzezenie o wylogowaniu
Pojawia sie, gdy oprogramowanie inteligentnego Pojawia sie, kiedy uzytkownik podejmie probe
-g nadajnika nie jest zgodne z wersjq aplikacji wylogowania sie z aplikacji mobilnej. Jesli
O | mobilnej Eversense CGM na urzadzeniu uzytkownik sie wyloguije, nie bedzie mégt
przenosnym. przegladac¢ danych dotyczacych glukozy
w aplikacji mobilnej Eversense.
Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta. Pozostan zalogowany w aplikacji mobilnej, aby
.g kontynuowac przegladanie danych dotyczacych
Ic poziomu glukozy. Jesli uzytkownik sie wyloguje,
-E musi ponownie zalogowac sie przy uzyciu swojej
(a) nazwy uzytkownika i hasta, aby kontynuowac

korzystanie z aplikacji.
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty

146 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

Nie potaczono nadajnika
Wiacz funkceje Bluetooth i ustuge
e\/ersense. Iokalizacji
ZGODNOSC URZADZENIA Aplikacja mohllna‘Eve{sense wymaga
. skancwar::: Blugtgqth i ::mwanie z
Uuag: Apliacia Eursense wykoyla mpwat lry ety s o,
S wersi st Androld.Testy mogynls S lokaass ok Bletoom mossa
0 = lub jego wersji oprogramowania. Jesli pozostaé wiaczone
- 0 urzadzenie nie znajduje si¢ na liscie
= urzadzen na
()] @ naszej stronie internetowej, aplikacja bedzie
28 A B
> © i i
; Naciénij przycisk o;:l:::epz(::“ ezhy potwierdzié to
Niezgodne urzadzenie / system operacyjny Wiacz funkcje Bluetooth i ustuge lokalizacji
© Pojawia sie, gdy aplikacja uzywana jest Dotyczy wytacznie urzadzen z systemem
OQ Z niezgodnym urzadzeniem / systemem Android. Wyjasnia, ze korzystanie z ustug
operacyjnym. lokalizacji jest wymagane do wigczenia potaczenia
Bluetooth i otrzymywania alertow.
© | Wykaz zgodnych urzadzer / systeméw Dotknij OK, aby potwierdzi¢.
c i idiio ci ; .
I operacyjnych znajduje sie na stronie https://global.
O | eversensediabetes.com.
N
[a]


https://global.eversensediabetes.com
https://global.eversensediabetes.com

Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
Wykryto nowe hasto Nieprawidtowe hasto
Wykryto nowe hasto do Twojego konta Wprowadzono niepoprawne hasto 1
B DMS. Aby kontynuowaé, wyloguj sig z razy. Pozostato Ci jeszcze 2 prob,
© = aplikacji i zaloguj sie ponownie. Jesli to zanim Twoje hasto zostanie czasowo
= 'G niczego nie zmieni, skontaktuj sig z zablokowane.
"q'; © dziatem obstugi klienta.
—
; = OK
o Q OK
E ©
Wykryto nowe hasto Nieprawidtowe hasto
| Pojawia sie raz, gdy system wykryje, ze hasto Pojawia sie, gdy system wykryje, ze jedno lub dwa
OQ' zostato zmienione za posrednictwem konta nieprawidtowe hasta zostaty kolejno wprowadzone
Eversense DMS. przez aplikacje mobilna.
o | Wylogujsie z aplikacji mobilnej i zaloguj sie Uzyj prawidtowego hasta, aby zalogowac sie do
'g ponownie, uzywajac nowego hasta. aplikacji mobilnej.
©
N
(a)
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Alerty
Konto zablokowano na Usuri konto
30 minut. W przypadku utwm_zgnla If:{nta
Wprowadzono niepoprawne hasto 3 Evel?ense f?asz n-!azllwo&? it
razy. Dla bezpieczeristwa Twoje hasto Lo et .Jes I_usunlesz k] Ifonto,
zostato czasowo zablokowane. Sprébuj CTynnosc ta Jest trwata. Utracisz
N ponownie 0 11:17 AM. dostep do swoich danych CGM w
<] — aplikacji mobilnej Eversense oraz na
2 6‘ koncie Eversense DMS. Jedli
- © OK korzystasz z aplikacji mobilnej
_9 x Eversense NOW, nie bedziesz juz magl
; = zdalnie przegladaé danych CGM
w Qo Eversense. Mie moZesz utyé tego
> © sameago adresu e-mail do utworzenia
; nowego konta. Jesli nadal chcesz
usungé swoje konto, skontaktuj sig 2
lokalnym zespotem obslugi klienta
Eversense,
oK
Konto zablokowane Usuri konto
.g Pojawia sie po wprowadzeniu Kolejno trzech Pojawia sie po dotknieciu opcji ,,Usur konto” na
O | bfednych haset w aplikacji mobilnej. stronie logowania.
o | Zaczekaj 30 minut. Zaloguj sie z uzyciem Aby kontynuowac, skontaktuj sie z dziatem obstugi
‘C | prawidtowego hasta lub zresetuj hasto. Klienta.
10
©
N
(a]
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Powiadomienia
POWIADOMIENIE POWIADOMIENIE
Wykryto nowy czujnik Kalibruj teraz
N pigtek, kwietnia 22, 03:19 PM pigtek, kwietnia 22, 03:10 PM
(8]
M = Brak wys$wietlanych
= L pozioméw glukozy
o ©
e 4
; = Wykryto nowy czujnik. Jesli masz Wymagana kalibracja. Wykonaj teraz
07} o nowy czujnik iflub nadajnik, wykonaj kalibracje z uzyciem glukometru i
> © potaczenie czujnika i nadajnika. probki krwi z opuszka palca.
C DEMO04402 DEMO04402
Wykryto nowy czujnik Kalibruj teraz

Pojawia sie, gdy inteligentny nadajnik wykryje

Pojawia sie, gdy nadszedt czas na kalibracje, system

-3 nowy czujnik. W celu nawigzania komunikacji jest w fazie inicjalizacji lub po wprowadzeniu
O | wszczepiony czujnik i inteligentny nadajnik musza | kalibraci, ktdra bardzo rézni sie od poziomu
zostac potaczone. glukozy z czujnika.
Dotknij Potgcz czuj., aby wykonac Wykonaj test glukometrem przy uzyciu probki
.g proces taczenia i rozpoczac 24-godzinng faze krwi pobranej z opuszki palca i wprowad?
© | rozgrzewania. Nie musisz nosi¢ nadajnika odczyt jako wartos¢ kalibracji. Do kalibrowania
-E inteligentnego na ramieniu nad czujnikiem do systemu NIE WOLNO uzywac wartosci poziomu
0O | czasu zakonczenia fazy rozgrzewania. glukozy z probki krwi pobranej z innego miejsca

(przedramie lub dton).
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Powiadomienia
POWIADOMIENIE POWIADOMIENIE
Ponéw kalibracje Wymagana nowa kalibracja
N poniedziatek, kwietnia 25, 11:54 AM pigtek, kwietnia 22, 03:20 PM
U  —
M =
=) 8
Q N Po kalibracji zebrano Wprowadzona warto$¢ kalibracji
S — niewystarczajgcy ilo$é¢ danych. znacznie sig rozni od stezenia glukozy
; 3. Wykonaj teraz kalibracje z uzyciem z czujnika. Wykonaj kalibracje z
v glukometru i prébki krwi z opuszka uzyciem glukometru i probki krwi z
> © palca. Po kalibracji pozostaw nadajnik opuszki palca po wyswietleniu monitu
; nad czujnikiem na 15 minut. W ciggu okoto 60 minut.
C DEMO4402 DEMO04402
» . . - .
Ponéw kalibracje Wymagana nowa kalibracja

Pojawia sie, kiedy podczas kalibracji zebrano zbyt

Pojawia sie, gdy wartos¢ kalibracji rozni sie

150 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

-g mato danych. znaczaco od wartosci z czujnika glukozy. Po mniej

o wiecej 1godzinie pojawi sie powiadomienie
LKalibruj teraz”.

o | Dotknij Kalibruj, aby wprowadzi¢ nowa Wprowadz nowa wartos$¢ kalibracji po

'g wartos¢ kalibracji. wyswietleniu monitu.

©

N

(a)



Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Powiadomienia
POWIADOMIENIE POWIADOMIENIE
Wymiana czujnika Faza 1 dziennej kalibracji
N pigtek, kwietnia 22, 03:19 PM pigtek, kwietnia 22, 03:09 PM
O
0 =
= 9 ibracii
.9 g Wymagana wymiana czujnika w ciggu :ist}irim.ngzaeg:ré{:vI:)draiC“k:ﬁejﬁg
; = :?éb"tiaszdy: ihe 3r?1;jinlii'wpec zta):i";izl:;e:ii : kalibracje do godziny 04/23/22, 03:06
W Q 4 dczytgw e Gl R G, PM. que_sz _prze;érowadznc kallbraq?
> © Skontaktuj si¢ z lekarzem w celu r‘vacrzmezr;loes}az‘ yprzzr;;s;or:/\;:g
; wymiany czujnika. dotyczacych kalibracji.
o ﬂ
DEMO04402 DEM04402
Wymiana czujnika 1dzienna kalibracja
.g Pojawia sie co 60, 30,14, 7, 3i 1 dzierh przed Pojawia sie, kiedy system wymaga kalibracji raz
O | zakonczeniem okresu eksploatacji czujnika w celu | na 24 godziny.
przypomnienia o0 koniecznosci jego wymiany.
o Skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia WprowadZ nowg wartos¢ kalibracji po
'g w celu ustalenia terminu wymiany czujnika. wyswietleniu monitu.
©
N
(a)
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Opisy alertow i wymagane dziatania (cd.)

Powiadomienia
POWIADOMIENIE POWIADOMIENIE
Faza 2 dziennych kalibraciji Wymiana nadajnika
B pigtek, kwietnia 22, 03:20 PM pigtek, kwietnia 22, 03:20 PM
O =
= Y oo
[ [(+] System wymaga kalibracji co'12 - . :
— godzin. Przeprowadz kolejng Nadajnik nie bedzie przesytat
; = kalibracje do godziny 04/23/22, 03:17 wartodci stezenia glukozy po
wn Qo AM. Mozesz przeprowadzi¢ kalibracje 05/22/23. Skontakt'uj”sie 74
> © wczeé$niej, aby zresetowadé dystrybutorem, aby zaméwi¢ nowy
; harmonogram przypomnien nadajnik.
dotyczacych kalibracji.
OK OK
DEM04402 DEMO04402

" 2 dzienne kalibracje Koniec okresu eksploatacji nadajnika, dziern 330

'S | Pojawia sie, kiedy system wymaga kalibracji dwa Pojawia sie 35 dni przed uptywem

O razy wciagu dnia. gwarancji nadajnika.

o | Wprowadz nowa wartos¢ kalibracji po Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamowic

‘€ | wyswietleniu monitu. nowy nadajnik.

i

.0

N

(a]
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|0.Dziennik zdarzen

Rozdziat opisuje sposob wyswietlania i rejestrowania zdarzen na potrzeby usprawnienia
monitorowania zmian poziomu glukozy.

Oprdcz ciggtego monitorowania poziomow glukozy system Eversense E3 CGM umozliwia rejestrowanie i sledzenie
zdarzen. Zdarzenia mozna wprowadzac recznie. Bedg sie one pojawiaty na wykresie trendu i w raportach poziomu
glukozy. Rejestrowanie typu zdarzen ma na celu zaobserwowanie prawidtowosci w profilu poziomu glukozy.

Rodzaje zdarzen:

O dlukoza
O rositek
@ insuiina
© zdowie
€) Cwiczenie

Uwaga: Dostep do ekranu DODAJ ZDARZENIE mozna réwniez uzyskac bezposrednio z ekranu
MOJA GLUKOZA za pomoca jednego dotkniecia w dowolnym miejscu na wykresie.
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Przegladanie zdarzen

Istnieje mozliwos¢ wyswietlenia zdarzen z przesztosci na ekranie
DZIENNIK ZDARZEN.

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.
Wyswietli sie ekran DZIENNIK ZDARZEN.

2. Ekran zawiera wszystkie wprowadzone zdarzenia.
Mozna wybrac przegladanie okreslonego rodzaju zdarzen,
wybierajac okreslony typ zdarzenia.
* Dotknij opcji WSZYSTKIE, a nastepnie dotknij ikon na

gorze ekranu, aby wybrac tylko te typy zdarzen, ktore maja
zosta¢ wyswietlone.
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6:38

—J Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Dziennik zdarzen

pigtek, kwietnia 22, 2022
© Cwiczenie, 1godz. Omin
o Zdrowie, Gorgczka

° Insulina, 2.0 jednostek
@ $niadanie, 15 gramoéw
O Glukoza, 100 mgfdL

. Kalibracja, 103 mg/dL
czwartek, kwietnia 21, 2022
@ Kalibracja, 243 mg/dL
o Glukoza, 99 mg/dL

@ Kalibracja, 108 mg/dL

‘ Kalibracja, 163 mg/dL

06:22 PM

06:20 PM

06:20 PM

06:20 PM

06:19 PM

11:31 AM

11:27 PM

01:07 PM

11:27 AM

10:17 AM




Rejestrowanie okreslonych zdarzen

o Glukoza
Umozliwia wprowadzanie i monitorowanie wynikow testow wykonanych przy uzyciu glukometru

(wyniki inne niz na potrzeby kalibracji).

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.

2. Dodaj zdarzenie za pomoca ikony zdarzenia
»+” > Glukoza.

3. Dotknij opcji Godzina, aby wprowadzi¢ prawidtowa
date i godzine.
Dotknij opcji Gotowe.

4. Dotknij opcji Glukoza, aby wprowadzi¢ prawidtowa
wartos¢ glukozy we krwi.
Dotknij opcji Gotowe.

Uwaga: Mozna wprowadzi¢ wartos¢ stezenia glukozy
w zakresie od 20 do 600 mg/dl. Na potrzeby obliczen

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

O Glukoza

O Positek
@ Insulina
@ zdrowie
@ Cwiczenie

@ Anului

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Anulyj Glukoza Zapisz

Godzina kwi 22, 2022 06:19 PM

Glukoza 100 mg/dL

Notatki

i wyswietlania wprowadzone wartosci mniejsze od

20 mg/dl zostang przekonwertowane na 20, zas wprowadzone
wartosci wieksze od 600 mg/dl zostang przekonwertowane
na 600.

5. Dotknij opcji Zapisz.
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6. W wyskakujacym oknie Potwierdz poziom glukozy
dotknij opcji Zatwierdz, aby potwierdzi¢ zdarzenie
dotyczace poziomu glukozy i powrdcic do ekranu
DZIENNIK ZDARZEN, lub dotknij opcji Anuluj,
aby wyjs¢ bez zapisywania zmian lub aby edytowa¢
informacje przed zapisaniem.

Uwaga: Zdarzenia dotyczace poziomu glukozy nie
zastepuja pomiarow kalibracyjnych. Nalezy w dalszym
ciggu wprowadzac wartosci pomiardw kalibracyjnych.
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Potwierdz poziom glukozy

Godzina: kwl 22, 2022 06:19 PM
Wartosé: 100 mg/dL

Anuluj Zatwierdz

i0S

Potwierdz poziom glukozy

Godzina: kwi 15,2022 12:13 PM

Wartosé: 100 mg/dL

Anuluj Zatwierdz

Android



Positek
Zdarzenie opisujace rodzaj positku, date i godzine oraz ilos¢ weglowodandw.

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.
2. Dodaj zdarzenie za pomoca ikony zdarzenia ,,+” > Positki.

3. Dotknij opcji Godzina, aby wprowadzi¢ prawidtowa date i godzine.
Dotknij opcji Gotowe.

4. Dotknij opcji Typ, aby wprowadzi¢ typ positku.
Dotknij opcji Gotowe.

5. Dotknij opcji Weglowodany, aby wprowadzi¢ prawidtowa
ilos¢ weglowodandw.

Dotknij opcji Gotowe.

6. Wybierz opcje Notatki, aby wprowadzi¢ uwagi.
Dotknij opcji Gotowe.

7. Dotknij opcji Zapisz, aby zapisa¢ wpis i powrdci¢ do ekranu
DZIENNIK ZDARZEN. Dotknij opcji Anuluj, aby wyjs¢
bez zapisywania zmian.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Anuluj Positek Zapisz
Godzina kwi 22, 2022 06:20 PM
Typ Sniadanie
Weglowodany 15 gramow

Notatki
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Insulina
Zdarzenie opisujace jednostki insuliny z uwzglednieniem godziny i typu insuliny.

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.

2. Dodaj zdarzenie za pomoca ikony zdarzenia ,,4+” > Insulina.

3. Dotknij opcji Godzina, aby wprowadzi¢ prawidtowa date i godzine.
Dotknij opcji Gotowe.

4. Dotknij opcji Jednostki, aby wprowadzi¢ prawidtowg liczbe jednostek.

Dotknij opcji Gotowe.

Uwaga: Maksymalna liczba jednostek insuliny, jaka mozna wprowadzic,
to 200 U.

5. Dotknij opcji Typ, aby wprowadzic typ insuliny.
Dotknij opcji Gotowe.

6. Wybierz opcje Notatki, aby wprowadzi¢ uwagi.
Dotknij opcji Gotowe.

7. Dotknij opcji Zapisz, aby zapisa¢ wpis i powrdci¢ do ekranu DZIENNIK

ZDARZEN. Dotknij opcji Anuluj, aby wyjs¢ bez zapisywania zmian.
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Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Anulyj Insulina Zapisz
Godzina kwi 22, 2022 06:20 PM
Jednostki 20
Typ Szybkodziatajgca

Notatki




a Zdrowie
Typ zdarzenia opisujacy stan zdrowia, z uwzglednieniem daty i godziny.

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.
2. Dodaj zdarzenie za pomoca ikony zdarzenia ,,4” > Zdrowie.

3. Dotknij opcji Godzina, aby wprowadzi¢ prawidtowa date i godzine.
Dotknij opcji Gotowe.

4. Dotknij opcji Nasilenie, aby wybra¢ opcje Niskie, Srednie
lub Wysokie.
Dotknij opcji Gotowe.

5. Dotknij opcji Stan, aby wprowadzi¢ informacje o stanie zdrowia.
Dotknij opcji Gotowe.

6. Wybierz opcje Notatki, aby wprowadzi¢ uwagi.
Dotknij opcji Gotowe.

7. Dotknij opcji Zapisz, aby zapisa¢ wpis i powrdci¢ do ekranu
DZIENNIK ZDARZEN. Dotknij opcji Anuluj, aby wyjs¢ bez
zZapisywania zmian.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Anuluj Zdrowie Zapisz
Godzina kwi 22, 2022 06:20 PM
Nasilenie Sredni
Stan Goraczka

Notatki
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Cwiczenie
Typ zdarzenia opisujacy intensywnos¢ oraz czas trwania aktywnosci fizycznej.

1. Dotknij opcji Menu > Dziennik zdarzen.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

. . . . 2. . Anuluj Cwiczenie Zapi
2. Dodaj zdarzenie za pomoca ikony zdarzenia ,+” > Cwiczenie. = —
Godzina kwi 22, 2022 06:22 PM
3. Dotknij opcji Godzina, aby wprowadzi¢ prawidtowa date i godzine. ntensywnosé Srotn
Dotknij opcji Gotowe.
Czas trwania 1godz. Omin

4. Dotknij opcji Intensywnos$é, aby wybra¢ opcje Niska, Srednia
lub Wysoka.
Dotknij opcji Gotowe.

Notatki

5. Dotknij opcji Czas trwania, aby wprowadzi¢ czas trwania.
Dotknij opcji Gotowe.

6. Wybierz opcje Notatki, aby wprowadzi¢ uwagi.
Dotknij opcji Gotowe.

7. Dotknij opcji Zapisz, aby zapisa¢ wpis i powrdci¢ do ekranu
DZIENNIK ZDARZEN. Dotknij opcji Anuluj, aby wyjs¢ bez
zZapisywania zmian.
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l|_Rapaorty

Rozdziat opisuje dostepne raporty poziomu glukozy obrazujqgce profil glukozy uzytkownika
systemu (na podstawie okreslonych dat i przedziatow czasowych). Uzytkownik moze wybrac
okreslone daty lub zaprogramowane przedziaty czasu.

Rodzaje raportow

* Tygodniowe zestawienie modalne.

* Wykres kotowy poziomu glukozy.

* Raport statystyk poziomu glukozy.

Uwaga: Nalezy sie upewni¢, ze data i godzina ustawione w urzadzeniu przenosnym sg prawidtowe. Doktadnos¢
wykresow i raportow uzalezniona jest od prawidtowosci ustawionej daty i godziny.

Aby wyswietli¢ raporty poziomu glukozy, nalezy dotknac opcji Menu > Raporty i przesunac palcem w celu
przetaczania sie miedzy trzema réznymi raportami. Istnieje mozliwos¢ wystania kazdego z raportéw na swoj adres
e-mail, wybierajac ikone raportu w prawym gérnym rogu ekranu.
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Tygodniowe zestawienie modalne

Ten raport zawiera odczyty pomiardw glukozy z ostatnich siedmiu dni,
podsumowane w postaci 24-godzinnego wykresu liniowego, pomagajacego
w ustaleniu prawidtowosci dobowych.

* Niebieska linia stanowi Srednig z ostatnich siedmiu dni odczytow
w bloku godzinowym.

* Czerwone paski przedstawiajg najwyzsze i najnizsze odczyty rzeczywiste
w tym samym bloku godzinowym.

* Czerwone poziomie linie przerywane stanowia wstepnie ustawione
poziomy alertéw wysokiego i niskiego stezenia glukozy.

* Zielone poziomie linie przerywane stanowig wstepnie ustawione
poziomy docelowe wysokiego i niskiego stezenia glukozy.

Ten raport oferuje takze podsumowanie statystyczne (Srednie odczyty,
odchylenia standardowe odczytow), wartosci docelowe poziomu glukozy
(odsetek odczytow mieszczacych sie w zakresie poziomoéw docelowych
glukozy oraz wykraczajacych poza gorny i dolny zakres docelowy),

oraz wysokie i niskie poziomy glukozy (odsetek odczytéw mieszczacych
sie w zakresie od niskiego do wysokiego poziomu docelowego).
Informacje sa wyswietlane na podstawie wyznaczonych 6-godzinnych
przedziatéw czasowych.
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Wartos¢ stezenia glukozy powyzej
gérnego poziomu docelowego

Raporty

Tygodn. zestawienie modalne (mg/dL)
(kwi 18, 2022 - kwi 25, 2022)

400

12AM 6AM 12PM 6PM 12AM

12AM 6AM 12PM 6PM

Statystyki
Srednia 122 13 208 174
od. st. 295 267 483 764




Wykres kotowy poziomu glukozy

Ten raport przedstawia w formie graficznej, jaki odsetek odczytow
w danym okresie miesci sie w docelowym zakresie poziomu glukozy
i jaki odsetek odczytdw wykracza poza gérny i dolny docelowy
zakres poziomu glukozy. Mozna wybrac okres obejmujacy 1, 7, 14,
30 lub 90 ostatnich dni.

=4 Wartos¢ stezenia glukozy powyzej
bl g6rnego poziomu docelowego

Raporty

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

1 dziert 7 dni 14 dni
: 1 dzier 7 dni 14 dni 30 dni
Wykresu kotowego glukozy (mg/dL)
(sty 25, 2022 - kwi 25, 2022) Wykres kotowy wartosci stezeri glukozy (mg/
dL)

(sty 15,2022 - kwi 15, 2022)

Powyzej poziomu doc... 46 %
Ponizej poziomu docel... 4 %

[l Powyzej poziomu docelowego (24%)
[ Ponizej poziomu docelowego (18%)

W zakresie wartosc docelowych (58%)

°

i0S Android

Raport statystyk
poziomu glukozy

Ten raport przedstawia Srednie,

niskie i wysokie odczyty poziomu

glukozy, facznie z odchyleniem

standardowym w 6-godzinnych
przedziatach czasowych. Mozna
wybrac okres obejmujacy 1, 7, 14,

30 lub 90 ostatnich dni.

Wartos¢ stezenia glukozy powyzej
gérnego poziomu docelowego

7 dni

14 dni 30 dni 90 dni

(kwi 24, 2022 - kwi 25, 2022)

Statystyki wartosci stezen glukozy (mg/dL)

Okres Sr.  Niska WysokOd. st.
12AM - 6AM 122 78 190 295

6AM-12PM 113 78 163 267
12PM -6PM 202 93 280 494
6PM-12AM 174 80 286 76.4

WSZYSTKIE 153 78 286 617
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|I2.Udostepnianedanych

Za pomocg systemu Eversense dane mozna udostepniac w rozny sposob.

Oprogramowanie do zarzadzania danymi Eversense DMS

Eversense DMS Program to aplikacja sieciowa umozliwiajaca pacjentom, opiekunom i pracownikom stuzby zdrowia
przegladanie oraz analizowanie danych dotyczacych poziomu glukozy przesytanych z inteligentnego nadajnika
Eversense E3 lub z aplikacji mobilnej systemu Eversense CGM.

To oprogramowanie jest oferowane bezptatnie wszystkim uzytkownikom systemu Eversense E3 CGM. Wiecej
informacji na temat programu Eversense DMS mozna znalez¢ na stronie internetowej
https://global.eversensediabetes.com. Po utworzeniu i zarejestrowaniu swojego konta podczas instalowania aplikacji
mobilnej Eversense CGM konto Eversense DMS zostanie utworzone automatycznie. W instrukcji uzytkownika aplikacji
Eversense NOW znajduje sie wiecej informacji na temat zdalnego przegladania danych dotyczacych poziomu glukozy
z systemu Eversense E3 CGM.

WAZNE: SYSTEM ZARZADZANIA BAZA DANYCH EVERSENSE E3 NIE DOSTARCZA PORAD MEDYCZNYCH.
WSZELKIE ZMIANY W PLANIE LECZENIA UZYTKOWNIKA SYSTEMU MOZE WPROWADZAC WYEACZNIE PERSONEL
MEDYCZNY ZAJMUJACY SIE PACJENTEM.

Udostepnij moje dane

Funkcja ,,Udostepnij moje dane” w aplikacji mobilnej Eversense CGM System umozliwia reczng synchronizacje danych
z kontem Eversense DMS, zapraszanie znajomych i rodziny do zdalnego przegladania danych CGM za posrednictwem
aplikacji mobilnej Eversense NOW oraz taczenie sie z innymi kompatybilnymi aplikacjami medycznymi.
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Synchr.

Jezeli potaczenie z Internetem jest aktywne, uzytkownik jest zalogowany do aplikacji i funkcja
automatycznej synchronizacji jest wiaczona, wyniki pomiaréw glukozy beda synchronizowane z kontem
Eversense DMS co ok. 5 minut. Funkcje automatycznej synchronizacji mozna wytaczyc.

Aby wiaczy¢ funkcje automatycznej synchronizacji, wybierz opcje Synchr. na ekranie UDOSTEPNIJ
MOJE DANE. Dotknij przycisku Automatyczna synchronizacja, aby wytaczy¢ te funkcje.

=3 Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Udostepnij moje dane

© Synchr.

© Mojkrag

) Udostepnianie aplikacji
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Aby recznie zsynchronizowac dane, dotknij przycisku ROZPOCZNIJ
SYNCHRONIZACJE. Dane z wybranej liczby dni zostana
zsynchronizowane. Mozna wybra¢ domysing liczbe dni synchronizacji
danych: 1,3, 7,14 lub 30 dni.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Automatyczna synchronizacja O

Ostatnia synchron.: kwi 22, 2022 06:27...

DomyslIne dni synchronizacji 1

ROZPOCZNIJ SYNCHRONIZACJE

Anuluj Dni synchronizacji

14

WAZNE: Po wytaczeniu funkcji automatycznej synchronizacji
dane nie beda wysytane do oséb uzywajacych aplikacji Eversense
NOW do zdalnego monitorowania poziomu glukozy, a dane
historyczne poziomu glukozy nie beda przechowywane na

koncie DMS.
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@ Mdj krag
M¢j krag to funkcja dodatkowa umozliwiajaca aktywowanie zdalnego monitorowania Twoich
danych Eversense E3 CGM. Wiecej informacji na temat tej funkcji mozna znalez¢ w czesci

MGj krag - Zdalne monitorowanie.
=3 Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Udostepnij moje dane

& Synchr.

© Moj krag

<) Udostepnianie aplikacji
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ﬁ) Udostepnianie aplikacji
o

,Udostepnianie aplikacji” to funkcja opcjonalna, ktéra umozliwia udostepnianie niektorych

danych Eversense innej kompatybilnej aplikacji medycznej. Dotknij aplikacji i wiacz opcje
»Udostepnij dane”. Moze byc réwniez konieczne udzielenie zezwolenia na udostepnianie

za posrednictwem aplikacji medyczne;j.

Udostepnij moje dane

& Synchr.
© Mgjkrag

) Udostepnianie aplikacji

Udostegpnianie aplikacii
Udostepnij dane Eversense innej aplikacji.

© Apple Health

< Wréé Apple Health

Po wigczeniu opcji udostepniania danych wartosci
glukozy z systemu Eversense CGM z ostatnich 90
dni (z wyjatkiem 3 ostatnich godzin) zostang
przestane do aplikacji Apple Health. Nowe

i je CGM sq z3 i
opdznieniem.

Udostgpnij dane O

168 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



13. Informacje o produkcie i ogolne
e : ikaci

Rozdziat opisuje informacje dostepne w sekcji Informacje w menu gtéwnym.

Istnieje mozliwos¢ przegladania informacji dotyczacych inteligentnego nadajnika, czujnika i aplikacji
mobilnej Eversense CGM.

1. Dotknij Menu > Na ekranie M6éj nadajnik mozna Na ekranie Méj czujnik
Informacje, a nastepnie znalez¢ informacje, w tym numer mozna zobaczy¢ numer seryjny
dotknij M6j nadajnik, Méj seryjny, informacje o kalibracji oraz czujnika i szczegodty dotyczace
czujnik lub Informacje poziom baterii. Mozna réwniez wprowadzenia.

o produkcie. przetestowac funkcje wibracji

inteligentnego nadajnika.

—§ Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Informacje < Informacie  M6j nadajnik < Informacie  M@j czujnik

M0j nadajnik Informacje o urzadzeniu v Numer seryjny potaczonego 7679

Méj czujnik Informacje o kalibracji “ Data wprowadzenia 04/13/22

Moje konto Godzina wprowadzenia 02:21PM
Demonstracja v

Informacje o produkcie Wykryty numer seryjny 7679

Skontaktuj si¢ z nami
Umowa licencyjna
Oswiadczenie dotyczgce prywatnosci

Pomoc
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Na ekranie Moje konto

mozna edytowac swoje zdjecie

profilowe, wyswietli¢ adres
e-mail uzyty do utworzenia

konta Eversense i wylogowac

sie z aplikacji Eversense.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Informacie  Moje konto

0 Joe Smith

7

E-mail:

smith.joe@mailinator.com

Wyloguj

Zdjecie profilowe

Mozna zaktualizowac zdjecie profilowe na koncie Eversense. Zdjecie bedzie

wyswietlane w aplikacji mobilnej Eversense i na koncie Eversense DMS.

* Przejd7Z do Informacje > Moje konto i dotknac zdjecia. Mozna
rowniez dotknac zdjecia z poziomu menu gtownego.

* Postepuj zgodnie z monitem, aby zaktualizowac lub usunac zdjecie. Mozna
zrobi¢ nowe zdjecie lub wybrac zdjecie zapisane na urzadzeniu.

* Wybrane zdjecie bedzie wyswietlane na ekranie Menu gitéwne.
Uwaga: zdjecie profilowe mozna réwniez zmienic¢ z poziomu konta

Eversense DMS. Wiecej informacji znajduje sie w instrukgji uzytkownika
systemu Eversense DMS.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

n ’
Joe Smith Z Joe Smith Z

A Moja glukoza . 6AM A Moja glukoza '( 6AM
@ Kalibryj @ Kalibryj

@ Historia alertow @ Historia alertéw

(4 Dziennik zdarzen (4 Dziennik zdarzen

I Raporty I Raporty

@ Udostepnij moje dane 238 @ Udostepnij moje dane "%Eg """

o)
)}

Przewodnik umieszczania Przewodnik umieszczania

Potacz \ Potacz \

£} Ustawienia £} Ustawienia

>
>




Na ekranie Informacje o produkcie mozna
wyswietli¢ informacje o wersji oprogramowania
aplikacji mobilnej i firmie Senseonics, Inc.,
producencie systemu Eversense E3 CGM.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Informacje o produkcie

eversense.

Continuous Glucose Monitoring System

Firma: Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
Germantown, Maryland,
USA
global.eversensediabetes.
com

uDI/ DL 00817491023544
UDI/ Wersja: 712

Data wydania:  lip 15, 2022
Zgodnosé: https://

global.eversensediabetes.
com/compatibllity/

© 2022 Senseonics, Inc.
Eversense Mobile Application (OS)

e

FG-5101-02-300

$enseonics.

W menu Informacje mozna tez przesta¢ informacje
zwrotne lub przejrzec licencje dla uzytkownika
koncowego (EULA) i polityke prywatnosci.

° Dotknij Skontaktuj sie z nami, aby
wystac¢ wiadomos¢ e-mail do lokalnego zespotu
obstugi klienta.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Anuluj

Wiadomos¢ do dziatu
obstugi klienta

Do:
Dw/Udw, Od: senseblue7@gmail.com

Temat: Wiadomo$¢ do dziatu obstugi klienta
Wiadomosci te nie s3 monitorowane

catodobowo. Nie uzywaj tego adresu e-mail do
pilnych pytar.

*Dane nadajnika:

Nazwa: DEMO5537

Numer seryjny: 95537

Numer modelu: 102204

Wer. oprogr. sprzgt.: 7.04.00m
Ostatnia kalib.: nd.

Poczatek fazy: 04/20/22, 10:43 AM
Ukoriczone kalibracje: 6

Biezgca faza: 2 dzienne kalibracje
Poziom b: =

WA ZNE: komunikacja za posrednictwem
poczty elektronicznej nie jest monitorowana
catodobowo. NIE wolno uzywac tego adresu
e-mail w sprawach zwigzanych ze zdrowiem
lub sprawach pilnych.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3CGM 171



Aby przeczytac licencje dla uzytkownika koricowego
(EULA) i polityke prywatnosci, dotknij wybranej opcji.

Nie potgczono nadajnika

‘Q\Versense

LICENCJA DLA UZYTKO!
SN ONCS NCORPORATED

LICENC JA DUA WY TROWSSA 5.ORC OWE GO
HumOra,

L
e
WADNE — NALEZY UWADNE ZAPOINAC S
OB TANOWSE NAM NN JSE J UMOWY
SCENC Y NS UV TROWNIA KOMCOWE O

VLA | NOE JSIA UMOWA £LULA § TANOW
WAZACA UMOWE MIEDZY UZY TROWNSOEM
FIMA SENSEONCS INCORPORATE
SENSEOMICS | ORAZ DOTYCIY WYSORIYE TANA
PRZEZ UZYTROWNSA. ZALEDE O
WOLICINOBCL APUACS MOBNE
SENSEONCS EVERSENSES SYSTEM
ZARZADZANA DANYAS [DMS) £ VIRSENSES
WROCMAMOWANA £ VE RSENSES DMS P
APLIACS MOBILNE) EVERSENSES NOW -
WEZELIE GO INNE GO OPROGRAMOWANA | U8
APLACS SENSEONCS. W TYM WRZELICH
ROZSZERZEN WERSS | MODYF WAL

» " BOBNO | LACE
BZA UMOWA EULA

ZUIAC YN PRANE M
AR W TYM

MCMRONE DANYOM
e UROPYE Sk

Aby znalez¢ dystrybutora lokalnego na naszej stronie,
dotknij pozycji Pomoc.
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Wylogowanie

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

Aby wylogowac sie z konta Eversense, $remee Holekono
dotknij Moje konto > Wyloguj. 0 Joe Smith

7

E-mail:

smith.joe@mailinator.com

Wyloguj

Ostrzezenie
Wartosci glukozy nie bedg wyswietlane
po wylogowaniu z Eversense App, do
czasu ponownego zalogowania. Na
pewno chcesz si¢ wylogowac?

Nie Tak

WAZNE: po wylogowaniu sie nie bedzie mozna przegladac w aplikacji danych dotyczacych poziomu glukozy
do czasu ponownego zalogowania. Ponowne zalogowanie do aplikacji wymaga wprowadzenia adresu e-mail oraz

hasta, ustalonego podczas rejestracji konta.
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4. Przegladanie danych z systemu
Eversense E3 na urzadzeniu

AppleWatch

Urzadzenie Apple Watch umozliwia przegladanie migawek danych z systemu Eversense E3 CGM. Po pobraniu
i zainstalowaniu aplikacji mobilnej Eversense CGM na urzadzeniu przenosnym nalezy dodac aplikacje do urzadzenia
Apple Watch, stosujac sie do zalecen w jego instrukcji obstugi.

Apple Watch jest dodatkowym ekranem do wyswietlania danych z systemu Eversense E3 CGM i nie nalezy uzywac
go zamiast ekranu gtéwnego systemu Eversense E3 CGM.

Wszelkie problemy z urzadzeniami mobilnymi, bezprzewodowym dostepem do Internetu, potaczeniem do transmisji
danych, systemem zarzadzania baza danych Eversense (DMS), inteligentnym nadajnikiem uzytkownika systemu CGM
znajdujgcym sie poza zasiegiem urzadzenia przenosnego lub tadowanie inteligentnego nadajnika moga spowodowac,
ze dane beda wyswietlane z opdznieniem lub nie beda wyswietlane.

Jezeli w dowolnym momencie wystapia objawy niskiego lub wysokiego poziomu glukozy LUB jezeli objawy nie
odpowiadaja odczytom wartosci wykrywanym przez czujnik, przed podjeciem decyzji dotyczacej leczenia nalezy
zbadac poziom glukozy za pomoca glukometru.
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Aby uzyskac dostep do
dodatkowych funkgji aplikacji,
dotknij ikony Eversense
na ekranie GLOWNYM,
aby otworzy¢ aplikacje.

Ekran Moja glukoza wyswietla
aktualny poziom glukozy ze
strzatka trendu i wykres trendu

z ostatnich trzech godzin

danych CGM.

Ekranu MOJA GLUKOZA
mozna réwniez uzy¢, aby wigczy¢
powiadomienia z systemu
Eversense E3 w ustawieniach
aplikacji Apple Watch. Po
otrzymaniu powiadomienia mozna
rowniez dotknac¢ komunikatu na
ekranie MOJA GLUKOZA.

vg_ 16:20
EVERSENSE CGM

Alert: Niski po-

ziom glukozy

OK
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Nalezy przesuna¢ palcem w lewo,
przechodzac do kolejnego ekranu,
ktory zawiera wykres kotowy
catkowitego czasu, podczas
ktérego odczyty miescity sie

w zakresie wartosci docelowych
oraz poza nim na przestrzeni
ostatnich 24 godzin.

= 93 mg/dL
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Nalezy przesunac palcem w gore,
aby wyswietli¢ dane w wartosciach
procentowych.

Przesun palcem w lewo do
nastepnego ekranu pokazujgcego
aktualny poziom glukozy ze
strzatka trendu, termin nastepnej
kalibracji, biezaca faze kalibracji
systemu oraz poziom natadowania
baterii inteligentnego nadajnika.

Nastepna kalibracja
Dzisiaj 23:31

Informacje o fazie
2 dzienne kalibracje

Poziom baterii
100%




Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch

Apple Watch jest dodatkowym wyswietlaczem aplikacji mobilnej Eversense CGM. Wszelkie alerty lub powiadomienia
otrzymane na urzadzeniu Apple Watch nalezy potwierdzi¢ w aplikacji mobilnej Eversense CGM przed podjeciem
jakichkolwiek dziatan.

Jesli uzytkownik anuluje alert na zegarku, wyswietlenie alertu zniknie z ekranu blokady telefonu. Po otwarciu aplikacji

mobilnej zostanie wyswietlony alert ze wszystkimi informacjami.

W ponizszej tabeli przedstawiono alerty i powiadomienia, wystepujace na urzadzeniu Apple Watch z aplikacji

Eversense. Na niektore alerty i powiadomienia wptywajg ustawienia dzwieku w aplikacji mobilnej oraz funkcja
,Nie przeszkadzac¢” w aplikacji mobilnej. Patrz Ustawianie dZzwiekdw oraz Opisy alertow i wymagane dziatania,
aby uzyskac dalsze informacje.

\/g_ 16:20
EVERSENSE CGM

-vg_ 16:20
EVERSENSE CGM

mniejsza od ustawionej wartosci granicznej alertu
poziomu glukozy.

Yo 5 Alert: Niski po- Alert: Wysoki po-
8ScRw ziom glukozy ziom glukozy
EE
(]
§ g —% oK oK
S 54
Niski poziom glukozy Wysoki poziom glukozy
Pojawia sie z czestotliwoscig wpisang Pojawia sie z czestotliwoscig wpisang
-g w ustawieniach dzwieku, kiedy wartos¢ odczytu | w ustawieniach dZwieku, kiedy wartos¢ odczytu
(o) poziomu glukozy z czujnika jest rowna lub poziomu glukozy z czujnika jest rowna lub

wieksza od ustawionej wartosci granicznej alertu
poziomu glukozy.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM 177



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Dziatania

Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Zwroc szczeg6lng uwage na wartosci
poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy
nie s zgodne z wartoscig poziomu glukozy

Z czujnika, przed podjeciem decyzji o leczeniu
nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy za

pomoca glukometru.
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Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Zwroc¢ szczegolng uwage na wartosci
poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli objawy
nie s zgodne z wartoscig poziomu glukozy

z czujnika, przed podjeciem decyzji o leczeniu
nalezy potwierdzi¢ wartos¢ glukozy za

pomoca glukometru.



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
16:20 16:21
N - VQ‘EVERSENSE CGM veh EVERSENSE CGM
O M0 O
o°c 'E; Alert: Poza zakre- Alert: Poza zakre-
= QO ; : .
2 .g sem niskiego ste- sem wysokiego
% ﬁ %_ zenia glukozy stezenia glukozy
>
252
(0] (0]
Poza zakresem niskiego stezenia glukozy Poza zakresem wysokiego stezenia glukozy
" Pojawia sie wtedy, gdy odczyt poziomu glukozy | Pojawia sie wtedy, gdy odczyt poziomu glukozy
'g. ma wartos¢ nizsza niz 40 ma/dl. ma wartos¢ wyzsza niz 400 mg/dl.
Odczyty poziomu glukozy nie moga Odczyty poziomu glukozy nie moga
by¢ wyswietlane. by¢ wyswietlane.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Zmierz poziom glukozy recznie, uzywajac CGM. Zmierz poziom glukozy recznie, uzywajac
.g glukometru. Przed podjeciem decyzji o leczeniu glukometru. Przed podjeciem decyzji o leczeniu
o nalezy zawsze potwierdzi¢ poziom glukozy za nalezy zawsze potwierdzi¢ poziom glukozy
-E pomoca glukometru. Wartosci glukozy zmierzone | za pomocg glukometru. Wartosci glukozy
(a] przez czujnik zaczng by¢ ponownie wyswietlane, | zmierzone przez czujnik zaczng by¢ ponownie

gdy osiggng wartos¢ rowng lub wyzsza
niz 40 mg/dll.

wyswietlane, gdy osiggng wartos¢ rowna lub
nizsza niz 400 mg/dl.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:26 17:26
VQ‘EVERSENSE CGM .vg‘ EVERSENSE CGM
N {5
(SANCRNT
4—? q:) © Alert: Przew. nis. Alert: Przew. wys.
2 S 2 poz. glukozy poz. glukozy
2 oo
g N O
= &
S 54 OK 0K
Przew. nis. poz. glukozy Przew. wys. poz. glukozy
Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci
-g poziomu glukozy wykazuija trend znizkowy poziomu glukozy wykazuja trend zwyzkowy
(0] i 0siggng wartos¢ progowa alertu niskiego i 0siggna wartos¢ progowa alertu wysokiego
poziomu glukozy w czasie wprowadzonym na poziomu glukozy w czasie wprowadzonym na
ekranie Ustawienia. ekranie Ustawienia.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
© CGM. Zwroc szczegolng uwage na wartosci CGM. Zwroc¢ szczegolng uwage na wartosci
'g poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli
E objawy nie sg zgodne z wartoscig poziomu objawy nie sg zgodne z wartoscig poziomu
S glukozy z czujnika, przed podjeciem decyzji glukozy z czujnika, przed podjeciem decyzji

terapeutycznej nalezy potwierdzi¢ wartos¢
glukozy za pomoca glukometru.
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terapeutycznej nalezy potwierdzi¢ wartos¢
glukozy za pomoca glukometru.



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:27 17:27
N - Vg.EVERSENSE CGM Va.EVERSENSE CGM
[SINC T
JScechw Alert: iy . (&
= 0 ert: Szybkosc Alert: Szybkosc
Q0 .g = wzrostu spadania
2 oo
LNg
253 2‘ 0K
Szybkos¢ wzrostu Szybkos¢ spadania
-3 Pojawia sie co 60 minut, wartosci poziomu Pojawia sie co 60 minut, gdy wartosci poziomu
(@] glukozy rosna w tempie réwnym lub wiekszym glukozy spadaja w tempie rownym lub wiekszym
od wartosci wprowadzonej na ekranie Ustawienia. | od wartosci wprowadzonej na ekranie Ustawienia.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
© CGM. Zwroc¢ szczegdling uwage na wartosci CGM. Zwrd¢ szczegolng uwage na wartosci
'g poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli poziomu glukozy, objawy i trendy. Jesli
I objawy nie sg zgodne z wartoscig poziomu objawy nie sg zgodne z wartoscig poziomu
8 glukozy z czujnika, przed podjeciem decyzji glukozy z czujnika, przed podjeciem decyzji

terapeutycznej nalezy potwierdzi¢ wartos¢
glukozy za pomoca glukometru.

terapeutycznej nalezy potwierdzi¢ wartos¢
glukozy za pomocg glukometru.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM 181



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:29 16:22
N - VQ‘EVERSENSE CGM Va.EVERSENSE CGM
O M0 O
= 0 ert: Nie wykryto Alert: Wymiana
g S 2 czujnika czujnika
)
28
253 2‘ oK
Nie wykryto czujnika Wymiana czujnika
" Pojawia sie, jesli dojdzie do utraty potaczenia Pojawia sie raz, gdy autotesty systemu wykryja,
'g. miedzy czujnikiem i nadajnikiem. ze czujnik nie moze dtuzej dostarcza¢ wartosci
Dane dotyczace glukozy nie sa dostepne do stezenia glukozy.
momentu przywrdcenia pofaczenia.
= Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
'g CGM. Za pomocq Przewodnika umieszczania jako | CGM. Skontaktuj sie z pracownikiem stuzby
_15 odniesienia umiescic inteligentny nadajnik nad zdrowia w celu wymiany czujnika.
S czujnikiem, az wskaze, ze istnieje potaczenie.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
16:22 17:27
VQ‘EVERSENSE CGM VQ_EVERSENSE CGM
N d=
0.0 Y
4—? q:) g Alert: Wymiana Alert: Nataduj na-
2 S czujnika dajnik
2 oo
LNg
253 2‘ oK
Wymiana czujnika Nataduj nadajnik
'3 Pojawia sie po uptywie czasu eksploatacji czujnika. | Pojawia sie, gdy bateria inteligentnego
o Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane nadajnikal jest roz{a_dowany i bedzie wkrotce
do czasu wymiany czujnika. wymagac tadowania.
e Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
'g CGM. Skontaktuj sie z pracownikiem stuzby CGM. Mozliwie jak najszybciej nataduj baterie
.TE zdrowia w celu wymiany czujnika. inteligentnego nadajnika.
N
(]
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
16:22 17:30
N - vo‘ EVERSENSE CGM VQ_EVERSENSE CGM
(SN )
8 c 'E; Alert: Roztadowa- Alert: Kalibruj te-
= 0 . H ) te
Q0 .g = na bateria raz
2 oo
202
253 2‘ oK
Roztadowana bateria Kalibruj teraz
Pojawia sie jednokrotnie, gdy bateria Pojawia sie, aby ostrzec o terminie kalibracji. Jesli
" inteligentnego nadajnika jest roztadowana nie wykonasz kalibracji w ciggu 4 godzin, wartosci
'g. i wymaga natadowania. poziomu glukozy nie beda juz wyswietlane.
Odczyty poziomu glukozy nie beda
wyswietlane do czasu natadowania baterii
inteligentnego nadajnika.
- Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
'g CGM. Niezwtocznie nataduj baterie nadajnika. CGM. Dotknij Kalibruj na urzadzeniu
] Przed podtaczeniem nadajnika do zasilania zdejmij | przenosnym, aby wprowadzi¢ wartos¢ kalibracji.
S go z ramienia.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:28 16:21

N - VQ‘EVERSENSE CGM Veh EVERSENSE CGM
O M0 O
8eh Alert: Czujnik lert: Minat termi
> 0 ; ert: Czujni Alert: Minat termin
2 S wstrzymany wymaganej kali-
% ﬁ £ bracji
> &
25 g (o]¢

Czujnik wstrzymany Minat termin wymaganej kalibracji

Pojawia sie, gdy autodiagnostyka systemu Pojawia sie wtedy, gdy mineta godzina

© wykryje koniecznosc zrestartowania fazy zaplanowanej kalibracji.

8— ini;jalizg;ji w cely yvykqnania dodatkowych Odczyty poziomu glukozy nie moga by¢
ka"@?”'- Wartosci poziomu glu|.<ozy beda | wyswietlane do momentu wprowadzenia
wyswietlane po uptywie kilku minut od drugiej | yajibracji w aplikacji mobilnej Eversense CGM.
pomysinej kalibracji w fazie inicjalizacji.

- Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense

'g CGM. Ponowna inicjalizacja systemu CGM. Wykonaj kalibracje przy uzyciu prébki krwi

] rozpocznie sie za 6 godzin. pobranej z opuszki palca w celu przywrocenia

S wyswietlania wartosci poziomu glukozy.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
16:21 17:29
N - VQ‘EVERSENSE CGM VQ‘EVERSENSE CGM
O M0 O
4—? OE) © Alert: Kalibracja Alert: Wymiana
O N ; przeterminowana nadajnika
200
s
5% OK 0K
Kalibracja przeterminowana Koniec okresu eksploatacji nadajnika 366
Pojawia sie wtedy, gdy kalibracja nie zostata Pojawia sie, jesli nadajnik byt uzywany przez

" przeprowadzona w ciggu ostatnich 24 godzin. 365 dni i nie jest objety gwarancja.

g— System wraca do fazy inicjalizacji. Po uptywie 395 dni uzytkowania nadajnik nie
Odczyty poziomu glukozy nie moga by¢ bedzie juz dostarczat odczytéw poziomu glukozy.
wyswietlane do momentu wprowadzenia
kalibracji w aplikacji mobilnej Eversense CGM.

Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
© CGM. W fazie inicjalizacji musisz wykonac CGM. Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby

'g 4 kalibracje przy uzyciu probek krwi pobranych zamowi¢ nowy nadajnik.

- Z opuszki palca w odstepie od 2 do 12 godzin.

E Wyswietlanie odczytéw poziomu glukozy

zostanie wznowione po 2. pomyslnej kalibracji
przy uzyciu pomiaru z opuszki palca.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:29 17:29
VQ‘EVERSENSE CGM VQ_EVERSENSE CGM
N {5
0.0 Y
4—? q:) © Alert: Wymiana Alert: Wymiana
2 S 2 nadajnika nadajnika
2 oo
s
5% OK OK
Koniec okresu eksploatacji nadajnika 395 Koniec okresu eksploatacji nadajnika 396
Pojawia sie, kiedy nadajnik pozostawat bez Pojawia sie, gdy nadajnik byt uzywany przez

.g gwarancji przez 30 dni. 395 dni.

o Odczyty stezenia glukozy nie moga by¢ Odczyty stezenia glukozy nie mogg by¢
wyswietlane po dacie tego ostrzezenia, dopdki wyswietlane, dopdki nadajnik nie zostanie
nadajnik nie zostanie wymieniony. wymieniony.

= Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense

'g CGM. Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamoéwi¢ | CGM. Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamowic

TE nowy nadajnik. nowy nadajnik.

N

o
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:15 17:16
N < vo‘ EVERSENSE CGM VQ_EVERSENSE CGM
O M0 O
8Scw N
F= i) Alert: Duzo swiatta Alert: Wysoka
g -g % w otoczeniu temperatura na-
3 g o dajnika
s> <% 0K
Duzo swiatta w otoczeniu Wysoka temperatura nadajnika
Pojawia sie co 60 minut, gdy czujnik otrzymuje Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura
" za duzo Swiatta z pomieszczenia, co skutkuje inteligentnego nadajnika jest zbyt wysoka.
'g. pogorszeniem jego komunikacji z inteligentnym Odczyty poziomu glukozy nie beda wyéwietlane
nadajnikiem. do momentu, gdy temperatura robocza
Odczyty poziomu glukozy nie beda wyswietlane inteligentnego nadajnika wréci do normy.
do czasu zmniejszenia ilosci Swiatta.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Wykonaj jedna z ponizszych czynnosci: CGM. Nalezy obnizy¢ temperature nadajnika,
.g ® Przenies sie w mniej oswietlone miejsce. przenoszac go w chtodniejsze miejsce. Nadajnik
o * Oston inteligentny nadajnik kawatkiem wznowi wyswietlanie poziomu glukozy, gdy jego
-2 ciemnego materiatu. temperatura spadnie ponizej 42°C. Mozesz zdjac¢
(a] * Nos nadajnik pod ubraniem. nadajnik na jakis czas, aby go schtodzi¢. Pamietaj,

188 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

aby ponownie umiesci¢ nadajnik nad czujnikiem,
kiedy jego temperatura spadnie.



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:17 17:17
N - VQ‘EVERSENSE CGM .vg‘ EVERSENSE CGM
[SINC T
4—? q:) I Alert: Niska tem- Alert: Wysoka
2 .g ; peratura czujnika temperatura czuj-
% ﬁ %_ nika
>
s> <% 0K
Niska temperatura czujnika Wysoka temperatura czujnika
Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura Pojawia sie co 20 minut, gdy temperatura

.g czujnika jest zbyt niska. czujnika jest zbyt wysoka.

o Odczyty poziomu glukozy nie bedg wyswietlane | Odczyty poziomu glukozy nie bedg wyswietlane
do momentu, w ktorym temperatura robocza do momentu, w ktdrym temperatura robocza
czujnika nie wrdci do normy. czujnika nie wrdci do normy.

Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Przejdz w cieplejsze miejsce, aby ogrza¢ CGM. Przejdz w chtodniejsze miejsce, aby

.g czujnik. Pozostaw nadajnik inteligentny wigczony, | schtodzi¢ czujnik. Na krotko zdejmij nadajnik,

o aby méc odbiera¢ wyniki pomiaréw glukozy, az temperatura czujnika obnizy sie do zakresu

-ﬁ kiedy temperatura czujnika wrdci do zakresu od | od 26 do 40°C (od 81 do 104°F). Nastepnie

(a] 26 do 40°C (od 81 do 104°F). umies¢ nadajnik z powrotem na czujniku w celu

wznowienia mozliwosci odbierania odczytow
poziomu glukozy z czujnika.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:25 17:25
N - Vg.EVERSENSE CGM VQ‘EVERSENSE CGM
O M0 O
= 0 ert: Btad nadaj Alert: Kontrola
2 N 2 nika czujnika
200
s
252
Btad inteligentnego nadajnika Kontrola czujnika
Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki Pojawia sie jednorazowo, wtedy gdy uktad
-g systemu wykryje btad nadajnika. autodiagnostyki systemu wykryje brak stabilnosci
O | odezyty poziomu glukozy nie beda wyéwietlane  €2uinika, co wymaga powrotu do alibracj
do czasu usuniecia btedu. w fazie inicjalizacji.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
© Eversense CGM. Aby zresetowac inteligentny CGM. W fazie inicjalizacji musisz wykonac
'g nadajnik, postepuj zgodnie z instrukcjg w czesci 4 kalibracje przy uzyciu probek krwi pobranych
s Rozwigzywanie problemow. Jezeli nie bedziesz z opuszki palca w odstepie od 2 do 12 godzin.
S w stanie zresetowac nadajnika, skontaktuj sie z Wyswietlanie odczytéw poziomu glukozy

dziatem obstugi klienta.
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zostanie wznowione po 2. pomyslnej kalibracji
przy uzyciu pomiaru z opuszki palca.



Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
17:16 17:29
N - VQ‘EVERSENSE CGM VQ‘EVERSENSE CGM
[SINC T
4—? q:) I Alert: Silnik wibra- Alert: Btad baterii
2 N 2 cji
200
gNg o
5%
Silnik wibracji Btad baterii
Pojawia sie co 60 minut, gdy silnik wibracji Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki
w inteligentnym nadajniku nie moze juz systemu wykryje btad zwigzany z baterig
@ generowac alertéw odczuwanych na ciele. nadajnika. Odczyty stezenia glukozy beda nadal
'g- Odczyty glukozy beda dostepne do odczytu wyswietlane, ale inteligentny nadajnik bedzie
na ekranie przez maksymalnie 72 godziny od wymagat wymiany.
pojawienia sie tego komunikatu. Po uptywie tego
okresu komunikat alertu btedu nadajnika bedzie
pojawiat sie co 20 minut do czasu jego wymiany.
- Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
'g CGM. Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta CGM. Skontaktuj sie z dystrybutorem,
] w celu niezwtocznego przeprowadzenia aby zamowic¢ nowy nadajnik.
E wymiany nadajnika.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
19:39 19:39
N c .vg.EVERSENSE CGM .vg‘EVERSENSE CGM
O M0 O
SR ; ' i
..5 2 ; Alert: Dane niedo- Alert: Qodzmaw
§ .% ° stepne systemie
g
S S« oK
Dane niedostepne Btad godziny w systemie
" Pojawia sie wtedy, gdy uktad autodiagnostyki Pojawia sie, gdy system wykryje niezgodnos¢
‘S systemu wykryje btad systemu. czasu miedzy zegarem urzadzenia przenosnego
S Odczyty poziomu glukozy nie beda wyéwietlane | @ Zegarem systemowym.
do czasu usuniecia btedu.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
CGM. Podtacz stacje dokujaca za pomoca CGM. Ustaw godzine w urzadzeniu przenosnym
© kabla do gniazda $ciennego lub portu USB. na aktualny czas lokalny. Jesli problem nie
'g Umies¢ inteligentny nadajnik w stacji i usun go. ustapi, nalezy skontaktowac sie z dziatem
r Jezeli problem nie ustapi, wykonaj czynnosci obstugi klienta.
"07‘ opisane w czesci Rozwigzywanie problemow,

aby zresetowac inteligentny nadajnik. Jezeli
nie bedziesz w stanie zresetowac nadajnika,
skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Alerty
19:40 17:28
N = VQ‘EVERSENSE CGM veh EVERSENSE CGM
[SIN T
SEg R Powiadomienie:
> 0 ; ert: Wykryto owiadomienie:
2 -g nowe hasto Wykryto nowy
% o2 czujnik
>0 2
S S« 0K
Wykryto nowe hasto Wykryto nowy czujnik
© Pojawia sie raz, gdy system wykryje, ze hasto Pojawia sie, gdy inteligentny nadajnik wykryje
8— zostato zmienione za posrednictwem konta nowy czujnik. W celu nawiazania komunikacji
Eversense DMS. wszczepiony czujnik i inteligentny nadajnik musza
zostac potaczone.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
© CGM. Wyloguj sie z aplikacji mobilnej i zaloguj sie | CGM. W aplikacji mobilnej dotknij Potacz
'g ponownie, uzywajac nowego hasta. czuj., aby wykonac proces faczenia i rozpoczac
.TE 24-godzinng faze rozgrzewania. Nie musisz
S nosi¢ nadajnika inteligentnego na ramieniu

nad czujnikiem do czasu zakonczenia fazy
rozgrzewania.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Powiadomienia
Vg_ 17:28

N - EVERSENSE CGM
0.0 Y
4—? q:) g Powiadomienie:
2 S Kalibruj teraz
2 o2
E
25% oK

<

vg_ 17:30
EVERSENSE CGM

Powiadomienie:

Ponow kalibracje

OK

Kalibruj teraz
Pojawia sie, gdy nadszedt czas na kalibracje,

Pondw kalibracje
Pojawia sie, kiedy podczas kalibracji zebrano zbyt

(%]
Qo system jest w fazie inicjalizacji lub po mato danych.
wprowadzeniu kalibracji, ktéra bardzo rézni sie od
poziomu glukozy z czujnika.
Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej
© CGM. Wykonaj test glukometrem przy uzyciu Eversense CGM. Dotknij Kalibruj na
'g probki krwi pobranej z opuszki palca i wprowadz | urzadzeniu przenosnym, aby wprowadzi¢ nowa
s odczyt jako wartos¢ kalibracji. Do kalibrowania wartos¢ kalibracji.
"071 systemu NIE WOLNO uzywac wartosci poziomu

glukozy z probki krwi pobranej z innego miejsca
(przedramie lub dton).
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Powiadomienia
Vg_ 17:30
N - EVERSENSE CGM
0 .m0
4—? g © Powiadomienie:
2 S = Wymagana nowa
% o2 kalibracja
>N a
5%
<

OK

vg_ 17:29
EVERSENSE CGM

Alert: Wymiana

czujnika

Wymagana nowa kalibracja
Pojawia sie, gdy wartos¢ kalibracji rozni sie

Wymiana czujnika
Pojawia sie co 60, 30, 14, 7, 31 dzien przed

(%]

'g- znaczaco od wartosci z czujnika glukozy. Po mniej | zakoriczeniem okresu eksploatacji czujnika w celu
wiecej 60 minutach pojawi sie powiadomienie przypomnienia o koniecznosci jego wymiany.
LKalibruj teraz”.

= Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej

'g CGM. Wprowad7 nowg wartos¢ kalibracji po Eversense CGM. Skontaktuj sie z pracownikiem

] wyswietleniu monitu. stuzby zdrowia w celu ustalenia terminu

E wymiany czujnika.
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Powiadomienia
Vg_ 17:30

~ c EVERSENSE CGM
0.0 Y
g OC) © Powiadomienie:
@ _g ; Faza 1 dziennej ka-
% o2 libracji
>NQa
258

<

VQ._ 17:30
EVERSENSE CGM

Powiadomienie:

Faza 2 dziennych
kalibracji

OK

1dzienna kalibracja

2 dzienne kalibracje

-3 Pojawia sie, kiedy system wymaga kalibracji raz Pojawia sie, kiedy system wymaga kalibracji dwa
o na 24 godziny. razy w ciggu dnia.

© Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense | Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense
'g CGM. Wprowadz nowa wartos¢ kalibracji po CGM. Wprowadz nowa wartos¢ kalibracji po

.TE wyswietleniu monitu. wyswietleniu monitu.

N

(]
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Alerty i powiadomienia wyswietlane na urzadzeniu Apple Watch (cd.)

Powiadomienia
vg_ 17:31

N - EVERSENSE CGM
0.0 Y
4—? g © Powiadomienie:
2 S = Wymiana nadajni-
2 ()
o o= €]
Y NQ
$52%

<

Koniec okresu eksploatacji nadajnika, dzier 330

.3 Pojawia sie 35 dni przed uptywem gwarancji nadajnika.

o

© Potwierdz alert w aplikacji mobilnej Eversense CGM.

'g Skontaktuj sie z dystrybutorem, aby zamowi¢ nowy nadajnik.
©

N

(]
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15. Moj krag

Zdalne monitorowanie przy uzyciu systemu Eversense E3
CGM i aplikacji Eversense NOW

Aplikacja Eversense CGM jest wyposazona w dodatkowa funkcje zdalnego monitorowania. Aplikacja Eversense CGM
taczy sie z aplikacjg do zdalnego monitorowania poziomu glukozy Eversense NOW umozliwiajac innym osobom
wyswietlanie Twoich danych.

Zagrozenia

Moga wystapic sytuacje, gdy dane dotyczace poziomu glukozy nie beda mogty by¢ przestane do aplikacji Eversense
NOW. Jesli osoba z Twojego kregu nie otrzymuje danych glukozy z Twojego systemu Eversense E3 CGM, nie

bedzie mogta Ci pomdc w przypadku wystapienia wysokiego lub niskiego poziomu glukozy. Dodatkowy ekran

oraz powiadomienia aplikacji mobilnej Eversense NOW nie zastepujg gtdwnego ekranu aplikacji mobilnej systemu
Eversense CGM.

Cztonkowie Twojego kregu nie zawsze mogg miec potaczenie stuzace do przesytania danych, np. potaczenie

Z Internetem/Wi-Fi lub siecig 3G/4G/LTE. Jesli Ty lub cztonek Twojego kregu nie bedzie dysponowac potaczeniem
internetowym, dane o Twoim poziomie glukozy nie beda dostepne do wyswietlania na dodatkowym ekranie. Wszelkie
problemy z urzadzeniami mobilnymi, bezprzewodowym dostepem do Internetu, potagczeniem do transmisji danych

i systemem zarzadzania baza danych Eversense (DMS) oraz znalezienie sie inteligentnego nadajnika poza zasiegiem
urzadzenia przenosnego lub fadowanie inteligentnego nadajnika moga uniemozliwi¢ wyswietlanie danych cztonkom
Twojego kregu. Nie nalezy zaktadac, ze inne osoby majace dostep do zdalnego monitorowania Twojego poziomu
glukozy, beda w stanie udzieli¢ Ci pomocy w przypadku wystapienia wysokiego lub niskiego poziomu glukozy.

Funkcja zdalnego monitorowania umozliwia dodatkowe wyswietlanie powiadomien i danych osobom w Twoim kregu.
Nie jest to system zdalnego monitorowania w czasie rzeczywistym.
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Korzysci

System Eversense E3 CGM uzywany razem z aplikacjg do zdalnego monitorowania Eversense NOW moze dac
uzytkownikom systemu CGM dodatkowg pewnos¢, dzieki swiadomosci, ze inne osoby réwniez moga wyswietli¢ ich
dane z systemu CGM.

Ostrzezenia

* Informacje o poziomie glukozy wyswietlane w aplikacji Eversense NOW nie powinny by¢ wykorzystywane
do podejmowania decyzji dotyczacych terapii. Do podejmowania decyzji dotyczacych terapii zawsze nalezy
uzywac pomiaru poziomu glukozy we krwi wykonanego za pomoca glukometru. Podejmowanie decyzji
dotyczacych terapii na podstawie poziomu glukozy z czujnika moze skutkowac wystgpieniem podwyzszonego
lub obnizonego poziomu glukozy we krwi. Aplikacja Eversense NOW pomocniczo do wyswietlania danych
z systemu Eversense E3 CGM i nie nalezy jej uzywac jako ekranu gtéwnego systemu Eversense E3 CGM.

* Nie mozna zaktadac, ze osoby zdalnie monitorujace poziom Twojej glukozy poinformuja Cie o zdarzeniach
wysokiego lub niskiego poziomu glukozy.

Przestrogi

® Aplikacja Eversense NOW zastepuje schematu monitorowania pomiaréw wskazanego przez lekarza
prowadzacego.

® Jesli nie masz wigczonej funkcji automatycznej synchronizacji (funkcja, ktéra umozliwia automatyczne
przesytanie danych do aplikacji Eversense NOW), nie bedzie mozliwe udostepnianie danych osobom w kregu.
Osoby te nie zobacza trenddw i zdarzen wysokiego lub niskiego poziomu glukozy.

® Jesli Ty i cztonkowie Twojego kregu macie potaczenia z Internetem lub urzadzenie przenosne uzytkownika
wytaczy sie z powodu roztadowanej baterii, dane z systemu Eversense E3 CGM nie beda wyswietlane
w aplikacji Eversense NOW.

® Jesli cztonkowie kregu wytacza dZzwiek w swoich urzadzeniach przeno$nych, nie beda otrzymywac alertow
dzwiekowych dotyczacych Twoich danych CGM w swojej aplikacji Eversense NOW.
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Przestrogi (cd.)

* Jesli ustawisz stan ,,0ffline” z ktorymkolwiek cztonkiem Kregu, cztonkowie Kregu nie beda otrzymywali
Twoich danych CGM w swojej aplikacji Eversense NOW. NIE ustawiaj stanu ,,0ffline”, jesli chcesz, by
cztonkowie kregu widzieli Twoje dane CGM.

* Aplikacja Eversense NOW komunikuje sie bezposrednio z czujnikiem Eversense E3 ani z inteligentnym
nadajnikiem Eversense E3.

* Aplikacja Eversense NOW moze zmieni¢ ustawien aplikacji systemu Eversense CGM.

* Jesli uzytkownik systemu Eversense NOW nie wyrazi zgody na otrzymywanie powiadomier z aplikacji
Eversense NOW nie bedzie mozliwosci otrzymywania danych odczytéw poziomu glukozy od uzytkownikoéw.

* Jesli w urzadzeniu przeno$nym zostanie ustawiony tryb ,,Nie przeszkadzac¢”, powiadomienia z aplikacji
Eversense NOW beda odtwarzane.

Z ekranu MOJ KRAG aplikacji mobilnej Eversense mozesz zaprosi¢ maksymalnie piec 0séb do wyswietlania
Twoich danych. Zaproszenie cztonka do Twojego kregu zostanie wystane na podany adres e-mail. Po przyjeciu
zaproszenia i pobraniu aplikacji Eversense NOW kregu beda mogli wyswietla¢ ostatnie dane dotyczace Twojego
poziomu glukozy, zdarzen i alertéw.

WAZNE: cztonkowie Twojego kregu, ktorzy nie maja aplikacji Eversense NOW, nie beda mie¢ dostepu do
Twoich danych.

Jesli Twoja aplikacja systemu Eversense CGM oraz aplikacja Eversense NOW majg potaczenie z Internetem, Twoje
dane dotyczace glukozy sg synchronizowane z aplikacjg Eversense NOW co okoto 5 minut. Synchronizacja wartosci
kalibracji do aplikacji Eversense NOW moze potrwac dtuzej.
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Uwaga: w przypadku wytgczenia funkcji
Automatyczna synchronizacja dane dotyczace
glukozy NIE beda dostepne w aplikacji do
zdalnego monitorowania Eversense NOW.

1. W menu gtéwnym dotknij Udostepnij
moje dane > Méj krag, aby
wyswietli¢ ekran MOJ KRAG.

2. Aby zaprosi¢ nowa osobe do
wyswietlania Twoich danych glukozy,
wybierz polecenie Zapros do
mojego kregu.

=¥ Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
Udostepnij moje dane < Wréé Méj krag

& Synchr.

© Méjkrag

Czlonkowie z ktérymi dzielisz dane z czujnika
glukozy, widzg réwniez Twoje Alerty i Zdarzenia.

Zapro$ do mojego kregu Dodaj adres e-...
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3. Wpisz adres e-mail osoby, ktéra
chcesz zaprosic do swojego
kregu, i wybierz przycisk Wyslij.

Uwaga: mozesz wybra¢
symbol ,,+” obok pola adresu
e-mail, aby wybrac adres

z listy kontaktow.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Méj krag Zapros$

Przydomek:

E-mail:

®

VR

Porada: przydomki sa opcjonalne
i stuza do fatwiejszego zarzadzania
cztonkami kregu. Jesli zdecydujesz sie
nie uzywac przydomku dla cztonka
kregu, zamiast niego wyswietlany
bedzie adres e-mail.
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4, Zostanie wyswietlony ekran Wystano zaproszenie.
Wybierz przycisk OK.

Wystano zaproszenie

OK

Po zaakceptowaniu zaproszenia nazwa cztonka zostanie wyswietlona
na ligcie cztonkow na ekranie MOJ KRAG w Twojej aplikacji.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< Wréé Méj krag < Wréé Méj krag

Czlonkowie z ktérymi dzielisz dane z czujnika Czlonkowie z ktérymi dzielisz dane z czujnika

glukozy, widzg réwniez Twoje Alerty i Zdarzenia. glukozy, widzg réwniez Twoje Alerty i Zdarzenia.
Zapro$ do mojego kregu Dodaj adres e- Zapro$ do mojego kregu Dodaj adres e-

Czlonkowie
Wystano zaproszenia
Mom
Mom

Uwaga: zdjecia profilowe oséb zdalnie wyswietlajacych Twoje dane
glukozy musza zostac skonfigurowane w koncie DMS przez wtasciciela
konta. Nie mozesz zmienic zdje¢ profilowych osdb zaproszonych do
Twojego kregu.



Usuwanie cztonka kregu

1. Aby usuna¢ cztonka lub zaproszenie,
wybierz nazwe cztonka kregu na liscie
Cztonkowie lub liscie Wystano zaproszenia
na ekranie MOJ KRAG.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych
< Wréé Moj krag

Czlonkowie z ktérymi dzielisz dane z czujnika
glukozy, widza réwniez Twoje Alerty i Zdarzenia.

Zapro$ do mojego kregu Dodaj adres e-...

Czlonkowie

-
U John

2. Dotknij Usun, aby usuna¢ cztonka z kregu.
Po wyswietleniu monitu wybierz przycisk Tak.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< M6jkrag Cztonek
™,
John Doe
Przydomek:
John
E-mail:

eversenseonics@mailinator.com

Udostepnij moje dane: ()

Wystano zaproszenie: 04/22/22, 06:33 PM

Ostrzezenie

Na pewno chcesz usungé
tego cztonka?

Nie Tak

Ostrzezenie
Usunigto z Twojego kregu: John Doe.

OK

Cztonek, ktory zostat usuniety, otrzyma powiadomienie

w swojej aplikacji Eversense NOW.
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Czasowe przerwanie udostepniania danych

Mozesz czasowo przerwac udostepnianie danych cztonkowi Twojego kregu, nie usuwajac go z kregu.

1. Wybierz nazwe cztonka na liscie M6j krag,

2. Wybierz pozycje Udostepnij moje dane, aby
aby wyswietli¢ ekran CZLONEK.

wiaczyé/wytaczy¢ udostepnianie danych tej osobie.

Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych Poz. glukozy w gran. wartosci docelowych

< M¢jkrag Cztonek < M¢jkrag Cztonek
n Mary Smith 0 Mary Smith
Przydomek: Przydomek:

Mom Mom

E-mail:

E-mail:

eversensemom@mailinator.com eversensemom@mailinator.com

Udostepnij moje dane: O Udostepnij moje dane:

Wystano zaproszenie: 04/22/22, 06:31 PM Wystano zaproszenie: 04/22/22, 06:31 PM

WAZNE: w przypadku wytaczenia funkcji Udostepnij moje dane dla cztonka kregu ta osoba nie bedzie miata
dostepu do zadnych danych glukozy z systemu Eversense E3 CGM, alertdw i historii zdarzen. Po wytaczeniu funkgji

Udostepnij moje dane cztonkowie kregu beda widzie¢ Twoj status w aplikacji Eversense NOW Offline. Wyswietlenie
zmiany w aplikacji Eversense NOW moze zajac do 10 minut.

Uwaga: uzytkownik Eversense NOW moze tez usunac Ciebie ze swojej aplikacji. Wyswietlenie zmiany w Twojej
aplikacji Eversense CGM moze potrwac do 2 h.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o aplikacji Eversense NOW skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.
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6.Informacjeo czujniku

Rozdziat opisuje czujnik Eversense E3 i metode jego wszczepiania przez pracownika

stuzby zdrowia.

Czujnik Eversense E3 to zminiaturyzowany fluorymetr, ktéry wykorzystuje
intensywnos¢ fluorescencji do pomiaru poziomu glukozy w ptynie
tkankowym. Czujnik jest wszczepiany pod skore, na ramieniu, tak aby zadna
jego czes¢ nie wystawata ponad skdre. Czujnik pozostaje na miejscu przez
maksymalnie 180 dni, dostarczajac danych CGM.

Czujnik umieszczony jest w biozgodnym materiale i wykorzystuje unikalny
polimer fluorescencyjny wykrywajacy glukoze. Wbudowana w czujnik
dioda wzbudza polimer, ktory szybko sygnalizuje zmiany stezenia glukozy
przez zmiane ilosci wysytanego swiatta. Wyniki pomiaru sg nastepnie
przekazywane do inteligentnego nadajnika. Pomiary sa wykonywane
automatycznie i nie wymagajg zadnych dziatan uzytkownika.

Czujnik ma wymiary 3,5 mm x 18,3 mm i jest wyposazony w silikonowy
pierscien z niewielka iloscig octanu deksametazonu, ktdry jest lekiem
sterydowym o dziataniu przeciwzapalnym. Ogranicza on odpowiedz
zapalng, bardzo zblizong do tej, ktdrg wywotuja powszechnie stosowane
urzadzenia medyczne, takie jak stymulatory pracy serca.

Czujnik Eversense E3
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Etapy wszczepiania

Pracownik stuzby zdrowia objasni uzytkownikowi systemu i wykona wszystkie (proste i tatwe) kroki zabiegu
wszczepiania czujnika. Zabieg wszczepiania, podczas ktdrej pacjent zachowuje petna przytomnos¢, zajmuje okoto
5 minut.

Miejsce wszczepienia:

Nalezy wybra¢ miejsce wszczepienia na ramieniu, ktdre bedzie wygodne do noszenia czujnika wraz z inteligentnym
nadajnikiem przez okres maksymalnie 180 dni. Zalecane miejsce wszczepienia to tylna czes¢ ramienia. Umieszczenie
czujnika i nadajnika w tym miejscu obniza ryzyko uderzenia nadajnika o drzwi, sciane lub w waskich przejsciach.

W miare mozliwosci nalezy unikac¢ miejsc, w ktorych skdra jest luzna, miejsc z ranami lub tatuazami oraz miejsc

z duza liczba naczyn krwionosnych, ktére mogtyby zostac przeciete w czasie wszczepiania. Zaleca sie, aby kolejne
wszczepienia czujnika przeprowadzac, zmieniajac ramie.

Krok |: Przygotowanie miejsca wszczepienia - miejsce wszczepienia nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac, a nastepnie
znieczuli¢ za pomoca lidokainy.
Krok 2: Naciecie - w miejscu wszczepienia nalezy wykona¢ mate naciecie (mniejsze niz 1 centymetr).

Krok 3: Wszczepianie czujnika - nalezy utworzy¢ kieszeri podskdrng pod skora, w ktérej zostanie
umieszczony czujnik.

Krok L4: Zamkniecie miejsca wszczepienia - naciecie nalezy zamknac za pomoca opatrunku samoprzylepnego.
Opatrunki Steri Strips™ sq zazwyczaj stosowane do zamkniecia naciecia.

Krok 5: tacznie czujnika i inteligentnego nadajnika - czujnik i inteligentny nadajnik nalezy potaczy¢ w celu
rozpoczecia 24-godzinnej fazy rozgrzewania.

Uwaga: Po wszczepieniu nalezy potaczyc i inteligentny nadajnik i czujnik, a nastepnie odczekac 24 godziny na
zagojenie sie rany przed zatozeniem nadajnika.

206 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



Czujnik wymaga 24-godzinnego okresu stabilizacji w miejscu wszczepienia, zwanego faza rozgrzewania. Po uptywie
24 godzin od wszczepienia czujnika nalezy nad nim umiesci¢ inteligentny nadajnik i upewnic sie, ze oba urzadzenia sa
potgczone (patrz rozdziat Codzienne noszenie nadajnika). Nastepnie mozna przeprowadzic kalibracje w ramach fazy
inicjalizacji, przy uzyciu glukometru, wykonujac 4 pomiary krwi pobrane z opuszki palca.

Etapy wyjmowania
Podobnie jak w przypadku zabiegu wszczepiania, pracownik stuzby zdrowia objasni proste i szybkie kroki zabiegu
usuwania czujnika. Podczas tego zabiegu usuwania trwajgcego (ok.) 5 minut pacjent zachowuje petng przytomnosc.

Krok I: Przygotowanie miejsca wszczepienia - miejsce wszczepienia czujnika nalezy wyczyscic i zdezynfekowac,
a nastepnie znieczuli¢ za pomoca lidokainy.

Krok 2: Naciecie - w miejscu wszczepienia czujnika nalezy wykona¢ mate naciecie (mniejsze niz 1 centymetr).

Krok 3: Usuwanie czujnika - czujnik nalezy usuna¢ i zutylizowac.

Krok 4: Zamkniecie miejsca wszczepienia - po usunieciu naciecie nalezy zamknac¢ za pomoca opatrunku
Steri Strips™ (w zaleznosci od preferencji pracownika stuzby zdrowia mozna zatozy¢ szwy).
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|7_Podroze

Rozdziat opisuje zagadnienia zwigzane z zachowaniem bezpieczenstwa w czasie podrozy
z czujnikiem i nadajnikiem Eversense E3.

W czasie podrdzy mozna bezpiecznie przechodzic¢ przez bramki na lotnisku z zatozonym czujnikiem i nadajnikiem.
Nalezy poinformowac personel kontroli bezpieczenstwa o wszczepionym czujnika i zatozonym na ramieniu nadajniku.

Inteligentny nadajnik wykonuje automatyczng synchronizacje daty i godziny z urzadzeniem przeno$nym po zmianie
strefy czasowej.

Mozna bezpiecznie korzystac z systemu Eversense E3 CGM w samolotach linii lotniczych Standéw Zjednoczonych.
Inteligentny nadajnik Eversense E3 to przenosne urzadzenie medyczne (M-PED), ktérego poziomy emisji spetniaja
wymagania FAA dotyczace wszystkich trybdw pracy w czasie lotu. (Zob. FAA Advisory, okolnik nr 21-16G,

z dnia 22.06.2011r.). Aby uzywac systemu, nalezy ustawic tryb offline w urzadzeniu przenosnym, a nastepnie

wiaczy¢ funkcje Bluetooth. W przypadku lotéw poza USA nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw bezpieczenstwa
dotyczacych uzywania urzadzen medycznych w czasie lotu.
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18.Rozwigzywanie problemow

Rozdziat opisuje rozwigzywanie problemdw z systemem Eversense E3 CGM oraz zawiera

odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania.

Inteligentny nadajnik

P: W jaki sposob moge wytaczyé
inteligentny nadajnik?

0O: Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania
nadajnika przez 5 sekund. Zwolnij przycisk,
gdy nadajnik zawibruje.

P: W jaki sposob moge wtaczy¢ inteligentny nadajnik?

0O: Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania
nadajnika przez 5 sekund. Zwolnij przycisk,
gdy nadajnik zawibruje.

P: W jaki sposob prawidtowo umiescic inteligentny
nadajnik nad czujnikiem?

0: Istniejg dwie metody zapewniajace prawidtowe
umieszczenie nadajnika:

1. W przypadku korzystania z przylepca do
mocowania nadajnika upewnij sie, ze symbol
przycisku zasilania i kontrolka LED sg ustawione
réwnolegle do ramienia.

2. Uzyj ekranu PRZEWODNIK
UMIESZCZANIA w aplikacji, aby potwierdzi¢
potaczenie miedzy czujnikiem i nadajnikiem.

* Dotknij opcji Przewodnik umieszczania.
* Umies¢ inteligentny nadajnik nad czujnikiem,
aby potwierdzi¢ potaczenie.
Uwaga: Aby uzyskac wiecej informacji na
temat sity sygnatu i pozycjonowania nadajnik,
nalezy zapoznac sie z czescig Ekran Przewodnik
umieszczania - Pokaz wiecej szczegotow w rozdziale
taczenie czujnika.

P: Inteligentny nadajnik nie wibruje. Dlaczego?

0: Jezeli inteligentny nadajnik nie wibruje, wyprébuj
ponizsze rozwigzania:
* Sprawdz, czy inteligentny nadajnik jest sparowany
Z urzagdzeniem przenosnym.
* Sprawdz, czy tryb Nie przeszkadzac jest
wytaczony poprzez dotkniecie opcji Menu >
Ustawienia > Ustawienia dzwieku.
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* Sprawdz, czy bateria nadajnika ma wystarczajaca
ilos¢ energii, i nataduj ja w razie potrzeby.

Jezeli inteligentny nadajnik w dalszym ciggu nie
wibruje, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta lub
lokalnym dystrybutorem.

P: Czy moge zdjac i zatozy¢ ten sam przylepiec

czesciej niz raz dziennie?

0: Wielokrotne usuwanie i zaktadanie moze zmniejszy¢

site przylegania.

P: Jaki jest numer seryjny i numer modelu nadajnika?

O: Numer seryjny i numer modelu mozna znalez¢

na tylnej sciance nadajnika. Po sparowaniu
inteligentnego nadajnika i urzadzenia przeno$nego
mozna wyswietli¢ numer seryjny i model poprzez
dotkniecie opcji Menu > Informacije >

Mdoj nadajnik.

P: W jaki sposob moge zmieni¢ nazwe nadajnika?
0: Dotknij opcji Menu > Ustawienia > System >

Nazwa nadajnika. Wpisz zagdang nazwe.
Zaktualizowana nazwa nadajnika pojawi sie na
ekranie stanu potaczenia.
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P: Dlaczego kontrolka nadajnika swieci stale

na pomaranczowo?

0O: Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Upewnij sie, ze nadajnik jest sparowany
Z urzagdzeniem przenosnym.

2. Upewnij sie, Ze bateria nadajnika jest natadowana.

3. Sprawdz alerty i powiadomienia w aplikacji.

4. Zdejmij nadajnik z ramienia i poczekaj kilka minut.
Gdy wyswietli sie komunikat Nie wykryto
czujnika, inteligentny nadajnik powinien
wibrowac czesciej niz zwykle, poniewaz wyszukuje
czujnika. Jesli inteligentny nadajnik nie wibruje
lub jesli aplikacja nie wyswietla komunikatu Nie
wykryto czujnika, skontaktuj sie z dziatem
obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych.
Uzytkownicy spoza USA powinni skontaktowac sie
Z lokalnym dystrybutorem. Umies¢ inteligentny
nadajnik z powrotem nad czujnikiem, aby
sprawdzi¢, czy pomaraniczowa kontrolka zgasnie,
obserwuj powiadomienia w aplikacji.

Jezeli pomaranczowa kontrolka swieci dalej,
skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.



Bateria inteligentnego nadajnika
i jej tadowanie
P: Jak dtugo dziata w petni natadowana bateria?

0: W petni natadowana bateria inteligentnego nadajnika
dziata przez mniej wiecej 24-36 godzin.

P: Jak dtugo trwa natadowanie baterii inteligentnego
nadajnika?

0O: Catkowite natadowanie baterii trwa okoto 15 minut od
momentu podtaczenia kabla do gniazda $ciennego.
W przypadku fadowania z portu USB komputera lub
jesli akumulator jest catkowicie roztadowany moze to
potrwac dtuzej.

P: Co sie stanie po catkowitym roztadowaniu baterii
nadajnika?

0O: Nie beda wyswietlane odczyty poziomu glukozy.
Po stwierdzeniu roztadowania baterii nalezy
natychmiast rozpoczac jej tadowanie.

P: Jak moge sprawdzic stan baterii nadajnika?

O: Istniejg trzy sposoby sprawdzania stanu
baterii nadajnika:

1. Dotknij opcji Menu > Informacje > Méj
nadajnik. Przewin ekran w dét, do wiersza
Poziom baterii, ktéry pokazuje ilos¢ energii
pozostatg w baterii.

2.SprawdZ symbol baterii w prawym gérnym rogu
na ekranie MOJA GLUKOZA. Czerwona ikona
baterii wskazuje, ze poziom natadowania baterii
jest niski.

3.Wtacz inteligentny nadajnik. Wcisnij i zwolnij
przycisk zasilania nadajnika. Pomarariczowa
kontrolka wskazuje na niski poziom natadowania
baterii nadajnika. Zielona kontrolka wskazuje, ze
w baterii pozostato przynajmniej 10% energii.
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P: Na ekranie Informacje > M6j nadajnik wskaznik taczenie z inteligentnym
poziomu natadowania baterii pokazuje 65%, nadajnikiem

. i
anastepnie 35%. Dlaczego tak si dzieje’ P: W jaki sposob moge po raz pierwszy sparowac

0: Szybkos¢ roztadowywania baterii rézni sie urzadzenie przenosne z inteligentnym nadajnikiem?
w zaleznosci od stylu jej uzytkowania; taka sama

bateria bedzie sie roztadowywata inaczej w dwdch
roznych urzadzeniach. Dlatego tez wskazniki poziomu
natadowania opisane sg z duzymi przyrostami: 100%,

0O: Aby sparowac urzadzenie przenos$ne z nadajnikiem,
wykonaj ponizsza procedure. Szczegétowe informacje
zamieszczono w niniejszej instrukgji uzytkownika.

65%, 35%,10% | 0%. Z naszych badart wynika, ze alert - Uruchom aplikacje Eversense.

Niski poziom baterii” jest wyzwalany niezmiennie 2.Nacisnij trzykrotnie przycisk wtaczania zasilania
w punkcie, w ktorym pozostata ilog¢ energii pozwala inteligent.nego nadajnika, aby przejsc do

na mniej wiecej 2 godziny pracy nadajnika (ok. 10%). trybu ,Widoczny”.

Po otrzymaniu alertu ,,Niski poziom baterii” nalezy 3.Gdy inteligentny nadajnik miga na zielono
niezwlocznie rozpoczac tadowanie. i pomarariczowo, dotknij identyfikatora

inteligentnego nadajnika na ekranie POLACZ.
Aplikacja rozpocznie proces wyszukiwania.
* |dentyfikator inteligentnego nadajnika jest
identyczny z numerem seryjnym na jego
tylnej Sciance.
4.Gdy aplikacja wykryje inteligentny nadajnik,
wyswietli sie wyskakujacy ekran ZADANIE
PAROWANIA BLUETOOTH.
5.Dotknij opcji Potgcz, aby potwierdzi¢ parowanie.
6.Po zakoriczeniu parowania aplikacja wyswietli
komunikat Potgczono obok identyfikatora
inteligentnego nadajnika.
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P:

0:

Mam wrazenie, e inteligentny nadajnik
i urzadzenie przenosne nie zostaty potaczone.

Brak potaczenia moze wynikac z wielu przyczyn.
* Upewnij sie, ze funkcja Bluetooth w urzadzeniu
przenosnym jest wtaczona oraz ze nazwa lub
numer seryjny inteligentnego nadajnika pojawity
sie na liscie urzadzen.
* Taki stan moze byc tylko przejsciowy. Dotknij
opcji Menu > Potacz. Jesli przy nazwie
inteligentnego nadajnika wyswietlany jest status
Odtaczono, dotknij nazwy inteligentnego
nadajnika w celu recznego nawigzania potaczenia.
* Nadajnik moze by¢ poza zasiegiem pofaczenia
bezprzewodowego urzadzenia przenosnego.
Przesun urzadzenie przenosne blizej nadajnika.
* Inteligentny nadajnik moze by¢ wytgczony, a jego
bateria moze byc roztadowana lub wiasnie sie
fadowac. Moze wystapic¢ koniecznos¢ ponownego
wiaczenia funkgji Bluetooth (BLE) inteligentnego
nadajnika przez wykonanie ponizszych czynnosci.
1. Wyfacz inteligentny nadajnik - nacisnij
i przytrzymaj przycisk zasilania przez 5 sekund
i poczekaj, az wytaczenie nadajnika zostanie
potwierdzone przez wibracje.

2. Aby ponownie wiaczy¢ funkcje BLE, poczekaj

2 sekundy i nacisnij trzykrotnie przycisk zasilania.

(Uwaga: Podczas ponownego wtaczania
funkcji BLE nie wolno usuwac sparowanego
urzadzenia / zapomina¢ go w ustawieniach
Bluetooth urzadzenia przenosnego.)

3. Ponownie nacisnij trzykrotnie przycisk
wiaczania zasilania inteligentnego nadajnika,
aby ustawi¢ go w trybie ,Widoczny” i sparowac
z urzadzeniem przenosnym. Dotknij opcji
Menu > Polgcz, aby sprawdzic, czy
inteligentny nadajnik jest podtgczony.

W przypadku braku potaczenia dotknij nazwy

inteligentnego nadajnika na liscie.
Jesli nie uda sie rozwigzac problemu, mozna
przejs¢ do ustawien Bluetooth urzadzenia
mobilnego i anulowac parowanie lub zapomniec¢
nadajnik, a nastepnie trzykrotnie wcisnac przycisk
zasilania w celu sparowania urzadzenia. Jezeli
problem sie powtarza, moze wystapi¢ koniecznos¢
zrestartowania nadajnika.

P: W jaki sposob moge zresetowac

inteligentny nadajnik?

0O: Postepuj zgodnie z ponizszymi wskazowkami.

1. Umiesc inteligentny nadajnik w stacji dokujacej
i podtacz kabel USB. Podtgcz kabel do gniazda
sciennego. (Mozesz tez podtaczyc kabel USB do
gniazda w USB w komputerze).
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2. Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania
(przez mniej wiecej 14 sekund) na inteligentnym
nadajniku po podtaczeniu kabla USB. Zwolnij
przycisk zasilania.

3. Dioda LED zacznie migac po mniej wiecej dwdch
sekundach, informujac o tym, ze inteligentny
nadajnik przeprowadza ostatnig sekwencje
testu autodiagnostycznego. Dioda LED zacznie
miga¢ w roznych kolorach. Po zakonczeniu testu
autodiagnostycznego inteligentny nadajnik
zawibruje, a kontrolka LED bedzie Swiecic¢ statym
Swiattem na zielono lub pomaranczowo.

4. Jezeli test autodiagnostyczny nie zostang
ukonczone, powtérz kroki od 1do 3.

5. Jesli krok 3 zostanie wykonany pomysinie,
inteligentny nadajnik jest gotowy do uzycia.

6. Odtacz inteligentny nadajnik od kabla USB
i kontynuuj procedure parowania. Po sparowaniu
system przejdzie do fazy inicjalizacji. Jezeli
nie bedziesz w stanie zresetowac nadajnika,
skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.

P: Czy ktos inny moze sie podtaczy¢ do mojego
nadajnika?
0: System Eversense E3 CGM wykorzystuje bezpieczne

potaczenie Bluetooth i nie umozliwi potaczenia
innej osobie.

214 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM

P: Co sie stanie, gdy inteligentny nadajnik
zostanie odtaczony od urzadzenia przenos$nego
lub aplikacji?

0O: Inteligentny nadajnik bedzie wibrowat, zas aplikacja,
na podstawie ustawien dzwieku, bedzie wyswietlata
powiadomienie ,,Nadajnik odtaczony” co 5-30 minut
do momentu jej wytaczenia lub ponownego
podtaczenia nadajnika. Po ponownym nawiazaniu
potgczenia pobrane dane zostang zsynchronizowane
z aplikacjg mobilna.

P: Dlaczego nie moge potaczy¢ urzadzenia
przenosnego z inteligentnym nadajnikiem
(na pasku zadan wyswietlany jest
komunikat ,,Nie potaczono nadajnika”)?
0O: Inteligentny nadajnik moze sie nie taczy¢
7 urzadzeniem przeno$nym z ponizszych powodow:
* Trwa tadowanie inteligentnego nadajnika.
* Inteligentny nadajnik jest wytgczony.
* Bateria nadajnika jest catkowicie roztadowana.
* Funkcja Bluetooth w urzadzeniu przenosnym
jest wytaczona.
* Inteligentny nadajnik i urzadzenie przenosne nie
zostaty sparowane lub cofnieto sparowanie. Nalezy
sparowac oba urzadzenia.



P: Dlaczego na ekranie POLACZ jest wyswietlany

komunikat Wyszukiwanie?

0O: Aplikacja bedzie wyswietlata komunikat

Wyszukiwanie z ponizszych powodéw:

* Trwa tadowanie inteligentnego nadajnika.

* |nteligentny nadajnik jest wytaczony.

* Bateria nadajnika jest catkowicie roztadowana.

* Funkcja Bluetooth w urzadzeniu przenosnym
jest wytaczona.

* |nteligentny nadajnik i urzagdzenie przenosne nie
zostaty sparowane lub cofnieto sparowanie. Nalezy
sparowac oba urzadzenia.

P: Na czym polega tryb,,Widoczny” (parowania)?

0: Tryb ,Widoczny” to taki tryb pracy inteligentnego
nadajnika, w ktorym moze on zostac wykryty przez
urzadzenie przenosne (jest dla niego ,,widoczny”) na
potrzeby parowania. Wiecej informacji znajduje sie
w rozdziale Rozpoczynanie pracy.

P: Dlaczego mdj inteligentny nadajnik nie jest

wymieniony na ekranie POLACZ?

0O: Inteligentny nadajnik nie znajduje sie na liscie na

ekranie POLACZ 7 ponizszych powodow:

* Trwa tadowanie inteligentnego nadajnika przez
kabel USB.

* Inteligentny nadajnik jest wytgczony.

* Bateria nadajnika jest catkowicie roztadowana.

* Funkcja Bluetooth w urzadzeniu przenosnym jest
wytgczona.

* Inteligentny nadajnik i urzadzenie przenosne nie
zostaty sparowane lub cofnieto sparowanie. Nalezy
sparowac oba urzadzenia.

: Dlaczego na ekranie POLACZ sa wyswietlane

inne inteligentne nadajniki?

0: Jezeli w poblizu sg inni uzytkownicy systemu

Eversense E3 CGM, aplikacja moze znalez¢ te
urzadzenia. Aplikacja potaczy sie jednak tylko

z inteligentnym nadajnikiem, ktory zostat
sparowany z urzadzeniem przenosnym. NIE WOLNO
podejmowac proby parowania z innymi nadajnikami.
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P: Wiasnie odebratem(-am) nowy inteligentny
nadajnik. W jaki sposob moge usuna¢ parowanie
starego nadajnika i potaczy¢ system
Z nowym nadajnikiem?

0: W menu gtéwnym dotknij opcji Potacz.
Dotknij i przytrzymaj nazwe swojego starego
nadajnika. Dotknij opcji OK, aby uniemozliwi¢
aplikacji automatyczne nawigzanie potaczenia
ze starym inteligentnym nadajnikiem. Zapomnij
stary inteligentny nadajnik z ustawien Bluetooth
telefonu. Wykonaj procedury parowania nowego
inteligentnego nadajnika z aplikacja oraz powigzania
go z czujnikiem, opisane w Instrukcji uzytkownika.
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Kalibracja

P: Jaka godzine musze wprowadzic¢ na ekranie
KALIBRUJ, kiedy otrzymam powiadomienie
o koniecznosci przeprowadzenia kalibracji?

0: Godzine wykonania badania glukometrem. Wynik

musisz wprowadzi¢ w ciggu 10 minut od wykonania
badania glukometrem.

P: Dlaczego kalibracja zostata odrzucona?
0: System moze odrzucic kalibracje z ponizszych
przyczyn:
* Wprowadzona wartos¢ odczytu poziomu glukozy
jest mniejsza niz 40 mg/dl.
* Wprowadzona wartos¢ odczytu poziomu glukozy
jest wieksza niz 400 mg/dl.
Jesli wymagana bedzie kolejna kalibracja, system
wyswietli monit.



P: Dlaczego nie moge wykonac kalibracji?

0: Brak mozliwosci wykonania kalibracji moze wynikac

Z ponizszych przyczyn:

* Nie zabrano wystarczajacej ilosci danych poziomu
glukozy z czujnika, co moze zaja¢ do 5 minut.

* Wartosci glukozy z czujnika zmieniaja sie szybko,
np. po positku lub po podaniu insuliny.

* Wartos¢ odczytu poziomu glukozy jest mniejsza niz
40 mg/dl.

°* Wartos¢ odczytu poziomu glukozy jest wieksza niz
400 mg/dl.

* Wartos¢ poziomu glukozy zostata zmierzona ponad
10 minut przed jej wprowadzeniem do aplikacji
Eversense.

* Ostatnia wartos¢ wskazania czujnika rozni
sie znacznie od wprowadzonego wskazania
glukometru.

* Kalibracja jest w toku.

* Minefa mniej niz 1 godzina od ostatniej
pomyslnej kalibracji.

* Nadajnik jest odtaczony.

* Nadajnik nie jest potaczony z czujnikiem.

® Czujnik wymaga wymiany.

P: Gdzie moge znalez¢ szczegétowe informacje
o fazie kalibracji, liczbie kalibracji oraz ostatnim
dniu i godzinie kalibracji?

0: Szczegdty kalibracji mozna wyswietli¢ poprzez
nacisniecie opcji Menu > Informacje >
Mdéj nadajnik.

P: Jakie sa rézne fazy kalibracji?

0: W systemie Eversense E3 CGM wystepuija trzy fazy
kalibracji: faza inicjalizacji, 2 kalibracja dzienna
i 1. kalibracja dzienna. Faza inicjalizacji rozpoczyna
sie 24 godziny po wszczepieniu czujnika i wymaga
wprowadzenia 4 wynikdéw badania probek krwi
glukometrem w celu skalibrowania urzadzenia.
System powiadomi pacjenta, gdy 1. lub 2. kalibracja
W Ciggu dnia bedzie potrzebna.

Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM 217



Alerty i powiadomienia.

P: Czy moge zmieni¢ wzor alertu wibracyjnego
generowanego przez nadajnik?

0: Wzory wibracji inteligentnego nadajnika sg state
i nie mozna ich zmienia¢. W przypadku niektérych
alertow mozna zmienic czestotliwos¢ w obszarze
Ustawienia > Ustawienia dzwieku.

P: Czy moge zwiekszy¢ gtosnosc diwiekow
generowanych przez aplikacje na urzadzeniu
przenosnym?

0: Mozesz zwiekszy¢ gtosnos¢ dzwiekow aplikacji
na urzadzeniu przenosnym, podtaczajac je do
zewnetrznego wzmacniacza.

P: Czy moge zmienic liczbe odbieranych alertow?

0: Jezeli uznasz, ze otrzymujesz zbyt wiele alertow,
musisz najpierw ustali¢ z pracownikiem stuzby
zdrowia, jakie ustawienia alertow beda najbardziej
wskazane. Jesli chcesz zmieni¢ ustawienia alertow

dotyczacych poziomu glukozy, dotknij opcji Menu >

Ustawienia > Glukoza.
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P: Czym s3 alerty o szybkosci zmian?

0O: Alerty o szybkosci zmian powiadamiaja uzytkownika,
gdy poziom glukozy spada lub rosnie szybciej niz
ustawienie wybrane w obszarze Ustawienia >
Glukoza.

P: Jaka jest réznica miedzy alertem
i powiadomieniem?

0: Powiadomienie to komunikat niekrytyczny, o niskim
priorytecie (np. przypomnienie o kalibracji).

Alert to wazny komunikat, na ktory nalezy zwrocic
uwage i zareagowac lub ewentualnie wykonac
zalecane czynnosci.



P: Czym s3 alerty przewidywania?

O: Alerty przewidywania informuja z wyprzedzeniem

0 zdarzeniu, ktore prawdopodobnie wystapi,

jesli obecne trendy zostang utrzymane. Alerty
przewidywania wykorzystujg wartosci graniczne
wysokiego i niskiego poziomu glukozy, ustalane

w celu okreslenia, kiedy maja by¢ generowane

alerty przewidywania. Alerty mozna ustawic¢

210-, 20- lub 30-minutowym wyprzedzeniem przed
przewidzianym przez system CGM osiggnieciem
ustawionych poziomow alertéw. Inteligentny nadajnik
zawibruje, a aplikacja wygeneruje alert i wyswietli
komunikat na ekranie MOJA GLUKOZA,

aby powiadomi¢ uzytkownika o przewidywanym
wysokim lub niskim poziomie glukozy. Jesli objawy
nie sg zgodne z wartoscig poziomu glukozy z czujnika
lub ze wskazaniami alertow, przed podjeciem

decyzji o leczeniu pacjent powinien wykonac test
glukometrem przy uzyciu probki krwi pobranej

z opuszki palca.

P: Czym s3 alerty o szybkosci zmian?

0O: Alerty o szybkosci zmian powiadamiaja
uzytkownika, gdy poziom glukozy spada lub rosnie
szyhciej niz ustawienie wybrane w obszarze
Ustawienia > Glukoza.

P: Dlaczego nie moge zobaczy¢ powiadomien,
kiedy aplikacja pracuje w tle?

0: Sprawdz w instrukcji obstugi urzadzenia
przenosnego, w jaki sposob wigczy¢
powiadomienia w tle.

P: Co sie dzieje z powiadomieniami, kiedy aplikacja
zostanie odtaczona od nadajnika?

0: Jezeli aplikacja zostanie odfgczona od nadajnika,
ale bez zdejmowania nadajnika z ramienia, alerty
odbierane w tym czasie bedg przesytane do aplikacji
po jej ponownym podtaczeniu i zsynchronizowaniu
z nadajnikiem.

P: W jaki sposéb moge posortowac powiadomienia na

ekranie HISTORIA ALERTOW?

0: Na gérze ekranu HISTORIA ALERTOW
znajduje sie filtr do sortowania. Mozesz sortowac
alerty wg ich znaczenia (z6tty i niebieski) oraz wg
typu. Wybierz odpowiednig ikone filtra.

P: Jak wyciszy¢ alerty poziomu glukozy?

0O: Alerty poziomu glukozy mozna wyciszy¢,
potwierdzajac je na urzadzeniu przenosnym
i podejmujac wymagane dziatania.
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Odczyty poziomu glukozy

P. Dlaczego odczyt z czujnika rozni sie od odczytu

z glukometru?

0O: System Eversense E3 CGM dokonuje pomiaru

glukozy w ptynie tkankowym (ISF) wypetniajgcym
przestrzen pomiedzy komorkami ciata. Fizjologiczne
roznice pomiedzy ISF i krwig pobrang z opuszki
moga by¢ powodem réznic w pomiarach glukozy.
Rdznice te sg szczegdlnie widoczne w okresach
gwattownych zmian stezenia glukozy we krwi

(np. po jedzeniu, podaniu insuliny lub ¢wiczeniach)
oraz u niektdrych oséb w ciggu pierwszych kilku dni
PO wszczepieniu, z powodu stanu zapalnego, ktory
moze wynikac z zabiegu wszczepienia. Najczesciej
wartosci stezenia glukozy w ISF zmieniajg sie

Z kilkuminutowym opézZnieniem w stosunku do
wartosci stezenia glukozy we krwi. Jesli uzytkownik
nie jest Swiadomy roznic, powinien potwierdzic
odczyty z czujnika za pomocg testu glukometrem
przy uzyciu probki krwi pobranej z opuszki palca.
Jesli objawy nie sq zgodne z odczytami czujnika
glukozy, uzytkownik réwniez powinien wykonac
test glukometrem przy uzyciu probki krwi pobranej
z opuszki palca.
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P: Aplikacja wyswietla ,,-- -- --”” zamiast odczytu
czujnika glukozy.

0O: Odczyty czujnika glukozy moga nie zostac
wyswietlone w przypadku braku potaczenia
miedzy czujnikiem lub inteligentnym nadajnikiem
i urzadzeniem przenosnym.

Moze to rdwniez mie¢ miejsce, gdy zostat

aktywowany jeden z ponizszych alertow:

* Nie wykryto czujnika.

* Odczyt z czujnika wykraczajacy poza gorny lub
dolny zakres.

* Niska temperatura czujnika.

* Duzo $wiatta w otoczeniu.

* Kontrola czujnika.

* Wysoka temperatura inteligentnego nadajnika.

* Wysoka temperatura czujnika.

* Bateria roztadowana.

* Minat termin wymaganej kalibracji.

* Wykryto nowy czujnik.

* Wymiana czujnika.

* Kalibracja przeterminowana.

* Bfad inteligentnego nadajnika.

* Alert dotyczacy wymiany nadajnika.

* Alert wstrzymania czujnika.

Aby skasowac alert, nalezy wykonac polecenia

wymienione w komunikacie powiadomienia.



Podejmowanie decyzji
o leczeniu

P: Jakie informacje nalezy wzia¢ pod uwage przed
podjeciem decyzji o leczeniu?

0: Przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenci powinni
wzig¢ pod uwage wartosc stezenia glukozy z czujnika,
wykres trendu, strzatke trendu i wszelkie alerty
z systemu Eversense E3 CGM. Jesli strzatka trendu nie
jest wyswietlana, system nie ma wystarczajacej ilosci
danych, aby wyswietli¢ kierunek i szybkos¢ zmian.
Nie wolno podejmowac decyzji o leczeniu wytacznie
na podstawie wartosci poziomu glukozy z czujnika.

P: Dlaczego wartos$¢ poziomu glukozy jest oznaczona
na szaro?

0: Gdy system nie ma wystarczajacej ilosci danych do
wygenerowania strzatki trendu, wartos¢ poziomu
glukozy z czujnika moze by¢ wyswietlana na szaro.
Nie wolno podejmowac decyzji o leczeniu wytacznie
na podstawie wartosci poziomu glukozy z czujnika.

P: Kiedy nalezy wykonac badanie probki

krwi glukometrem?

0: Badanie glukometrem nalezy wykonywac, gdy:

* Wykonywana jest zaplanowana kalibracja.

* Wartos¢ poziomu glukozy nie jest wyswietlana.

* Strzatka trendu nie jest wyswietlana.

* Objawy nie sq zgodne z wyswietlanymi
informacjami o poziomie glukozy.

* Biezaca wartosc poziomu glukozy z czujnika jest
wyswietlana na szaro.

* Pasek stanu jest wyswietlany na pomaranczowo.

* Pacjent przyjmuije leki z klasy tetracyklin.
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Strzatki trendu

P: Strzatki trendu i alerty poziomu glukozy nie
sq zgodne.

O: Strzatki trendu wskazuja tempo i kierunek zmian
poziomu glukozy. Na przyktad strzatka trendu moze
by skierowana do gory lub do dotu (wskazujac
wolne lub szybkie tempo zmian). Alerty poziomu
glukozy informujg 0 osiggnieciu ustawionej wartosci
alertu poziomu glukozy, niezaleznie od tempa
i kierunku zmiany.

P: Strzatka trendu nie jest wyswietlana.

0O: Aby wykonac obliczenia i wyswietli¢ strzatke trendu,
system CGM wykorzystuje dane dotyczace statego
monitorowania poziomu glukozy z ostatnich
20 minut. W przypadku braku wystarczajacej liczby
wartosci wskazan czujnika do obliczen strzatka nie
jest wyswietlana. Pacjent nie powinien podejmowac
decyzji o leczeniu, jesli wartos¢ poziomu glukozy
i strzatka trendu nie sg wyswietlane oraz jesli nie
wziat pod uwage ostatnich trendow i alertow.
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Aplikacja
P: Co sie stanie, gdy przeinstaluje aplikacje?

0: Po przeinstalowaniu aplikacja pobierze dane
historyczne tylko z ostatnich 3 dni.

P: Jak sprawdzi¢ wersje aplikacji zainstalowanej na
urzadzeniu przenosnym?

0: Wersje aplikacji mozna wyswietli¢ poprzez dotkniecie
opcji Menu > Informacje > Informacje
o produkcie.

P: W jaki sposdb aplikacja bedzie aktualizowana?

0: Postepuj zgodnie z procesem aktualizacji aplikacji
mobilnej, korzystajac ze sklepu Apple App Store lub
Google Play Store.

P: Z jakimi urzadzeniami aplikacja Eversense
jest zgodna?

0: Liste zgodnych urzadzen mozna znalez¢ na stronie
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.



P: Czy moge uzywac tego samego nadajnika po
zmianie urzadzenia przeno$nego?

0: Konieczne bedzie zainstalowanie aplikacji na nowym
urzadzeniu przenosnym i sparowanie urzadzenia
przenosnego z inteligentnym nadajnikiem. Aplikacja
na nowym urzadzeniu mobilnym zsynchronizuje dane
historyczne tylko z ostatnich 3 dni.

P: Czy moge usuna¢ swoje konto Eversense?

0: Jesli usuniesz swoje konto, czynnosc ta jest trwata.
Utracisz dostep do swoich danych CGM w aplikacji
mobilnej Eversense oraz na koncie Eversense DMS.
Jedli korzystasz z aplikacji mobilnej Eversense NOW,
nie bedziesz juz madgt zdalnie przeglada¢ CGM
Eversense. Nie mozesz uzy¢ tego samego adresu
e-mail do utworzenia nowego konta. Aby zainicjowac
proces usuwania konta, nacisnij opcje Usun konto
na stronie logowania.

P: Na czym polega funkcja Nie przeszkadza¢?
0: Po wiaczeniu funkcji Nie przeszkadzac w aplikacji

Eversense aplikacja mobilna przestanie wyswietlac
alerty niekrytyczne. Inteligentny nadajnik przestanie
rowniez przesytac powiadomienia wibracyjne
dotyczace alertéw niekrytycznych. Alerty krytyczne
beda w dalszym ciggu dostarczane za posrednictwem
inteligentnego nadajnika i aplikacji mobilnej.

Funkcja Nie przeszkadza¢ w smartfonie ma priorytet
nad funkcjg Nie przeszkadzac w aplikacji. Dlatego tez
jesli w smartfonie wigczono funkcje Nie przeszkadzac,
nie bedziesz odbierac alertéw nadajnika w aplikacji.
Jednak w przypadku niektdrych systemoéw
operacyjnych telefonéw mozna zezwoli¢ na
nadpisywanie ustawien urzadzenia przeno$nego
przez alerty Niski poziom glukozy. Wiecej informacji
znajduje sie w rozdziale Ustawienia dZwieku. Nalezy
pamietac, ze niektdre aplikacje mogg automatycznie
wiaczac w telefonie tryb ,,Nie przeszkadzac”.

P: Dlaczego na pasku stanu wyswietlany jest

komunikat ,,Synchronizacja”?

0: Komunikat ,,Synchronizacja” wyswietli sie na pasku

stanu, gdy aplikacja na urzadzeniu przenosnym
zostanie potaczona z inteligentnym nadajnikiem.
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P: Ustawienia mojej glukozy i ustawienia profilu
tymczasowego sa wyszarzone i nie moge
ich dostosowac.

0: Aplikacja musi zostac sparowana z inteligentnym
nadajnikiem, aby dostosowanie ustawien glukozy
i profilu tymczasowego byto mozliwe.

P: Czy moge edytowac reczne zdarzenie glukozy
we krwi?

0: Reczne wpisy dotyczace glukozy we krwi i kalibracji
nie moga by¢ edytowane.

P: Czy jesli ukryje zdarzenie, moge je
pozniej przywrocic?

0: Wpisow zdarzen, ktore zostaty ukryte nie
mozna przywraocic.

P: Jakie odstepy powtarzania mozna ustawic dla
wysokiego i niskiego poziomu glukozy?

0: W przypadku wysokiego poziomu glukozy odstep
powtarzania mozna ustawic¢ na czas od 15 do
180 minut, w krokach co 15 minut. W przypadku
niskiego poziomu glukozy odstep powtarzania mozna
ustawic¢ na czas od 5 do 30 minut w krokach co
5 minut.
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Czujnik

P: Czy czujnik mozna wszczepic w inng czes¢ ciata niz
gorna czesc ramienia?

0: Podczas badan klinicznych system Eversense E3 CGM
byt testowany wytacznie w gérnej czesci ramienia,
W ZWigzku z czym nie nalezy go wszczepiac
w inne miejsca.

P: Kiedy musze wymieni¢ czujnik?

0: Czujnik dziata przez maksymalnie 180 dni. Bedziesz
otrzymywac okresowe przypomnienia o terminie
wymiany czujnika (na 60, 30,14, 7, 3ina 1 dzien
przed terminem wymiany). Skontaktuj sie
Z pracownikiem stuzby zdrowia w celu
zaplanowania wymiany czujnika.

P: Czy moge przedtuzy¢ okres uzytkowania czujnika?

0: Po uptynieciu limitu czasu noszenia czujnik nie bedzie
zapewniat odczytoéw poziomu glukozy.

P: Gdzie moge znaleZ¢ numer seryjny czujnika?

0: Numer seryjny czujnika mozna wyswietli¢ poprzez
dotkniecie opcji Menu > Informacije >
Moj czujnik.

P: Wiasnie udato mi sie po raz pierwszy potaczy¢
czujnik z nadajnikiem, ale po dotknieciu pozycji
Informacje > Mdj czujnik data i/lub godzina
wszczepienia czujnika nie sq wyswietlane.

0O: Caty proces taczenia moze zaja¢ maksymalnie
10 minut. Upewnij sie, ze nadajnik znajduje
sie nad czujnikiem. Sprawdz, czy na ekranie
POLACZONY CZUJNIK wyswietlany
jest symbol zaznaczenia obok komunikatu
Ukoriczono proces taczenia. Przejdz do ekranu
MOJA GLUKOZA i odczekaj okoto 2 minuty.
Wré¢ do ekranu MOJ CZUJNIK.

Jezeli prawidtowe informacje o dacie i godzinie
wszczepienia czujnika nie sa w dalszym ciggu
wyswietlane, wykonaj ponizsze czynnosci:

1. Zdejmij inteligentny nadajnik z ramienia. Podfacz
kabel fadowania do nadajnika i Zrédta zasilania.
Podtacz wtyczke do gniazda sciennego, a nastepnie
wyciagnij wtyczke i odfacz kabel od nadajnika.

2. Umies¢ inteligentny nadajnik ponownie nad
czujnikiem. Przejdz do obszaru Informacje >
Moj czujnik i potwierdZ prawidtowa date
i godzine wszczepienia. Jesli problem bedzie sie
powtarzat, skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.
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P: Dlaczego widze powiadomienie ,,Wykryto
nowy czujnik”?

0: Komunikat ten pojawia sie, gdy inteligentny
nadajnik wykryje nowy czujnik, umozliwiajac
potaczenie go z nadajnikiem. Inteligentny nadajnik
mozna jednoczesnie powigza¢ wytgcznie z jednym
czujnikiem. W przypadku wyswietlenia komunikatu
Wykryto nowy czujnik, gdy czujnik zostat
juz wszczepiony i potaczony z inteligentnym
nadajnikiem, dotknij opcji Nie teraz. W razie

watpliwosci skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta.

P: Dlaczego system CGM wrdcit do fazy inicjalizacji?
0: System wraca do fazy inicjalizacji z jednej
Z ponizszych przyczyn:
* QOkres kalibracji wygast przed wprowadzeniem
odczytu z glukometru.
* Wystapity znaczace réznice miedzy 3 lub wiecej
odczytami poziomu glukozy z glukometru
i biezacym odczytem czujnika glukozy.
* Bateria inteligentnego nadajnika nie zostata
natadowana w ciggu 16 godzin od otrzymania
alertu o roztadowanej baterii.
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* W przypadku recznej zmiany godziny na
urzadzeniu przenos$nym inteligentny nadajnik
zsynchronizuje sie i ponownie zainicjuje potaczenie
Z Urzadzeniem przenosnym.

* Nowy nadajnik zostat potaczony z istniejacym
czujnikiem. Na przyktad w przypadku wymiany
istniejgcego nadajnika.

* Gdy pacjent zostat poinstruowany o koniecznosci
ponownego potgczenia czujnika przez dziat
obstugi klienta.

P: Czy technik MRI moze nosic system
Eversense E3 CGM?

0: Tak, technicy MRI moga nosic¢ system Eversense E3
CGM. Jednak w przypadku pacjentow poddajacych
sie badaniu MRI ze statycznym polem magnetycznym
wynoszacym 1,5 T lub 3,0 T, czujnik moze pozostac
pod skorg, lecz konieczne jest zdjecie inteligentnego
nadajnika i zostawienie go poza pracownia
rezonansu magnetycznego. Wiecej informacji
znajduje sie w rozdziale Informacje dotyczace
bezpieczeristwa MRI.



Zdarzenia

P: W jaki sposob moge posortowac zdarzenia na
ekranie DZIENNIK ZDARZEN?

0: Na gérze ekranu DZIENNIK ZDARZEN
znajduje sie filtr do sortowania. Dotknij wybranej

ikony filtra, aby wyswietli¢ wybrane rodzaje zdarzen.

Domyslnie sg wyswietlane wszystkie zdarzenia.

Synchr.
P: Dlaczego czasami w gornej czesci ekranu widze
niebieski i biaty pasek postepu?
0O: Pasek postepu synchronizacji moze by¢ wyswietlany
z wielu przyczyn:
* Inteligentny nadajnik byt przez jakis czas
poza zasiegiem czujnika i teraz ponownie
synchronizuje dane.

* Zamknieto aplikacje Eversense i uruchomiono
ja ponownie.

* Bateria urzadzenia przenosnego roztadowata sie
i byta tadowana.
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Skroty

P: Czy istnieje jaki$ sposob na wybranie danych
wyswietlanych na ekranie MOJA GLUKOZA
zamiast przewijania wstecz?

0: Tak, dotknij paska ,,Dzisiaj” znajdujgcego sie tuz nad
wykresem. Pojawi sie wyskakujace okno wybranie
danych wyswietlanych na wykresie.

P: Kiedy przegladam dane historyczne dla okreslonej
daty/godziny na ekranie MOJA GLUKOZA, czy
mode skorzystac z jakiegos skrétu, aby przejsc do
biezacej daty i godziny?

0: Tak, dotknij wartosci poziomu glukozy/strzatki trendu,
aby powroci¢ do biezacej daty/godziny na ekranie
MOJA GLUKOZA.

P: Czy istnieje skrot do ekranu
HISTORIA ALERTOW?

0: Jedli inteligentny nadajnik jest potaczony z aplikacja,
mozna dotknga¢ paska stanu na gorze ekranu, aby
wyswietli¢ ekran HISTORIA ALERTOW.
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P: Czy istnieje skrot do ekranu POLACZ?
0: Jesli inteligentny nadajnik nie jest potgczony

z aplikacjg, mozna dotkng¢ paska stanu na gorze
ekranu, aby wyswietli¢ ekran POLACZ.

P: Czy istnieje skrot do wprowadzania zdarzen, takich
jak positki lub ¢wiczenie?

0: Na ekranie MOJA GLUKOZA
dotknij wykresu, aby wyswietli¢ ekran
WPROWADZANIE ZDARZEN.



9. Dziatanie urzadzenia

Niniejsza czesc zawiera dane na temat dziatania urzgdzenia.

Parametry pracy urzadzenia w trakcie badania klinicznego

Bezpieczenstwo stosowania oraz skutecznosc systemu Eversense E3 CGM zostaty ocenione w badaniu klinicznym
PROMISE w Stanach Zjednoczonych. Dane przedstawione w rozdziale Dziatanie urzadzenia sg oparte na danych
zebranych w ramach badania PROMISE z wykorzystaniem nowego algorytmu (SW604) i niewielkiej modyfikacji
konstrukcji czujnika (czujnik E3). Oceny doktadnosci dokonywano w réznych punktach w trakcie badan. Uczestnikéw
proszono o zgtaszanie wszelkich dziatan niepozgdanych wystepujgcych w czasie trwania badan. Rozdziat
Bezpieczenstwo uwzglednia wszystkich uczestnikéw (n = 181) z badania.

Badanie PROMISE

Badanie PROMISE byto wieloosrodkowym, prospektywnym, nierandomizowanym, kluczowym badaniem klinicznym.
Stu osiemdziesieciu jeden (181) dorostych (18 lat i wiecej) z cukrzyca typu 11ub typu 2 wzieto udziat w badaniu

w 8 osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Dziewiecdziesieciu szesciu (96) uczestnikow miato wszczepione dwa
czujniki, po jednym w kazdym ramieniu. Czterdziesci trzy (43) dodatkowe czujniki byty czujnikami SBA. Uczestnicy
mieli interakcje z systemem w zakresie kalibracji i reakcji na powiadomienia niezwigzane z danymi dotyczacymi
poziomu glukozy. Wszystkie decyzje dotyczace leczenia cukrzycy byty podejmowane na podstawie wartosci poziomu
glukozy i klinicznego standardu opieki. Doktadnos¢ byta mierzona podczas catodniowych wizyt w klinice. Wizyty

te odbywaty sie w dniach 1, 7 lub 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 i 180. Podczas kazdej wizyty doktadnos¢ czujnika byta
oceniana za pomoca standardowego analizatora laboratoryjnego znanego jako YSI. Odczyty poziomu glukozy zostaty
poréwnane w tym samym czasie miedzy analizatorem referencyjnym i urzadzeniem do ciggtego monitorowania.
Kolejna wizyta kontrolna nastapita 10 dni po usunieciu czujnika.
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Tabela 1 - Doktadnos¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE*

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM

w poszczedgolnych zakresach D)
taczna liczba Wartosé Wartosé Wartosé Wartosé
sparowanych procentowa | procentowa | procentowa  procentowa

wartosci 15/15% 20/20% 30/30% 40/40%
CGMIi YSI odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
12034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Wartosci glukozy w zakresie od 40 do 400 mg/dl.
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Doktadnosé czujnika Eversense E3 wzgledem analizatora YSI
w ramach badania PROMISE
Doktadnos¢ zostata zmierzona poprzez poréwnanie wartosci poziomu glukozy z czujnika Eversense E3 z wartosciami

poziomu glukozy we krwi z analizatora YSI. W przypadku wartosci poziomu glukozy we krwi mniejszych lub
réwnych 80 mg/dl obliczane byto $rednie odchylenie bezwzgledne miedzy dwoma wynikami. W przypadku

wartosci wiekszych niz 80 mg/dl obliczane byto $rednie odchylenie wzgledne.

Tabela 2 - Doktadnos¢ wzgledem analizatora YSI w ramach badania PROMISE

Zakresy poziomu glukozy
z analizatora YSI (mg/dl)

Liczba sparowanych
wartosci CGM-YSI

Srednie odchylenie
bezwzgledne (%)

Ogotem 12034 85
<40* 0 -
40-60* 592 75
61-80* 1221 77
81-180 5067 8,6
181-300 3300 74
301-350 1457 6,9
351-400 375 6,4
>400 25 95

*W przypadku wartosci < 80 mg/dl z analizatora YSI uwzgledniono réznice w jednostkach mg/dl zamiast

roznicy procentowej (%).
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Wydajnosc¢ zostata réwniez zmierzona poprzez obliczenie wartosci procentowej odczytéw czujnika glukozy w zakresie
15 mg/dI lub 15% wartosci referencyjnej YSI. Tabele te przedstawiaja zgodnos¢ procentowq na wielu poziomach,

w roznych zakresach poziomu glukozy oraz w réznych dniach noszenia czujnika. Wyniki w zakresach poziomu glukozy
80 my/d! lub mniejszych odzwierciedlaja wartosci procentowe w jednostkach mg/dl, a wyniki w zakresach poziomu
glukozy powyzej 80 mg/dl odzwierciedlajg wartos¢ procentowa dotyczaca odniesienia. Na przyktad wartosci poziomu
glukozy od 40 do 60 mg/dI miescity sie w zakresie 15 mg/dl wartosci odniesienia przez 91,6% czasu.

Tabela 3 - Wartos¢ procentowa odczytow z czujnika Eversense E3 w zakresie 0géInej zgodnosci w ramach

badania PROMISE
Wartos¢ procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczegdlnych zakresach
Sparowane
Zakres wartosci
poziomu z czujnika Wartos¢ Wartosé Wartosé Wartos¢é Wartos¢
glukozy CGM procentowa | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa
w przypadku i wartosci 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
czujnika CGM | referencyjne | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
(mg/dl) z analizatora
YSI
Ogdtem 12 034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
181-300 3493 87,0 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
351-400 520 873 93,8 98,7 99,6 0,4
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Tabela 4 - Doktadnos¢ systemu Eversense E3 wedtug dnia

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczegolnych zakresach

Srednie Wartos¢ Wartos¢ Wartosc Wartosc¢ Wartosc¢
Dzier odchylenie procentowa | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa
bezwzgledne 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%

(%) odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
Dzien1 1,2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dzien7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dzien 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dzien 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 01
Dzien 30 8,2 85,8 93,4 98,2 99,3 0,7
Dzien 60 8,6 879 94,2 98,6 99,8 0,2
Dzien 90 7,0 931 97] 99,8 99,9 0,1
Dzien 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0,1
Dzien 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0,1
Dzie 180 74 931 98,0 99,3 99,7 03
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Skutecznosc alertow Eversense E3

Tabele w tym rozdziale przedstawiajg ocene skutecznosci alertow. Wskaznik wykrywania potwierdzonych

zdarzen przedstawia w procentach, ile razy system Eversense E3 CGM potwierdzit warto$¢ referencyjng poprzez
wygenerowanie alertu w ciggu 15 minut, przez ktdre wartos¢ referencyjna znajdowata sie poza ustawionym
progiem alertu. Wskaznik wykrywania pominietych zdarzen przedstawia w procentach, ile razy system Eversense
E3 CGM nie wygenerowat alertu w ciggu 15 minut, przez ktore wartosc referencyjna znajdowata sie poza
ustawionym progiem alertu. Wskaznik prawdziwych alertéw przedstawia w procentach, ile razy alert z systemu
CGM zostat potwierdzony przez wartosc referencyjng w ciggu 15 minut od wygenerowania alertu. Wskaznik
fatszywych alertéw przedstawia w procentach, ile razy alert z systemu CGM nie zostat potwierdzony przez wartos¢
referencyjna w ciggu 15 minut od wygenerowania alertu.
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Ponizsza tabela przedstawia ocene zdolnosci systemu Eversense E3 CGM do wykrywania wysokich i niskich pozioméw
glukozy oraz do weryfikowania alertéw prawdziwie dodatnich i fatszywie dodatnich. Informacje te s przedstawione

jako wartosci procentowe alertow porédwnane z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie

roznych progow.

Tabela 5 - Skutecznosc alertow wysokiego i niskiego poziomu glukozy z systemu Eversense E3 (tylko prog)

w ramach badania PROMISE
Usta\;vienie alertu w\;/vl'::(;mzlg:(ia wvylf;(;y\zlg:\kia pr\;vvjl:jiiz'vr\‘li/kch fg::;vz;l;ickh
ma/dl) '°°t“z’f;f'zi°ﬁ""°h '°°Z'2'a“r'jzd‘ alertéw alertéw
60 76% 24% 82% 18%
Alert 70 89% 1% 90% 10%
niskiego

poziomu 80 93% 7% 92% 8%

90 96% 4% 93% 7%

120 99% 1% 97% 3%

140 99% 1% 96% 4%

Alert 180 98% 2% 95% 5%

wysokiego 200 97% 3% 95% 5%

poziomu | 2, 97% 3% 95% 5%

240 97% 3% 94% 6%

300 88% 12% 90% 10%
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Ponizsza tabela przedstawia ocene zdolnosci systemu Eversense E3 CGM do wykrywania wysokich i niskich pozioméw
glukozy, generowania alertow przewidywania wysokich i niskich pozioméw oraz weryfikowania alertéw prawdziwie
dodatnich i fatszywie dodatnich. Informacje te s przedstawione jako wartosci procentowe alertow poréwnane

z wartosciami referencyjnymi z analizatora YSI w zakresie réznych progéw.

Tabela 6 - Skutecznosc¢ alertow wysokiego i niskiego poziomu glukozy oraz alertéw przewidywania z systemu
Eversense E3 (prog i przewidywanie) w ramach badania PROMISE

Wskaznik Wskaznik L. .
Ustawienie alertu wykrywania wykrywania WsZa_znlk h fV\'/skaznlkh
(mg/dl) potwierdzonych pominietych prav;/ i')”yc a slzytvxllyc
zdarzen zdarzen alertow alertow
60 90% 10% 73% 27%
Alert 70 94% 6% 84% 16%
niskiego
poziomu 80 97% 3% 87% 13%
90 98% 2% 89% 11%
120 99% 1% 96% 4%
140 99% 1% 95% 5%
Alert 180 99% 1% 93% 7%
wysokiego 200 99% 1% 93% 7%
poziomu 220 98% 2% 92% 8%
240 98% 2% 91% 9%
300 92% 8% 87% 13%
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Zgodnos¢ trendow w zakresie szybko$ci zmian czujnika Eversense E3

Wyszarzony obszar w ponizszej tabeli przedstawia zgodnos¢ miedzy trendami poziomu glukozy z czujnika Eversense
E3 i trendami referencyjnymi, gdy poziom glukozy zmienia sie w réznym tempie (mg/dl na minute). Na przyktad, gdy
poziom glukozy zmienia sie w tempie od -1 do 1 mg/dl/minuta, trendy poziomu glukozy z czujnika Eversense E3 sq
zgodne z trendami referencyjnymi przez 90% czasu.

Tabela 7 - Zgodnos¢ trendow w zakresie szybkosci zmian z czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE

Referencyjna szybkos$¢ zmian (mg/dl/min)
Wartos¢ procentowa dopasowanych par
w kazdym zakresie trendéw referencyjnych
dla kazdego zakresu CGM ROC

J;Zr/‘gl/crﬁi’:) <-2 [-2,-1) | [-1,1] a, 21 >2 | tacznie
<2 2% 35% % 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36% 50% 0% 0% 824
4,17 0% 2% 90% 5% 19 8716
(1,2] 0% 19 46% 12% 11% 896
52 0% 0% 2% 40% 359 336
10935
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Zgodnosc¢ wartosci z czujnika Eversense E3 z wartosciami z analizatora YSI

Wyszarzony obszar w ponizszych tabelach przedstawia, jaki procent wartosci referencyjnych z analizatora YSI miescit

w takim samym zakresie, co wartosci poziomu glukozy z czujnika. Na przyktad, gdy poziom glukozy z czujnika

miescit sie w zakresie od 81 do 120 mg/dl, wartosci referencyjne z analizatora YSI miescity sie w tym samym zakresie
przez 76% czasu.

Tabela 8 - Zgodnosc z zakresami z analizatora YSI przez wszystkie dni badania PROMISE

Wartosé procentowa dopasowanych par w kazdym zakresie

poziomu glukozy z analizatora YSI wzgledem kazdego

zakresu poziomu glukozy z czujnika CGM (mg/dl)

Liczba
(.ﬁngl) Sp:::r"t’:sf‘c‘;Ch <40 | 40-60 61-80 81120 121160 | 161-200 201-250 251-300 301-350 351-400 > 400
CGM-YS|
40-60 | 574 | 0% 62% 36% 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0% | 0%
61-80 | 1178 | 0% | 19% | 66% | 15% 0% | 0% | 0% | 0% 0% | 0% 0%
8120 = 2066 | 0% 0% 1% | 76% 1% | 0% | 0% | 0% 0% | 0% 0%
121960 2067 | 0% 0% 0% | 14% | 7% | 4% | 0% | 0% 0% | 0% 0%
161-200 | 1648 | 0% 0% | 0% | 0% 2% | 66% 13% | 0% 0% | 0% 0%
201-250 1437 | 0% 0% | 0% | 0% 1% | 15% | 68% | 15% | 1% 0% | 0%
251300 1353 | 0% 0% | 0% | 0% 0% | 1% | 7% | 56% | 25% 1% | 0%
301-350 1191 | 0% 0% | 0% | 0% | 0% 0% | 1% | 1% 0% 1% 0%
351400 | 520 | 0% | 0% | 0% 0% 0% | 0% | 0% | 3% | 5% | 42% | 5%
5400 | 155 | 0% 0% | 0% | 0% 0% | 0% 0% | 1% | 2% | 5% | 26%
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Tabela 9 - Zgodnosc z zakresem z analizatora YSI w 1. dniu badania PROMISE

Wartosé procentowa dopasowanych par w kazdym zakresie

poziomu glukozy z analizatora YSI wzgledem kazdego

zakresu poziomu glukozy z czujnika CGM (mg/dl)

Liczba
(nfgl':'“) S"jv':r";’:gc‘fh <40 |40-60| 61-80 81120 121-160 161-200 201-250 251-300 301-350 351-400 > 400

CGM-YSI
4060 120 | 0% | 51%  45% 3% 1% | 0% 0% | 0% | 0% 0% 0%
61-80 146 | 0% | 10% | 54% 36% | 0% | 0% | 0% 0% | 0% | 0% | 0%
8120 271 | 0% 0% | 5% | 70%  25% | 0% | 0% | 0% 0% | 0% | 0%
21960 | 202 | 0% | 0% @ 0% | 14% | 62% 2% | 3% | 0% 0% | 0% | 0%
161-200 124 | 0% | 0% | 0% | 0% 33% | 5% | 16% | 0% 0% | 0% | 0%
201250 75 | 0% | 0% | 0% | 0% 4%  19% | 5% | 27% 0% | 0% | 0%
251300 121 | 0% | 0% | 0% | 0% 0% | 1% | 24% | 57% | 8% 0% 0%
301-350 | 86 | 0% | 0% | 0% | 0% 0% | 0% | 3% | 3% | 64% 0% 0%
351400 58 | 0% | 0% 0% 0% 0% | 0% | 0% | 7%  84% | 9% 0%
> 400 25 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% | 0% | 4% | 48% | 48% | 0%
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Zgodnos¢ stabilnosci kalibracji

Ponizsza tabela poréwnuje procent wartosci poziomoéw glukozy z czujnika z wartoscig referencyjng z analizatora
YSI w réznych punktach czasowych po wpisie kalibracyjnym. Na przyktad w ponizszej tabeli 89,7% wartosci

z czujnika Eversense E3 miescito sie w zakresie 15 mg/dl (w przypadku odczytow referencyjnych 80 mg/dl lub
mniej) i 15% (w przypadku odczytow referencyjnych powyzej 80 mg/dl) wartosci referencyjnej przez 8-10 godzin
po wpisie kalibracyjnym.

Tabela 10 - Zgodnosc¢ stabilnosci kalibracji czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE

Wartos$é procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczegdlnych zakresach

Liczba Wartosc Wartosc Wartosc Wartosc Wartosc
Czas sparowanych | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa
od kalibracji wartosci 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%

CGM-YSI odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
(0, 2) godziny 2638 88,8 94, 98,7 99,9 0,
[2, 4) godziny 1905 87,2 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) godziny 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
[6, 8) godziny 1043 83,0 91,5 97,7 99,6 04
[8,10) godziny 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 04
[10,12) godziny 1091 878 94 97,7 99,5 0,5
[12,14) godziny 590 85,8 934 99,0 99,3 0,7
[14,16) godziny 440 82,7 91,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) godziny 379 87,6 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) godziny 370 90,0 97,0 984 99,7 0,3
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Tabela 10 - Zgodnos¢ stabilnosci kalibracji czujnika Eversense E3 w ramach badania PROMISE (cd.)

Wartosé procentowa odczytéw z systemu CGM
w poszczegdlnych zakresach
Liczba Wartosé¢ Wartos¢ Wartos¢ Wartosc¢ Wartos¢
Czas sparowanych | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa | procentowa
od kalibracji wartosci 15/15% 20/20% 30/30% 40/40% > 40/40%
CGM-YSI odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia | odniesienia
[20, 22) godziny 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) godziny 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24,26) godziny 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) godziny 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0

Czas eksploatacji czujnika

Czas eksploatacji czujnika jest mierzony wzgledem wartosci procentowej czujnikdw, ktére sa w stanie funkcjonowac
przez przewidziany okres 180 dni. W ramach badania PROMISE 90% czujnikéw funkcjonowato przez okres 180 dni.
Srednia liczba dni wynosita 175.

Odsetek czujnikow, ktore dziataty 60, 120 i 180 dni

Dni Czas eksploatacji Srednia liczba dni
czujnika 175

60 98%

120 98%

180 90%
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Bezpieczenstwo

Badanie PROMISE trwato przez 180 dni, a liczba powigzanych zdarzen niepozadanych zostata zarejestrowana. System
Eversense E3 CGM byt doskonale tolerowany w trakcie badania. Podczas 31373 dni noszenia czujnikéw nie wykryto
nieprzewidzianych zdarzen niepozadanych. U 37 uczestnikéw wystapito 59 zdarzen niepozadanych. Zadne ze zdarzen
niepozadanych nie zakoriczyto sie hospitalizacja.

Table 11 - Zdarzenia niepozadane (wszyscy pacjenci, n =181)

Liczba zdarzen hezbe p_aqer\tow
(% pacjentéow)
Typ zdarzenia 59 37 (20,4)
Podraznienie skory, miejsce przyklejenia przylepca lub
wszczepieni czujnika (w tym rumien, swigd, wysypka, 16 16,0
kontaktowe zapalenie skory, surowiczak)
Atrofia skory 4 4(22)
Odbarwienie 4 30,7)
Zakazenie (zwigzane z zabiegiem) 2 A(N))
Zakazenie (niezwigzane z zabiegiem) 1 1(0,6)
Siniak 19 16,0
Krwawienie 3 30,7
Bl 7 6(3,3)
Dretwienie ramienia 1 1(0,6)
Drzenie 1 1(0,6)
Samoprzylepne paski do zamykania brzegdw nie uzyskaty

o S 1 1(0,6)

odpowiedniej stabilnosci

242 Instrukcja uzytkownika systemu Eversense E3 CGM



20.Dane techniczne
Czujnik

Charakterystyka Opis

Wymiary Dtugos¢: 18,3 mm
Srednica: 3,5 mm

Materiaty Homopolimerowy polimetakrylan metylu (PMMA) - 86 mg, hydrozel na bazie
metakrylanu hydroksyetylu (HEMA) zawierajacy wskaznik glukozy - 2,0 mg,
platyna - 0,012 mg, silikon - 4,1 mg, octan deksametazonu - 1,7 mg, epoksyd
301-2- 0,62 mg

Zakres poziomu glukozy 40-400 mg/d|

Czas eksploatacji czujnika Maksymalnie 180 dni

Kalibracja Dostepny w handlu glukometr osobisty
Zakres kalibracji 40-400 mg/dl
Sterylizacja Sterylizacja tlenkiem etylenu
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Inteligentny nadajnik

Charakterystyka Opis
Wymiary Dtugos¢: 37,6 mm
Szerokos¢: 48,0 mm
Grubos¢: 8,8 mm
Materiaty Korpus: poliweglan
Ciezar 1,39
Zasilacz Bateria litowo-jonowa (niewymienna)

Warunki eksploatacyjne

5-40°C (41-104°F)

Okres eksploatacji

12 miesiecy

Warunki przechowywania.

0-35°C (32-95°F)

Ochrona przed wilgocia

IP67: wodoszczelny, mozna zanurzy¢ na gtebokos¢ 1 metra na 30 minut

Zabezpieczenie przed
porazeniem elektrycznym

Czesc klasy BF wchodzaca w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

tadowac przy uzyciu adaptera
pradu zmiennego

15 minut do petnego natadowania

Zasieg

Odlegtos¢ miedzy aplikacja a inteligentnym nadajnikiem moze wynosi¢
maksymalnie 24,9 stopy

tacznosc bezprzewodowa z aplikacja nie dziata dobrze przy zanurzeniu
w wodzie. Zasieg ulegnie zmniejszeniu, jezeli uzytkownik jest w wannie,
t6zku wodnym, basenie itd.

Cisnienie w kabinie

0d 700 hPa do 1060 hPa
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Inteligentny nadajnik (cd.)

Charakterystyka Opis

Zakres wilgotnosci wzglednej 15-90%
(bez kondensacji)

Wysokos¢ nad poziomem morza | 10 000 ft

Zasilacz i tadowarka

Charakterystyka Opis

Klasa I

Wejscie Napiecie wejsciowe - prad przemienny, 100-240 V AC, 50/60 Hz,
0,3-0,15A

Napiecie wyjsciowe statopradowe 5VDC 1A GB,0W)

Ochrona przed wilgocia P22
(stacja dokujaca)
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Przewdéd USB* do tadowania i pobierania

Charakterystyka Opis

We/wy 5VDC 1A

Typ 0d USB-A do USB micro-B
Dtugos¢ 91 ¢cm (36 cali)

*Niewtasciwe postugiwanie sie przewodem USB moze grozi¢ uduszeniem. Przewdd USB mozna podtaczac do
zasilacza/tadowarki i tadowac z gniazda sieciowego. W celu odciecia systemu nalezy odtaczy¢ tadowarke/zasilacz
od gniazda sciennego. tadujac inteligentny nadajnik przez port USB w komputerze, nalezy sie upewnic, ze komputer
spetnia wymogi standardu bezpieczenstwa IEC 60950-1 (lub jego odpowiednika).
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Normy bezpieczenstwa i elektryczne

Zalecenia i deklaracje producenta - odpornosc elektromagnetyczna
Nadajnik zostat zaprojektowany do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepnej tabeli.

Uzytkownik powinien zapewnic¢ zgodne srodowisko pracy dla nadajnika.

Specyfikacja odpornosci elektromagnetycznej nadajnika

Test
odpornosci

Test
odpornosci

Poziom
zgodnosci
nadajnika

Zalecenia dotyczace
srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowania
elektryczne (ESD)
[EC 61000-4-2

+8 kV, kontaktowo
+15 kV, powierzchnie

+8 kV, kontaktowo
+15 kV, powierzchnie

Posadzki powinny byc wykonane

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. W przypadku pokrycia
posadzek materiatem syntetycznym
wilgotnos¢ powinna wynosic¢ co
najmniej 30%.

Pola magnetyczne

o czestotliwosci
sieciowej (110 V AC/
60 Hz, 230 V AC/
50 Hz) wg normy
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny mie¢ poziomy
charakterystyczne dla typowej
lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
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Normy bezpieczenstwa i elektryczne (cd.)

System Eversense E3 CGM jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
w ponizszej tabeli. Uzytkownicy systemu powinni zapewnic jego uzytkowanie zgodnie ze specyfikacja.

Specyfikacja odpornosci elektromagnetycznej systemu

. Poziom Zalecenia dotyczace
Test Poziom testowy . , .
odpornosci wg normy IEC 60601 zgodf\o.sa Sellae
nadajnika elektromagnetycznego

Odpornos¢ na zaktocenia >3Vrms 3Vrms Zaktdcenia moga
przewodzone o czestotliwosci (0d 150 kHz do 80 MHz) wystepowac w poblizu
radiowej wg normy [EC 61000-4-6 urzadzen oznaczonych
(tylko smartfon [urzadzenie nastepujacym symbolem:
odbiorcze]) (((i»)
Odpornos¢ na promieniowane pole >10 V/m w zakresie 3Vrms
elektromagnetyczne o czestotliwosci od 80 MHz do 2700 MHz
radiowej wg normy I[EC 61000-4-3 (modulacja amplitudowa, AM)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Zalecenia te moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Wptyw na propagacje elektromagnetyczna ma wchtanianie przez

i odbijanie sie od konstrukgji, obiektéw i ludzi.

a. Natezen pol generowanych przez rézne nadajniki, takie jak stacje bazowe telefonii radiowej (komorkowej/bezprzewodowej) oraz radiotelefony,
radia amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne oraz transmisje telewizyjne, nie mozna precyzyjnie przewidzie¢
w sposob teoretyczny. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem statych nadajnikéw radiowych, nalezatoby rozwazyc
pomiary pol elektromagnetycznych w lokalizacji. Jezeli zmierzone natezenia pdl w miejscu uzytkowania systemu Eversense E3 CGM przekracza
wyzej wymieniony poziom zgodnosci radiowej, nalezy obserwowac system Eversense E3 CGM w celu zweryfikowania jego normalnej pracy.
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pracy systemu moze wystapic¢ konieczno$¢ zastosowania srodkéw dodatkowych, takich jak zmiana
orientacji lub przeniesienie systemu Eversense E3 CGM.

m b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pol powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m.
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Normy bezpieczenstwa i elektryczne (cd.)

Zalecenia i deklaracje producenta - emisje elektromagnetyczne

System przenosny Eversense E3 CGM jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w nastepnej tabeli. Klient powinien zapewni¢ zgodne srodowisko pracy systemu.

Test .. Zalecenia dotyczace srodowiska
. Zgodnoscé
emisji elektromagnetycznego
Emisje radiowe System Eversense E3 CGM wykorzystuje energie na
wg CISPR 11 czestotliwosciach radiowych tylko do realizowania funkcji
Grupal wewnetrznych. W zwiazku z powyzszym jego emisje radiowe
s bardzo niskie i nie powodujg raczej zadnych zaktdcen
w pobliskich urzadzeniach elektronicznych.
Emisje radiowe System Eversense E3 CGM mozna uzytkowac we wszystkich
wg CISPR 11 pomieszczeniach, takze mieszkalnych, podtgczonych
Klasa B , . .
bezposrednio do publicznej sieci energetycznej zasilajacej
w energie wykorzystywang w gospodarstwach domowych.

Zalecane odlegtosci oddzielajace smartfon (urzadzenie odbiorcze) od innych urzadzeri przenosnych/
mobilnych do komunikacji radiowe;j.

Zastosuj odlegtosci jak w instrukcji producenta smartfona (lub innego urzadzenia odbiorczego). Klient lub uzytkownik
smartfona (lub innego urzadzenia odbiorczego) moze zapobiegac zaktoceniom elektromagnetycznym przez

zachowanie minimalnej odlegtosci co najmniej 30 cm (ok. 12 cali) miedzy smartfonem (lub innym urzadzeniem

odbiorczym) i innym urzadzeniem przenosnym/mobilnym do komunikacji radiowej (nadajnik). Przeno$ne/mobilne

urzadzenia do komunikacji radiowej obejmuja: elektroniczne nianie, stuchawki Bluetooth, routery bezprzewodowe,

kuchenki mikrofalowe, laptopy z kartami WiFi, telefony komorkowe, skanery RFID, reczne wykrywacze metalu

wykorzystywane podczas kontroli bezpieczenstwa.
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Symbole w aplikacji mobilnej Eversense CGM

Symbol

Objasnienie

O

Alert poziomu glukozy
Pojawia sie wtedy, gdy poziom glukozy wykracza poza gorna lub dolng wartos¢ progowa alertu
poziomu glukozy. lkona wy$wietla sie na ekranie HISTORIA ALERTOW.

Alert Przewidywany niski poziom glukozy lub Spadajaca szybkos¢ zmiany poziomu glukozy
Oznacza wystapienie alertu Spadajgca szybkos¢ zmiany poziomu glukozy lub Przewidywany niski
poziom glukozy. Ikona wyswietla sie na ekranie HISTORIA ALERTOW oraz na linii trendu na
ekranie gtownym.

Alert Przewidywany wysoki poziom glukozy lub Rosnaca szybkos$¢ zmiany poziomu glukozy
Oznacza wystapienie alertu Rosnaca szybkos¢ zmiany poziomu glukozy lub Przewidywany wysoki
poziom glukozy. Ikona wyswietla sie na ekranie HISTORIA ALERTOW oraz na linii trendu na
ekranie gtéwnym.

Alert roztadowanej baterii
Pojawia sie, gdy bateria nadajnika jest catkowicie roztadowana.

Alert niskiego poziomu baterii
Pojawia sie, gdy w baterii nadajnika pozostato mniej niz 10% energii.

Alert inteligentnego nadajnika / czujnika )
Ikona wyswietla sie na ekranie HISTORIA ALERTOW.

Powiadomienia inteligentnego nadajnika / czujnika
Pojawiajq sie, gdy istniejg powiadomienia dotyczace inteligentnego nadajnika lub czujnika.

©@00ee6e ®

Alert kalibracji
Pojawia sie gdy istniejg alerty zwigzane z kalibracja.
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Symbole w aplikacji mobilnej Eversense CGM (cd.)

Symbol

Objasnienie

O

Powiadomienie o kalibracji

Wyswietla sie na ekranie HISTORIA ALERTOW w przypadku braku powiadomien
powigzanych z kalibracja. Ikona wyswietla sie rowniez na linii trendu Moja glukoza i na ekranie
Dziennik zdarzen po zarejestrowaniu recznego wpisu BG.

Kalibracja zaakceptowana )
Wyswietla sie na linii trendu glukozy i na ekranie DZIENNIK ZDARZEN po wprowadzeniu
i zaakceptowaniu wartosci kalibracji.

Trwa kalibracja

Wyswietla sie na linii trendu glukozy i na ekranie Dziennik zdarzen przez mniej wiecej 15 minut,
gdy kalibracja jest w toku. Ikona zmieni kolor na czerwony, czarny lub niebieski, gdy kalibracja
nie bedzie juz w toku.

Kalibracja niekompletna

Wyswietla sie na linii trendu glukozy i na ekranie Dziennik zdarzen, gdy odpowiednia ilo$¢ danych
nie zostanie zgromadzona w celu zakoriczenia kalibracji. Na przyktad, gdy nadajnik zostanie zdjety
Z miejsca wszczepienia czujnika podczas kalibracji trwajacej ok. 15 minut.

Nie mozna zastosowac wartosci kalibracji

Wyswietla sie na linii trendu glukozy i na ekranie Dziennik zdarzen po wprowadzeniu wartosci
kalibracji, ktdrej nie mozna uzy¢. Na przyktad wprowadzona wartos¢ wynosi mniej niz 40 mg/dl lub
wiecej niz 400 ma/dl.

W takiej sytuacji wartos¢ kalibracji jest zapisywana jako reczny wpis BG.

Pomyslnie nawigzano potaczenie z systemem
Wyswietla sie, gdy inteligentny nadajnik jest potaczony ze smartfonem oraz gdy czujnik jest
potaczony z inteligentnym nadajnikiem. Paski wskazuja site sygnatu potaczenia.
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Symbole w aplikacji mobilnej Eversense CGM (cd.)

Symbol Objasnienie
X Potaczenie nadajnika i czujnika
/) Wyswietla sie, gdy nadajnik jest potaczony z czujnikiem oraz gdy potaczenie miedzy nadajnikiem
i czujnikiem zostanie przerwane.
X Potaczenie nadajnika i aplikacji mobilnej
é Wyswietla sie, gdy potaczenie BLE miedzy nadajnikiem i aplikacja mobilng zostanie przerwane.
m Alerty faczone (wiecej niz jeden alert lub wiecej niz jedno zdarzenie)

Pojawia sie w przypadku odebrania dwdch lub wiecej alertow w krotkim odstepie czasu.

©

Ikona zdarzen

Wyswietla sie na linii trendu glukozy i na ekranie DZIENNIK ZDARZEN po wprowadzeniu
informacji o zdarzeniu.

Informacje o zdarzeniach, ktére mozna wprowadzic:

O o6lukoza @ insuiina €) Cwiczenie
0 Positek 9 Zdrowie

0

Profil tymczasowy
Pojawia sie wtedy, gdy profil tymczasowy zostanie aktywowany.

D

Nie przeszkadza¢ (NP)
Wyswietla sie, gdy ustawienie NP zostanie aktywowane.
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Symbole na opakowaniu i urzadzeniu

Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

4]

Zapoznac sie z zataczong
dokumentacja

Numer katalogowy

Przestroga: zapoznac sie
Z zatgczong dokumentacja

[sN]

Numer seryjny

Termin waznosci

A\

Czes¢ klasy BF wchodzaca
w bezposredni kontakt
Z Ciatem pacjenta

Producent

Data produkgji

)

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

A\
=
e
]
4

Zakres temperatury
przechowywania

Wyprodukowano bez uzycia
lateksu naturalnego

-
—

[0

Numer partii

¥

Uniwersalna magistrala
szeregowa (USB)

FCCID

Identyfikator FCC jest
przypisany do wszystkich
urzadzen stanowigcych
przedmiot certyfikacji.

Niejatowy
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Symbole na opakowaniu i urzadzeniach (cd.)

Symbol Objasnienie

Symbol

Objasnienie

Obrazowanie rezonansem
magnetycznym (MRI) jest
przeciwwskazane w przypadku

@)

X

Dyrektywa Unii Europejskiej
W sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego

magnetycznego. Przyrzad

zZ potwierdzonym poziomem
bezpieczenstwa w Srodowisku
rezonansu magnetycznego

w okreslonych warunkach,

w tym w warunkach dotyczacych
statycznego pola magnetycznego,
gradientéw pol magnetycznych
zroznicowanych czasowo oraz
pol czestotliwosci radiowe;.
Petne informacje mozna znalez¢
w czesci Informacje dotyczace
bezpieczeristwa MRI.
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inteligentnego nadajnika. (WEEE) 2012/19/UE
Pr;yrzad \fvela(runkowo bezpieczny Wylacznie do uzytku
w Srodowisku rezonansu jednorazowego.

Nie sterylizowac powtornie

@
®

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

STERILE |EO|

Sterylizowano tlenkiem etylenu

STERILE[EO]

Pojedyncza bariera sterylna:
sterylizowano tlenkiem etylenu

&only

Prawo federalne (USA) ogranicza
sprzedaz systemu Eversense E3
CGM do sprzedazy przez lub na
zlecenie lekarza



Symbole na opakowaniu i urzadzeniach (cd.)

Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie

Zastosuj sie odo instrukgji
uzytkowania

Oznaczenie potwierdza, ze EC Upowazniony przedstawiciel na
c €z797 urzadzenie spetnia wymogi obszarze Wspolnoty Europejskiej
dyrektywy Rady Europy 2017/745

w sprawie wyrobow medycznych
(uwaga: na karcie implantu
wskazuje to nazwe wyrobu)

Importer

T @

)

Do wielokrotnego uzytku
u jednego pacjenta

) ) i Zawiera substancje medyczng
Unikalny identyfikator wyrobu

Data wprowadzenia

Osrodek lub lekarz wszczepiajacy

B ¢

Informacje dotyczace recyklingu

Dystrybutor

&

Identyfikator pacjenta (nazwisko)

Witryna informacyjna
dla pacjentow

IE =S Be
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Ograniczona gwarancja inteligentnego nadajnika Eversense E3

1. Zakres i czas obowigzywania ograniczonej gwarancji

Firma Senseonics, Incorporated (,,Senseonics”) gwarantuje uzytkownikowi koncowemu (,,uzytkownik™)
inteligentnego nadajnika Eversense E3 (,inteligentny nadajnik™), ze 6w inteligentny nadajnik jest wolny od wad
materiatowych i wykonawczych w normalnych warunkach eksploatacyjnych przez okres jednego roku (365 dni),
poczawszy od dnia pierwszego odebrania inteligentnego nadajnika od pracownika stuzby zdrowia (,,0kres
gwarancji ograniczonej”). Niniejsza gwarancja zapewnia uzytkownikowi szczegdlne prawa, przy czym moga mu tez
przystugiwac dodatkowe prawa, w zaleznosci od jurysdykcji. Niniejsza ograniczona gwarancja jest uwarunkowana
obowiazkiem przekazywania firmie Senseonics pisemnych powiadomien o wszelkich wadach materiatowych

i/lub wykonania niezwtocznie po ich wykryciu oraz stwierdzeniu przez firme Senseonics, Ze roszczenie jest skutkiem
wystapienia wady materiatowej i/lub wykonania. Jezeli firma Senseonics dostarczy zastepczy inteligentny nadajnik
zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji ograniczonej, pozostaty okres gwarancji dotyczacy oryginalnego
inteligentnego nadajnika zostanie przeniesiony na zastepczy inteligentny nadajnik, przy czym taki okres gwarancyjny
zakonczy sie w dniu pierwszej rocznicy pierwszego odebrania inteligentnego nadajnika od pracownika stuzby
zdrowia, a gwarancja obejmujaca nadajnik oryginalny zostanie anulowana.

2. Wytaczenia ograniczonej gwarancji.

Ograniczona gwarancja obejmuje tylko inteligentny nadajnik wyprodukowany przez firme Senseonics i jest
uwarunkowana wiasciwym uzytkowaniem produktu. Ograniczona gwarancja nie obejmuje a) uszkodzen
kosmetycznych, zarysowan lub innych uszkodzen powierzchni i czesci odstonietych, powstatych w toku normalnego
uzytkowania; b) uszkodzen bedacych skutkiem wypadku, zaniedbania, nieprawidtowego uzytkowania, wystgpienia
nietypowych naprezen fizycznych, elektrycznych lub elektromechanicznych, lub modyfikacji dowolnej czesci
produktu; ¢) urzadzen, ktérych numer identyfikacyjny zostat usuniety, zmieniony lub w inny sposéb uczyniony
nieczytelnym; d) przypadkow nieprawidtowego dziatania bedacego skutkiem uzytkowania [inteligentnego nadajnika]
z produktami, akcesoriami lub urzadzeniami peryferyjnymi nieprzeznaczonymi lub niezatwierdzonymi do tego
celu; ) materiatow eksploatacyjnych (baterii); f) urzadzen rozmontowanych; g) uszkodzen powstatych na skutek
m nieprawidtowego uzytkowania, testowania, konserwacji, instalacji lub regulacji.
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Inteligentny nadajnik jest wodoszczelny, zgodnie ze specyfikacjg wymieniong w instrukcji uzytkownika. Niniejsza
ograniczona gwarancja nie obejmuje uszkodzen na skutek dziatania wody w przypadku, gdy obudowa nadajnika jest
spekana lub uszkodzona w inny sposob. Niniejsza ograniczona gwarancja nie ma zastosowania do ustug, urzadzen

i oprogramowania towarzyszacego, uzytkowanego w potaczeniu z nadajnikiem inteligentnym.

3. Zobhowigzania firmy Senseonics wynikajace z ograniczonej gwarancji.

Jedynym i wytgcznym zadosc¢uczynieniem dla uzytkownika oraz jedynym i wytgcznym zobowigzaniem firmy
Senseonics wynikajacym z niniejszej ograniczonej gwarancji jest bezptatna naprawa lub wymiana, wg uznania firmy
Senseonics, pod warunkiem ze wada powstata oraz odno$ne wazne roszczenie zostato zgtoszone firmie Senseonics
w okresie obowigzywania ograniczonej gwarancji. Wadliwy inteligentny nadajnik nalezy zwrdci¢ do autoryzowanego
dziatu obstugi klienta firmy Senseonics w odpowiednim opakowaniu wysytkowym, chronigcym inteligentny
nadajnik przed dalszym uszkodzeniem, opatrzonym imieniem nazwiskiem i adresem uzytkownika, imieniem
nazwiskiem i adresem pracownika stuzby zdrowia, od ktorego uzytkownik otrzymat nadajnik, datg i numerem
identyfikacyjnym inteligentnego nadajnika. Adres do wysyiki inteligentnego nadajnika mozna znalez¢ na stronie
https://global.eversensediabetes.com. Po odebraniu nadajnika firma Senseonics podejmie decyzje, czy inteligentny
nadajnik jest objety ograniczong gwarancja, a jezeli ochrona gwarancyjna nie zostata anulowana, niezwtocznie
wymieni inteligentny nadajnik. W przypadku, gdy firma Senseonics stwierdzi, ze inteligentny nadajnik nie podlega
ochronie z tytutu ograniczonej gwarancji, uzytkownik moze wykupi¢ nadajnik zastepczy. Jezeli uzytkownik zazada
zwrotu oryginalnego nadajnika, bedzie musiat pokry¢ koszty jego wysyiki.

Taki naprawiony lub wymieniony inteligentny nadajnik bedzie objety gwarancja réwna pozostatej czesci okresu
gwarancyjnego oryginalnego inteligentnego nadajnika lub obowigzujaca przez [30] dni od daty wymiany lub
naprawy, zaleznie od tego, ktéry z tych okresow bedzie dtuzszy.
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4. Ograniczenia zobowiazan firmy Senseonics wynikajacych z ograniczonej gwarancji.

OPISANA WYZEJ OGRANICZONA GWARANCJA FIRMY SENSEONICS JEST GWARANCJA WYLACZNA | ZASTEPUJE
WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE BADZ DOROZUMIANE, USTAWOWE BADZ INNE. FIRMA SENSEONICS
JEDNOZNACZNIE WYKLUCZA | ZRZEKA SIE WSZELKICH TAKICH GWARANCJI, tACZNIE Z M.IN. SUGEROWANYMI
GWARANCJAMI POKUPNOSCI, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, NIENARUSZANIA PRAW INNYCH
PODMIOTOW, ZADOWALAJACEJ JAKOSCI, NIEZAKEOCANIA, DOKEADNOSCI INFORMACJI AN GWARANCJAMI
WYNIKAJACYMI Z PROCEDOWANIA, PRAWA, UZYTKOWANIA LUB PRAKTYK HANDLOWYCH. W ZAKRESIE
DOZWOLONYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM FIRMA SENSEONICS NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA PRZED

PRAWEM ZA ZADNE SZKODY SZCZEGOLNE, NIEISTOTNE, POWIAZANE LUB POSREDNIE, NIEZALEZNIE OD ICH
PRZYCZYNY, WYNIKLE ZE SPRZEDAZY, UZYTKOWANIA, NIEWEASCIWEJ EKSPLOATACJI LUB NIEMOZNOSCI
UZYTKOWANIA INTELIGENTNEGO NADAJNIKA BADZ SYSTEMU EVERSENSE E3 FIRMY SENSEONICS. OGRANICZENIE
TE BEDZIE MIALO ZASTOSOWANIE NAWET W PRZYPADKU, GDY FIRMA SENSEONICS LUB JEJ PRZEDSTAWICIEL
ZOSTAt POINFORMOWANY O TAKICH SZKODACH, NIEZALEZNIE OD NIEPOWODZENIA ZASADNICZEGO CELU

TEGO OGRANICZONEGO ZADOSCUCZYNIENIA. NINIEJSZA GWARANCJA OGRANICZONA NIE ROZCIAGA

SIE NA OSOBY INNE NIZ ORYGINALNY UZYTKOWNIK KONCOWY TEGO PRODUKTU | OKRESLA WYtACZNE
ZADOSCUCZYNIENIE. W PRZYPADKU, GDY DOWOLNY FRAGMENT NINIEJSZEJ GWARANCJI OGRANICZONEJ OKAZE
SIE NIEEGZEKWOWALNY NA MOCY PRAWA W ZAKRESIE, W JAKIM FIRMA SENSEONICS NIE MOZE NA PODSTAWIE
OBOWIAZUJACEGO PRAWA JEDNOZNACZNIE ZRZEC SIE SUGEROWANEJ GWARANCJI ANI OGRANICZYC SWOJE)
ODPOWIEDZIALNOSCI, ZAKRES | CZAS TRWANIA TAKIEJ GWARANCJI ORAZ ZAKRES ODPOWIEDZIALNOSCI FIRMY
SENSEONICS BEDA MINIMALNE W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO.
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Informacje prawne firmy Apple

Okreslenia ,,Made for iPod touch”, ,,Made for iPhone” i ,Made for iPad” 0znaczaja, ze dane akcesorium elektroniczne
zostato zaprojektowane specjalnie do taczenia sie odpowiednio z urzadzeniem iPod touch, iPhone lub iPad oraz

jest opatrzone certyfikatem jakosci zgodnym ze standardami firmy Apple. Firma Apple nie odpowiada za dziatanie
niniejszego urzadzenia ani za jego zgodnos¢ z normami elektrycznymi i normami bezpieczenstwa. Nalezy zwrdcic
uwage na fakt, ze uzytkowanie tego akcesorium z urzadzeniami iPod touch, iPhone lub iPad moze mie¢ wptyw na
wydajnos¢ potaczenia bezprzewodowego.

Apple, iPad, iPhone, iPod oraz iPod touch to znaki handlowe firmy Apple Inc., zarejestrowane w USA
i w pozostatych krajach.

Informacje prawne firmy Google

Nazwa ,,Android”, logo Android oraz Google Play to znaki handlowe firmy Google Inc.

Informacje o Bluetooth®

Bluetooth® to rodzaj komunikacji bezprzewodowej (radiowej). Technologia Bluetooth® jest wykorzystywana
w smartfonach oraz wielu innych urzadzeniach. Inteligentny nadajnik wykorzystuje technologie Bluetooth® Smart
do parowania nadajnika z urzadzeniem przenosnym oraz przesytania wynikoéw do aplikacji.

Znak handlowy Bluetooth®

Znak handlowy i logotypy Bluetooth® s wtasnoscig firmy Bluetooth® SIG, Inc. a firma Senseonics, Inc. uzywa ich na
podstawie licencji.
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Informacje FCC

Nadajnik inteligentny spetnia wymagania czesci 15 Zasad FCC. Dziatanie urzadzenia podlega ponizszym

dwoém warunkom:

(1) Urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen.

(2) Urzadzenie musi tolerowac wszystkie zaktocenia, tacznie z takimi, ktore moga powodowac niepozadane skutki.

Wszelkie zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone jednoznacznie przez firme Senseonics, Inc., moga skutkowac
anulowaniem prawa uzytkownika do uzytkowania urzadzenia.

Niniejsze zalecenia majg na celu zapewnienie, ze inteligentny nadajnik nie bedzie wptywat na dziatanie pobliskich
urzadzen elektronicznych. Ponadto inne urzadzenia elektroniczne nie powinny mie¢ wptyw na dziatanie
inteligentnego nadajnika.

Z wyjatkiem obstugiwanego urzadzenia mobilnego, pozostate znajdujace sie w poblizu urzadzenia elektroniczne,
takie jak telefon komdrkowy, kuchenka mikrofalowa lub sie¢ bezprzewodowa, mogg uniemozliwiac lub

opozniac przesytanie danych ze smartfona do aplikacji. Oddalenie sie od takich urzadzen elektronicznych moze
poprawi¢ komunikacje.

Nadajnik inteligentny zostat przetestowany, a testy potwierdzity jego przydatnos¢ do uzytku domowego.

W wiekszosci przypadkow nie powinien on zaktdcac dziatania innych urzadzen elektronicznych pod warunkiem
przestrzegania zasad jego uzytkowania. Inteligentny nadajnik emituje energie w postaci falach radiowych.

W przypadku niewtasciwego uzytkowania nadajnik moze zaktdcac prace odbiornikdw telewizyjnych i radiowych
lub innych urzadzen elektronicznych odbierajgcych lub nadajacych fale radiowe.

W przypadku probleméw z zaktdceniami nalezy oddalic sie od zrodta zaktocen. Mozna tez przesunac urzadzenie
elektroniczne lub jego antene w inne miejsce, co takze rozwigze problem zaktdcen.

W przypadku, gdy zaktdcenia bedg sie powtarzac, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta producenta
urzadzenia elektronicznego bedacego Zrodtem zaktdcen.
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Dyrektywa w sprawie sprzetu radiowego

Firma Senseonics, Inc. deklaruje, ze typ sprzetu radiowego, do ktérego nalezy inteligentny nadajnik Eversense E3, jest
zgodny z dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod adresem:
https://global.eversensediabetes.com/declarationofconformity.
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Basic UDI/DI:

- Zestaw inteligentnego nadajnika Eversense E3: 081749102FG3500T8

- Zestaw przylepca Eversense E3: 081749102FG6400TQ

- Stacja dokujaca Eversense: 081749102FG6501TX

- Aplikacja mobilna Eversense dla systemu i0S: 081749102FG5101T4

- Aplikacja mobilna Eversense dla systemu Android: 081749102FG5301TE

Aby skontaktowac sie z obstuga klienta, zadzwon pod numer +48 22 372 72 20, wew.4 (pn-pt, 9.00-17.00).

Dystrybucja:

Polska

Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 92

00-807 Warszawa

Polska

+48 22 3727220
Wwww.ascensia.com/eversense

Eﬂ Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
e ersense® The Netherlands
M Senseonics, Inc. @ MedEnvoy global BV
20451 Seneca Meadows Parkway gy: Prinses Margrietplantsoen 33
Germantown, MD 20876-7005 USA Suite 123, The Hague
global.eversensediabetes.com The Netherlands
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