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Ostrzezenia

/A\OSTRZEZENIE

A\ Nieprzestrzeganie instrukciji zawartych w podreczniku uzytkownika aplikacii
mylife App lub nieprzestrzeganie ostrzezeh moze prowadzi¢ do powaznej hipoglikemii
lub podwyzszonego poziomu glukozy we krwi. Nalezy uwaznie zapoznac sie
z ostrzezeniami.

A\ Nie wolno uzywaé kalkulatora bolusa aplikacji mylife App bez uprzedniego
przeszkolenia przeprowadzonego przez lekarza prowadzgcego lub edukatora
diabetologicznego. Stosowanie kalkulatora bolusa bez przeszkolenia
przeprowadzonego przez specjaliste moze skutkowac btedng interpretacja dawki
bolusa sugerowanego i wynikajgcym z niej nieprawidtowym dawkowaniem insuliny
przez pompe insulinowg YpsoPump lub za pomocg wstrzykiwacza insuliny.

A\ Kalkulator bolusa aplikacji mylife App zapewnia jedynie sugestie dotyczace
dawkowania insuliny. Za interpretacje tych sugestii i podejmowanie decyziji
dotyczacych faktycznej dawki insuliny do podania w zaleznosci od konkretnej
sytuacji w momencie przeprowadzania obliczen i dawkowania odpowiada wytacznie
uzytkownik. Przed podaniem duzych boluséw lub wielu boluséw nalezy zwrécic
uwage na aktywnag insuling i sugestie dotyczaca bolusa. W razie watpliwosci
dotyczacych uzywania kalkulatora bolusa
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub edukatorem diabetologicznym.

A W odniesieniu do pomp nieobstugujacych funkciji zdalnego podawania bolusa "Dose":
Aplikacja mylife App stuzy do pobierania i wyswietlania danych z pompy insulinowej
YpsoPump. Aplikacja mylife App nie jest przeznaczona do programowania pompy
insulinowej YpsoPump. Aplikacja mylife App nie moze inicjowa¢ dawkowania insuliny
przez pompe insulinowg YpsoPump. Kontrole podazy insuliny nalezy przeprowadzacé
bezposrednio w pompie insulinowej YpsoPump lub za pomoca wstrzykiwacza
insuliny.

/A W przypadku korzystania z aplikacji mylife App réwnolegle z aplikacjg innej firmy lub
po przejsciu na te aplikacje z aplikacji innej firmy nalezy sie upewnic, ze ustawienia
kalkulatora bolusa sg aktualne i zgodne z zaleceniami lekarza prowadzacego lub
edukatora diabetologicznego.



/A Reczna lub automatyczna zmiana czasu lub strefy czasowej w smartfonie powoduje
rozbieznos¢ czasowag miedzy smartfonem a pompa insulinowg YpsoPump. Aplikacja
mylife App nie moze wowczas oblicza¢ aktywnej insuliny. W takiej sytuacji nalezy
oblicza¢ aktywna insuline recznie i uwzglednia¢ ja w dawkowaniu bolusa az do zmiany
czasu w pompie insulinowej YpsoPump.

A Jesli uzytkownik korzysta obecnie z aplikacji mylife App bez systemu ciagtego
monitorowania poziomu glukozy (CGM) Dexcom G6 (Dexcom G6 lub G6) lub korzysta
zsystemu Dexcom G6 z aplikacjg G6 App, przed rozpoczeciem korzystania z aplikaciji
mylife App z podtaczonym systemem Dexcom G6 powinien koniecznie zapoznac sie
ze wszystkimi instrukcjami w tym podreczniku uzytkownika.

A\ Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemem Dexcom G6: nie nalezy korzystaé
zodczytéw systemu CGM do obliczania bolusa bez uprzedniej konsultaciji
z personelem medycznym. Tylko personel medyczny moze okresli¢ ustawienia
CGM iodpowiedni sposob korzystania zdanych trendu z czujnika, aby wspomaoc
kontrolowanie cukrzycy. Nieprawidtowe ustawienia mogg spowodowac¢ nadmierng
lub niedostateczng podaz insuliny. Wskutek tego moze dojs¢ do hipoglikemii (niski
poziom glukozy we krwi) lub hiperglikemii (wysoki poziom glukozy we krwi).

/A\OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE oznacza zagrozenie, ktére, w razie niepodjecia srodkéw
zapobiegawczych, moze skutkowac¢ powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem.



APRZESTROGA

/A W niektdrych miejscach, takich jak samoloty lub niektdre obszary na terenie szpitala,
korzystanie ze smartfondw jest zabronione. Nie mozna woéwczas uzywac aplikaciji
mylife App do synchronizacji ani obliczen bolusa. Nalezy pamietaé, ze umiejetnos¢
recznego obliczania dawkowania bolusa jest niezbedna.

®

Wazna informacja

W przypadku uzywania systemu ciggtego monitorowania poziomu glukozy
(CGM) Dexcom G6 potgczonego za posrednictwem funkcji Bluetooth® z
aplikacja mylife App nalezy zapoznac sie z czescig 4.1 podrecznika uzytkownika.
Zamieszczono w niej ostrzezenia, przestrogi, informacje o przeznaczeniu,
wskazania do stosowania i przeciwwskazania dotyczace systemu Dexcom G6.

Mozna tez zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi systemu G6 firmy Dexcom
dostepnymi na stronie internetowej dexcom.com/downloadsandguides.

APRZESTROGA

PRZESTROGA oznacza zagrozenie, ktdre, w razie niepodjecia srodkéw
zapobiegawczych, moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.



1 Informacje ogdlne o aplikacji mylife App

1.1 Zastosowanie

Wyréb medyczny jest samodzielnym oprogramowaniem do kontrolowania leczenia
cukrzycy. Oprogramowanie moze sczytywac dane z urzadzen medycznych, ale
mozna rowniez wpisywac dane recznie. Oceny statystyczne i graficzne wykonywane
przez oprogramowanie wspomagaja monitorowanie leczenia cukrzycy, co umozliwia
podejmowanie lepszych decyzji terapeutycznych. Ten wyréb medyczny jest
przeznaczony do obstugi przez osoby z cukrzyca oraz ich opiekunéw

1.2 Przeznaczenie oraz wskazania do stosowania

Aplikacja mylife App jest przeznaczona na smartfony i stuzy do rejestrowania

danych dotyczgcych leczenia oraz obliczania bolusa sugerowanego do podania.
Ponadto za posrednictwem interfejsu Bluetooth® mozna odczytywaé dane z pompy
insulinowej YpsoPump, jak rowniez ze zgodnych urzadzen, takich jak glukometry

Unio Neva/Unio Cara/Aveo oraz system CGM Dexcom G6. Za pomoca aplikacji
mylife App mozna inicjowa¢ podawanie boluséw przez pompe insulinowa YpsoPump
(w przypadku wybranych wersji pompy). Zarejestrowane dane dotyczace leczenia,
takie jak szacowane ilosci weglowodanow, zmierzone wartosci glikemii i dane w czasie
rzeczywistym z systemu CGM Dexcom G6 mozna wykorzysta¢ do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia ze wsparciem aplikacji mylife App. Po potgczeniu
zsystemem Dexcom G6 aplikacja mylife App moze stuzy¢ jako pomoc w podejmowaniu
decyzji dotyczacych leczenia bez koniecznosci naktuwania palca w celu zbadania
glikemii (dzieki konstrukcji systemu Dexcom G6). Aplikacja zapewnia mozliwos¢
recznego wprowadzania

danych do dziennika, oceny statystyczne, prezentacje graficzne, funkcje raportowania
i zarzadzanie wieloma profilami uzytkownikow. Po utworzeniu konta online aplikacja
mylife App umozliwia synchronizacje danych zchmura mylife Cloud. Ponadto

w przypadku korzystania z podtgczonego systemu Dexcom G6 mozna przesta¢ dane
CGM do oprogramowania Dexcom Clarity.

Aplikacja mylife App jest przeznaczona do stosowania we wszystkich rodzajach
cukrzycy oraz przy nastepujacych sposobach jej leczenia: leczenie z uzyciem pompy
(ciagta podskdrna infuzja insuliny CSll) oraz leczenie z uzyciem wstrzykiwacza insuliny
polegajgce na wykonywaniu wielu wstrzykniec¢ insuliny dziennie (zintensyfikowane
leczenie konwencjonalne ICT/MDI). Osoby z cukrzycg lub ich opiekunowie musza
opanowac¢ umiejetnosc¢ interpretowania informacji dostarczanych przez aplikacje
mylife App oraz odpowiedniego reagowania na nie. Kalkulator bolusa sugerowanego
stuzy wytacznie do obliczen dotyczacych insuliny krotko dziatajgce;.



1.3 Przeciwwskazania

Stosowanie aplikacji mylife App jest przeciwwskazane w sytuacjach, w ktérych nie
zostata ona dopuszczona do uzycia jako wyréb medyczny. W razie watpliwosci
dotyczacych takich sytuacji nalezy je omowi¢ z personelem medycznym.

Kalkulator bolusa sugerowanego nie moze by¢ uzywany w nastepujacych przypadkach:
Wszystkie sposoby leczenia z uzyciem insuliny mieszanej lub insuliny NPH
Leczenie doustne wspomagane insuling podstawowg (BOT, Basal-assisted oral
therapy) z uzyciem agonistow receptora GLP-1 lub bez nich
Insulinoterapia uzupetniajgca niedobdr insuliny z zastrzykami przedpositkowymi, bez
insuliny podstawowe;j
Uzywanie aplikacji z podtgczonym systemem Dexcom G6 w trakcie dializy lub
podczas ciezkiej choroby oraz w trakcie przyjmowania hydroksymocznika

Nie ma przeciwwskazan do korzystania z funkcji dziennika, wprowadzania danych,
statystyk oraz raportow w formacie PDF/CSV dostepnych w aplikacji.

1.4 Uzytkownicy

Aplikacja mylife App jest przeznaczona do obstugi przez osoby z cukrzyca oraz ich
opiekundw. Nieletni powyzej 14 roku zycia powinni omowi¢ kwestie samodzielnego
uzywania aplikacji mylife App ze swoim opiekunem prawnym oraz lekarzem
prowadzacym. Nieletnim ponizej 14 roku zycia w korzystaniu z aplikacji mylife App
powinien pomagac opiekun. To samo dotyczy osdb wymagajgcych opieki. Opiekunowie
musza by¢ w wieku co najmniej 18 lat.

1.5 Wersje jezykowe

Aplikacja mylife App jest dostepna w réznych jezykach. Jezyk mozna zdefiniowac
w menu strony —, wybierajgc kolejno opcje Ustawienia #+ = Ustawienia ogdlne.

1.6 Zalecenia

Uzytkownicy powinni pilnowac, aby zainstalowana przez nich aplikacja mylife App

byta zawsze aktualna i odpowiadata najnowszej wersji dostepnej w sklepie Apple App
Store lub Google Play. Aplikacja wyswietli w oknie podrecznym powiadomienie dla
uzytkownika, gdy tylko bedzie dostepna jej aktualizacja. Uzytkownik moze wtedy pobrac
aktualizacje z odpowiedniego sklepu, a nastepnie jg zainstalowac.



W przypadku usterek technicznych czesto pomocne jest zamkniecie, a nastepnie
ponowne uruchomienie aplikacji i/lub wytgczenie, a nastepnie ponowne uruchomienie
smartfona.

1.7 Procedura postepowania w stanach powaznych

Wazna uwaga dotyczaca korzystania zoprogramowania w celach zwigzanych
ze stanem zdrowia

Aplikacja mylife App jest wyrobem medycznym izostata opracowana zgodnie
zrozporzadzeniem UE 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Aplikacja mylife App
nie moze jednak w zaden sposob zastgpi¢ porady medycznej ani leczenia. Wszelkie
zmiany czynnikdw leczniczych (np. stosunku insuliny do weglowodandw, wspétczynnika
korekty lub czasu dziatania aktywnej insuliny) uzytkownik musi uzgodnic¢ z lekarzem
prowadzgcym. Firma SINOVO health solutions GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci

za zadne powiktania zdrowotne, ktore moga wystgpi¢ w wyniku btednego leczenia lub
nieprawidtowych ustawien terapii w aplikacji (np. btednego dawkowania insuliny). Sugestii
terapeutycznych oferowanych przez aplikacje mylife App (np. sugestii dotyczacych
bolusa) nie nalezy traktowac jako wigzgce, ale zawsze nalezy sprawdzic¢ ich stosownosc.

Jesli aplikacja jest uzywana do celéw medycznych — w szczegdlnosci do celéw
diagnostycznych izwigzanych z monitorowaniem stanu zdrowia — wdéwczas oprécz
korzystania z ocen oferowanych przez aplikacje zalecane jest opracowywanie
dodatkowej dokumentacji i czeste wykonywanie kopii zapasowych danych w chmurze
mylife Cloud w celu zapobiezenia przypadkowej nieodwracalnej utracie danych oraz
umozliwienia monitorowania innymi sposobami.

W przypadku wystgpienia powaznych stanéw zdrowotnych (np. powaznego urazu badz
hospitalizaciji) i/lub nieprawidtowego dziatania aplikacji mylife App nalezy poinformowac
o zaistniatej sytuacji firme SINOVO health solutions GmbH, lokalnego dystrybutora
produktow mylife Diabetes Care oraz lokalny organ odpowiedzialny za opieke
zdrowotng. Ponadto w przypadku wystgpienia powaznych incydentéw zdrowotnych i/lub
nieprawidtowego dziatania czesci systemu CGM Dexcom G6 nalezy otym poinformowac
lokalnego przedstawiciela firmy Dexcom.



1.8 Charakterystyka dziatania

Charakterystyke dziatania kalkulatora bolusa aplikacji mylife App opisano w czesciach:
2.5 Ustawienia kalkulatora bolusa, 5.1 Wprowadzenie do kalkulatora bolusa, 5.2 Uzyt
kownicy pompy insulinowej: stosowanie kalkulatora bolusa i 5.3 Uzytkownicy

wstrzykiwaczy: stosowanie kalkulatora bolusa oraz 11 Uwagi dla personelu medycznego.

1.9 Wymagania systemowe / zgodne urzadzenia

Aplikacji mylife App mozna uzywac na roznych smartfonach. Obstugiwane urzadzenia
i wersje systemu operacyjnego podano w opisach dostepnych w sklepach Google Play
i Apple App Store. Zgodnos¢ z mobilnymi systemami operacyjnymi:

System Android w wersji od 7.1 do 14.0

Bluetooth® Low Energy (4.0) o niskim zapotrzebowaniu na energie do urzadzen

z systemem Android

System iOS w wersji od 14.0 do 17.5

System watchOS w wersiji od 9.0 do 9.6.3

Aktualny przeglad zgodnosci z wersjami systemow operacyjnych,
smartfonami i urzgdzeniami typu "wearable" mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.mylife-diabetescare.com/compatibility.

Aplikacji mylife App nie nalezy uzywac na smartfonach bez zabezpieczen systemu lub
z odblokowanym dostepem root (zrootowanych). Taki stan urzadzen moze zaburzy¢
szyfrowang komunikacje Bluetooth®.

Bluetooth®: Potgczenie Bluetooth® jest wymagane do parowania itgczenia z pompa
insulinowg YpsoPump lub dowolnym zgodnym glukometrem z linii produktow

mylife Diabetes Care, tj. Unio Neva, Unio Cara, Aveo, jak rowniez z systemem Dexcom
G6. W celu umozliwienia komunikacji Bluetooth® platformy mobilne Android i/lub iOS
moga wymagac pewnych pozwolen ogolnych i/lub swoistych dla aplikacji, takich jak
aktywacja ustug lokalizacji.

W celu korzystania z funkcji Dose na potrzeby zdalnego podawania bolusa konieczna
jest zgodna wersja pompy insulinowej YpsoPump oraz aplikacja mylife App w wersiji
2.0.0 lub nowszej. W razie pytan o te funkcje nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem mylife Diabetes Care.
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Wi-Fi/GSM: Potfgczenie Wi-Fi lub GSM jest potrzebne do synchronizacji danych

z chmura mylife Cloud w celu przestania wartosci glukozy do systemu Dexcom Clarity.
Nalezy pamietac, ze, aby méc korzystaé z podtaczonego urzadzenia G6, uzytkownik
musi mie¢ konto Dexcom.

1.10 Ochrona danych

Bezpieczenstwo danych uzytkownikow jest dla nas sprawa priorytetowa. Aplikacja
mylife App jest wyrobem medycznym i spetnia wysokie wymagania dotyczace
bezpieczenstwa i niezawodnosci. Wszystkie dane medyczne sg szyfrowane podczas
przechowywania oraz przesytania do chmury mylife Cloud i pobierania ich ztej chmury.
Dane sa przechowywane wytgcznie na certyfikowanych serwerach w Irlandii, Wielkiej
Brytanii i Francji. W przypadku przechowywania w chmurze danych wystanych z systemu
Dexcom G6 do oprogramowania Dexcom Clarity nalezy zapoznac¢ sie zodpowiednimi
informacjami opublikowanymi przez firme Dexcom.

1.11 Potencjalne korzysci kliniczne

Dedykowane aplikacje mobilne, takie jak mylife App, moga wspiera¢ osoby z cukrzycag
podczas codziennego kontrolowania tej choroby. Badania dotyczace takich aplikacji
wykazaty, ze w przypadku korzystania z nich zgodnie z przeznaczeniem moga one
pomaoc uzytkownikom w osiggnieciu niektérych lub wszystkich nastepujgcych korzysci:

Obnizenie wartosci HbAl1c

Szybkie sugerowanie dawki insuliny przez kalkulator bolusa

Poprawa przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia<

Poprawa samodzielnej kontroli i monitorowania glikemii

Unikanie btedéw obliczen dawek

Zmniejszenie leku przed hipoglikemig i poprawa samopoczucia

1.12 Ryzyko rezydualne (szczatkowe)

Podobnie jak w przypadku kazdego wyrobu medycznego, ze stosowaniem aplikaciji
mylife App wigzg sie pewne zagrozenia. Wiele z tych zagrozen dotyczy ogdlnie
insulinoterapii. Zapoznanie sie z podrecznikiem uzytkownika oraz postepowanie
zgodnie zinstrukcjg obstugi majg zasadnicze znaczenie dla bezpiecznej obstugi aplikacji
mylife App. Aby sie dowiedzie¢, jaki wptyw te zagrozenia mogg mie¢ na konkretnego
uzytkownika, nalezy porozmawiac z osobg z personelu medycznego.
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Zagrozenia, ktére moga wynika¢ z korzystania z aplikacji mylife App ijej kalkulatora

bolusa sugerowanego, sg nastepujace:
Niskie stezenie glukozy we krwi (potencjalna powazna hipoglikemia) spowodowane
podaniem zbyt duzej dawki insuliny, np. z powodu przeszacowania zawartosci
weglowodandéw w positku, btedéw podczas wprowadzania danych, nieprawidtowych
ustawien, zignorowania czynnikdw wptywajacych na poziom glukozy (np. choroba,
dane trendu z systemu CGM) oraz bteddéw uzytkownika (btednej interpretaciji lub
zignorowania wynikéw obliczen bolusa sugerowanego).
Wysokie stezenie glukozy we krwi (potencjalna hiperglikemia) spowodowane
podaniem zbyt matej dawki insuliny, np. z powodu niedoszacowania zawartosci
weglowodandéw w positku, btedéw podczas wprowadzania danych, nieprawidtowych
ustawien, zignorowania czynnikdw wptywajacych na poziom glukozy (np. choroba,
dane trendu z systemu CGM) oraz btedéw uzytkownika (btednej interpretac;ji lub
zignorowania wynikow obliczen bolusa sugerowanego).

Przed skonfigurowaniem kalkulatora bolusa sugerowanego w aplikacji mylife App

nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym. Wytgcznie personel medyczny

moze okresli¢ stosunek insuliny do weglowodandw, wspoétczynnik(i) korekty, docelowe
wartosci glukozy (we krwi), dane trendu z systemu CGM, zastosowanie insuliny aktywne;j
oraz czas dziatania insuliny, jak rowniez poméc uzytkownikowi w okreslaniu i/lub
regulacji tych parametrow.

®

Aplikacji mylife App mozna uzywac z podtgczonym systemem ciggtego
monitorowania poziomu glukozy (CGM) Dexcom G6 lub bez tego systemu. Nalezy
postepowaé wedtug ponizszych instrukcji oraz, stosownie do indywidualne;j
sytuaciji, przeczytac, jak skonfigurowac aplikacje mylife App i jak z niej korzystac.

¢ Konfigurowanie aplikacji mylife App (dla wszystkich uzytkownikéw)
=> patrz strona 13.

e Korzystanie z aplikacji mylife App bez podtaczonego systemu Dexcom G6
=> patrz strona 20.

e Korzystanie z aplikacji mylife App z podtgczonym systemem Dexcom G6
=> patrz strona 25.
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2 Konfigurowanie aplikacji mylife App

Podczas uruchamiania aplikacji mylife App itworzenia nowego profilu kreator
konfiguracji poprowadzi uzytkownika przez kolejne kroki ustawien. Ustawienia te mozna
pozniej poprawic lub dostosowac w menu strony =, w obszarze Ustawienia #. Zmiany
zostang wprowadzone dopiero po potwierdzeniu za pomoca symbolu zapisu -~. Nalezy
pamietac, ze pola oznaczone gwiazdka () sg obowigzkowe.

Aby dowiedziec¢ sie, jak sparowac i skonfigurowac urzgadzenia takie jak pompa insulinowa
YpsoPump, system Dexcom G6 lub zgodne glukometry, nalezy zapoznac sie z czescig
9 Zarzadzanie urzadzeniem.

2.1 Opcje profilu

Aby uzywac aplikacji mylife App, konieczne jest skonfigurowanie profilu. Profil aplikacji
mylife App wymaga posiadania konta w chmurze mylife Cloud. Chmura mylife Cloud
stuzy do przechowywania i wymiany danych. Nie obstuguje ona obliczen bolusa
sugerowanego. Podczas tgczenia z kontem w chmurze mylife Cloud dane z aplikacji
mylife App uzytkownika zostang zsynchronizowane z tym kontem w chmurze

mylife Cloud.

Utwoérz konto

Utworzenie nowego konta w chmurze mylife Cloud irozpoczecie korzystania
z aplikacji mylife App z uzyciem nowego konta w chmurze mylife Cloud.
Zaloguj sie do istniejacego konta

Konfigurowanie aplikacji mylife App przy uzyciu istniejacego konta w chmurze
mylife Cloud.

Wiecej informacji zawiera czes¢ 8 Profile i konta.
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2.2 Ustawienia ogélne

Nalezy ustawi¢ odpowiedni jezyk. Mozna tez skonfigurowac urzadzenie do wyswietlania
poziomu glukozy (we krwi). Mozna wybra¢ jednostke mg/dL lub mmol/L.

®

Aplikacji mylife App mozna uzywaé wraz z glukometrami oraz z podtgczonym
systemem ciggtego monitorowania poziomu glukozy Dexcom G6 lub bez tego
systemu. Czujnik Dexcom G6 dokonuje pomiaru glukozy w ptynie srodtkankowym.
Glukometry natomiast stuzg do pomiaru glukozy we krwi wtosniczkowej. Termin
"poziom glukozy" jest uzywany w przypadku odniesien wytacznie do systemu G6.
Termin "poziom glukozy (we krwi)" odnosi sie zaréwno do systemu G6, jak i do
glukometrow. Natomiast termin "glikemia" ("poziom glukozy we krwi") dotyczy
wytacznie pomiaréw z naktuciem dokonywanych przy uzyciu glukometrow.

2.3 Dane osobowe

Uzytkownik moze wprowadzi¢ lub edytowac swoje dane osobowe: imie i nazwisko,
awatar (obrazek profilowy), adres e-mail, pte¢, data urodzenia, kraj zamieszkania oraz
jezyk podrecznika uzytkownika. Nalezy pamietac, ze wybranego kraju nie bedzie mozna
pozniej zmienic, jesli uzytkownik potgczy sie zkontem w chmurze mylife Cloud.

Mozna tez utworzy¢ nowy profil uzytkownika aplikacji mylife App lub usunac istniejacy

profil. Dodatkowo mozna sie potaczy¢ z kontem w chmurze mylife Cloud lub utworzy¢
nowe konto w chmurze mylife Cloud.
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2.4 Ustawienia leczenia

W tym miejscu nalezy skonfigurowac sposéb leczenia (przy uzyciu pompy insulinowej
lub wstrzykiwaczy insuliny). Nalezy ustawi¢ docelowy zakres poziomu glukozy (we krwi)
("zakres docelowy") i wartosci progowe hiperglikemii i hipoglikemii. Mozna tez wybrac
opcje udostepniania danych leczenia wybranym aplikacjom medycznym.

®

e Zakres docelowy i wartosci progowe hiper-/hipoglikemii stuza do ustalania i
interpretaciji statystyk dotyczacych poziomu glukozy (we krwi) i insuliny. Zaleca
sie zdefiniowanie tych ustawien i ich okresowe przeglady pod nadzorem
lekarza.

¢ Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemu Dexcom G6: nalezy pamigtac,
ze ustawienia "zakresu docelowego G6" sg odrebne od wspomnianych
wczesniej ustawien "zakresu docelowego". Zakres docelowy G6 jest
definiowany przez poziomy ostrzezenia o wysokim i niskim stezeniu glukozy w
systemie G6. Szczegdtowe informacje na ten temat zawierajg czesci 4.2 i 4.3.

¢ Na koniec nalezy dodac, ze dostepne sg odrebne ustawienia docelowego
poziomu glukozy (we krwi) w ustawieniach kalkulatora bolusa (patrz czesc 2.5).

Wartosci domysine:

Dolny limit zakresu docelowego: 70 mg/dL (3,9 mmol/L)
Gorny limit zakresu docelowego: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)
Prég hiperglikemii: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)
Prog hipoglikemii: 70 mg/dL (3,9 mmol/L)

Akceptowane zakresy:
Limity zakresu docelowego:  60-300 mg/dL (3,3-16,6 mmol/L)
Hiperglikemia: 160-300 mg/dL (8,9-16,6 mmol/L)
Hipoglikemia: 50-90 mg/dL (2,8-5,0 mmol/L)

Podczas korzystania z kreatora konfiguracji i po zapisaniu ustawien leczenia w aplikacji
zostanie wyswietlony monit o sparowanie pompy insulinowej YpsoPump, obstugiwanych
glukometréw i/lub systemu Dexcom G6 za posrednictwem funkcji Bluetooth®. Wiecej
informaciji na temat parowania zgodnych urzadzen za posrednictwem funkcji Bluetooth®
zawiera czes$¢ 9 Zarzagdzanie urzgdzeniem.
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2.5 Ustawienia kalkulatora bolusa

/A\OSTRZEZENIE

A\ Te ustawienia okre$laja sposdb obliczania bolusa sugerowanego przez kalkulator.
Ztego wzgledu bardzo wazna jest ich poprawnos¢. Nie nalezy wprowadzac zadnych
ustawien bez ich uprzedniego omowienia z lekarzem prowadzacym lub edukatorem
diabetologicznym. Inicjowanie i programowanie kalkulatora bolusa musi by¢
nadzorowane przez przeszkolony personel medyczny z doswiadczeniem w leczeniu
cukrzycy. Nalezy tez pamietac, ze kalkulatora bolusa nalezy uzywac wytacznie do
obliczen dotyczacych insuliny krétko dziatajgcej. W zadnym wypadku nie wolno
uzywac kalkulatora do obliczen dotyczacych insuliny dtugo dziatajgcej lub mieszane;.

Uzytkownicy pompy, aby moc korzystac z kalkulatora bolusa, powinni pomysinie
sparowac¢ pompe insulinowg YpsoPump z aplikacja mylife App. W przypadku
uzytkownikow wstrzykiwaczy nie istniejg takie ograniczenia.

Kalkulator bolusa mozna wtaczac i wytgcza¢ w ustawieniach kalkulatora bolusa. W celu
korzystania z kalkulatora bolusa konieczne jest zdefiniowanie wszystkich ustawien
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Minimalna wartosé poziomu glukozy (we krwi) na potrzeby obliczen

W tym miejscu mozna zdefiniowa¢ minimalng wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) na
potrzeby obliczen bolusa. W przypadku wprowadzenia nizszej wartosci poziomu glukozy
(we krwi) kalkulator bolusa wygeneruje ostrzezenie, ze biezacy poziom glukozy (we krwi)
jest zbyt niski, aby obliczy¢ bolus sugerowany.

Przyrosty: 1 mg/dL (0,1 mmol/L)
Akceptowany zakres:  50-70 mg/dL (2,8-3,9 mmol/L)
Wartos¢ domysina: brak

Sugestia dot. maksymalnego bolusa
W tym miejscu mozna zdefiniowaé wielkos¢ maksymalnego obliczanego bolusa
sugerowanego, wyrazonego w jednostkach insuliny. Gdy obliczony bolus sugerowany
jest wiekszy niz to ustawienie, generowane jest odpowiednie powiadomienie dla
uzytkownika. Powiadomienie to nalezy potwierdzi¢, naciskajgc przycisk OK.
Przyrosty: 0,5].
Akceptowany zakres:  0,5-30,0].
Wartos¢ domysina: 10,0j.

16



Wartosé docelowa poziomu glukozy (we krwi)

W tym miejscu mozna zdefiniowaé docelowg wartosc¢ na potrzeby korekty poziomu
glukozy (we krwi). Kalkulator bolusa bedzie korygowac wysokie lub niskie zmierzone
wartosci poziomu glukozy (we krwi) tak, aby osiggnac te wartosc¢. Zmierzone

wartosci poziomu glukozy (we krwi) przekraczajgce te wartos¢ skutkujg (dodatnia)
dawka korygujaca. Zmierzona wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) ponizej wartosci
docelowej skutkuje ujemng dawka korygujaca, ktora zostanie zawsze wykorzystana do
zmniejszenia sugerowanej dawki.

W przypadku réznych wartosci docelowych w ciagu doby mozna je zdefiniowac
w odpowiednich przedziatach czasu z przyrostem co 30 minut. Mozna skonfigurowacé
maksymalnie 8 roznych wartosci docelowych poziomu glukozy (we krwi).

Przyrosty: 1 mg/dL (0,1 mmol/L)
Akceptowany zakres:  70-200 mg/dL (3,9-11,1 mmol/L)
Wartos¢ domysina: brak

Po dodaniu wszystkich docelowych wartosci poziomu glukozy (we krwi) nalezy je
potwierdzi¢, naciskajgc symbol zapisu

Wspoétczynnik korekty

W tym miejscu nalezy wprowadzi¢ wspoétczynnik korekty. Przyktadowo jesli 1 jednostka
insuliny obniza poziom glukozy (we krwi) odpowiednio 0 36 mg/dL lub 2 mmol/L,
wspoétczynnik korekty wynosi odpowiednio 36 lub 2. Kalkulator bolusa obliczy dawke
korygujaca na podstawie wartosci docelowej poziomu glukozy (we krwi) i wspotczynnika
korekty.

W przypadku réznych wartosci wspoétczynnikow korekty w ciggu doby mozna je
zdefiniowa¢ w odpowiednich przedziatach czasu z przyrostem co 30 minut. Mozna
skonfigurowaé maksymalnie 8 réznych wspotczynnikdw korekty.

Przyrosty: 1 mg/dL/j. (0,1 mmol/L/j.)
Akceptowany zakres: 2-400 mg/dL/j. (0,1-22,2 mmol/L/j.)
Warto$¢ domysina: brak

Po dodaniu wszystkich docelowych wspotczynnikéw korekty nalezy je potwierdzic,
naciskajgc symbol zapisu
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Stosunek insuliny do weglowodanow

Stosunek insuliny do weglowodandw (stosunek IC) okresla liczbe gramdw
weglowodanéw rownowazonych przez jedna jednostke insuliny. W przypadku réznych
wartosci stosunku IC w ciggu doby mozna je zdefiniowa¢ w odpowiednich przedziatach
czasu z przyrostem co 30 minut. Mozna skonfigurowa¢ maksymalnie 8 roznych wartosci
stosunku IC.

Przyrosty:

— wartosci stosunku IC 1-9,9 g weglowodanéwy/j.: przyrosty co 0,1 g

— wartosci stosunku IC 10-20 g weglowodandwy/j.: przyrosty co 0,59

— wartosci stosunku IC 21-99 g weglowodandéwy/j.: przyrosty co 1g

— wartosci stosunku IC 100-150 g weglowodanéwy/j.: przyrosty co 10g
Akceptowany zakres: 1-150 g weglowodanowy/j.
Wartos¢ domysina: brak

Po dodaniu wszystkich docelowych wartosci stosunku insuliny do weglowodanow
nalezy je potwierdzi¢, naciskajgc symbol zapisu

Zastosowanie insuliny aktywnej

To ustawienie okresla zastosowanie insuliny aktywnej podczas obliczania bolusa
sugerowanego. Dostepne sg dwa sposoby postepowania. To ustawienie nie ma
wartosci domysinej. Bardziej szczegétowe informacje dotyczace tych dwoch sposobdéw
postepowania zawiera czes¢ 11 Uwagi dla personelu medycznego.

Sposob 1: odejmowanie aktywnej insuliny od bolusa korekcyjnego i bolusa
positkowego
Aktywna insulina jest odejmowania od sumy bolusa korekcyjnego i bolusa positkowego.

Wz6r: bolus korekcyjny + bolus positkowy — aktywna insulina = bolus sugerowany

APRZESTROGA

A\ Ten sposéb wykazuje tendencje do obliczania nizszej wartosci bolusa sugerowanego
niz sposob 2. W okreslonych codziennych sytuacjach moze by¢ wymagana wigeksza
ilos¢ insuliny.
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Sposdb 2: odejmowanie aktywnej insuliny wytacznie od bolusa korekcyjnego

Aktywna insulina jest odejmowana tylko od bolusa korekcyjnego. Nigdy nie jest
odejmowana od bolusa positkowego.

Wz6r: [dawka korekcyjna insuliny — korekta o insuline aktywng] + bolus positkowy
= bolus korekcyjny + bolus positkowy
= bolus sugerowany

APRZESTROGA

/A Ten sposéb wykazuje tendencje do obliczania wyzszej wartosci bolusa
sugerowanego nhiz sposob 1. Dodatkowe weglowodany zostang catkowicie
zrownowazone. W okreslonych codziennych sytuacjach ten sposéb wigze
sie zwyzszym ryzykiem epizoddéw hipoglikemii.

Czas dziatania insuliny
To ustawienie okresla, jak dtugo wstrzyknieta insulina pozostaje aktywna w organizmie,
obnizajac poziom glukozy (we krwi). Ustawienie stuzy do obliczania aktywnej insuliny.
Przyrosty: 30 min
Akceptowany zakres: 2-8 godz.
Warto$¢ domysina: brak

Finalizowanie i zapisywanie wszystkich ustawien kalkulatora bolusa

Po zdefiniowaniu wszystkich powyzszych ustawien kalkulatora bolusa nalezy je
ostatecznie potwierdzi¢, naciskajac symbol zapisu -~ w nagtowku aplikacji mylife App.
Ustawienia zostang zatwierdzone izapisane w aplikacji mylife App.
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3 Menu i ostatnie wartosci (ekran gtéwny)

3.1 Menu

Dostep do wszystkich funkcji aplikacji
mylife App uzyskuje sig, klikajac menu
strony —. Wtabeli 1 przedstawiono
przeglad funkcji aplikacji mylife App.

- ~
)
Q
\
S y

Rysunek 1. Menu aplikacji mylife App

Tabela 1. Przeglad funkcji

Ikony Opis
Ostatnie Na ekranie gtdwnym wyswietlane sg najnowsze wartosci poziomu glukozy
wartosci (we krwi), bolusa, biezgcej dawki podstawowej i aktywnej insuliny.
Kalkulator . .
bolusa Ta opcja zapewnia dostep do kalkulatora bolusa.

Podaz bolusa

Ta opcja umozliwia programowanie boluséw do zdalnego dostarczenia
za pomoca pompy insulinowej YpsoPump (dotyczy tylko uzytkownikow
korzystajgcych ze zgodnej pompy insulinowej YpsoPump).

Wprowadzanie
danych

Ta opcja umozliwia reczne wprowadzanie wartosci zapisywanych w dzienniku
lub uzywanych w obliczeniach bolusa.

W dzienniku zapisywane sg wprowadzane dane, ktére mozna pdzniej

Dziennik .
przegladac.
Ta opcja umozliwia wyswietlanie analiz statystycznych wartosci poziomu
Statystyki glukozy (we krwi) (statystyki poziomu glukozy, standardowa doba) i podane
dawki insuliny.
Raporty Umozliwia tworzenie raportow w formatach PDF i CSV.
Ta opcja umozliwia poprawianie lub dostosowywanie parametréw: ustawien
Ustawienia ogolnych, danych osobowych, leczenia, kalkulatora bolusa i zarzgdzania
urzadzeniem.
Podrecznik Zawiera wszystkie objasnienia niezbedne do bezproblemowego korzystania z

uzytkownika

aplikacji mylife App.

Informacje

Informacje o producencie i dane kontaktowe. Opcja zapewnia tez dostep do
skroconej instrukcji.
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3.2 Ostatnie wartosci (ekran gtéwny)

Na ekranie "Ostatnie wartosci" wyswietlane sg wartosci wprowadzonych danych

i zkalkulatora bolusa "\. Ponadto wyswietlane sa tu odpowiednie informacje dotyczace
insuliny, takie jak dane zaimportowane z pompy insulinowej YpsoPump. U géry ekranu
Ostatnie wartosci wyswietlane sa dane dotyczace glikemii (wprowadzone recznie lub
zaimportowane z podtgczonego glukometru) lub dane ciggtego pomiaru poziomu glukozy
z podfaczonego systemu Dexcom G6.

13:34 il = - 13:34 il = -
a Laura v a Laura v

Ostatnie wartosci ‘@ N B
Ostatnia wartosé glikemii @

22.06.2020 13:32

i g

Podawanie bolusa
Ostatni bolus: 22.06.2020 11:47 11:00 12:00 13:00  Teraz

i 6.0u }
Podawanie bolusa
Ostatni bolus: 22.06.2020 11:47
Biezaca dawka Aktywna insulina
a0 1400 . 6.0u
fw 0.90un I 4y » e
Biezaca dawka Aktywna insulina
podstawowa
mylife Cloud 13:00 - 14:00 —
22002020 1050 fw 0.90un I 4y
o0 ?oy'lgs;pn?mmp mylife Cloud
22.06.20 13:30
7 ustawienia Dexcom G6 3
Ekran Ostatnie wartosci, widok glikemii (BG) Ekran Ostatnie wartosci, widok ciggtego

monitorowania poziomu glukozy (CGM)

Tabela 2. Ekran Ostatnie wartosci — opis danych leczenia

Ikony Opis

Ostatnie wartosci

Ostatnia wartosc¢ glikemii (dotyczy uzytkownikow bez podtaczonego systemu Dexcom G6):
wyswietlana jest ostatnia wartos¢ glikemii. W przypadku korzystania z podtaczonego
systemu Dexcom G6 nalezy zapoznac sie z czescig 4.2 Ostatnie wartosci. Zawiera ona
szczegodtowe informacje na temat wyswietlania danych z czujnika G6 dotyczacych poziomu
glukozy.

Glikemia (w zakresie docelowym glikemii)

Glikemia (powyzej zakresu docelowego glikemii)

‘ Glikemia (ponizej zakresu docelowego glikemii)

z Aktywna insulina: wyswietlana jest biezgca aktywna insulina na podstawie ostatnio
zarejestrowanych podazy bolusa.

21



Tabela 2. Ekran Ostatnie wartosci — opis danych leczenia (cd.)

lkony Opis

ff

Ostatni bolus / podawany bolus w przypadku uzytkownikéw pompy insulinowej: wyswietlana
jest ostatnia podaz bolusa po zaimportowaniu danych wraz z datg i godzing lub po ich
recznej rejestracji w sekcji "Wprowadzanie danych". Podawane bolusy sg tez odpowiednio
wizualizowane. Rozrézniane sa nastepujace typy bolusa:

ﬂj]_ Bolus standardowy

ﬂn Bolus przedtuzony

ﬂj‘l-l_ Bolus ztozony

e
ﬂ";] Bolus standardowy (aktualnie podawany), w tym zaprogramowana dawka insuliny

Bolus przedtuzony (aktualnie podawany), w tym:
fﬂ' Zaprogramowana catkowita dawka insuliny
| Pozostata ilos¢ insuliny, ktéra jeszcze nalezy podaé
Czas pozostaty do zakonczenia

Bolus ztozony (aktualnie podawany), w tym:
Zaprogramowana catkowita dawka insuliny
Pozostata ilo$¢ insuliny, ktérg jeszcze nalezy podac¢
Czas pozostaty do zakonczenia

e
TIJ‘:J

Stukniecie tego przycisku powoduje otwarcie ekranu podawania bolusa, na ktérym mozna
zaprogramowac bolus do zdalnego podania za pomoca pompy insulinowej YpsoPump (opcja
dostepna dopiero po podtaczeniu pompy insulinowej w zgodnej wersiji).

Bolus w przypadku uzytkownikdw wstrzykiwaczy lub pompy insulinowej dysponujacych
dodatkowym wstrzykiwaczem insuliny lub strzykawka, na podstawie ostatniego
zarejestrowanego wprowadzenia danych w dzienniku.

Insulina podstawowa (uzytkownicy wstrzykiwaczy): wyswietlana jest ostatnia podaz insuliny
podstawowej zarejestrowana w dzienniku.

A
llluth

Biezaca dawka podstawowa: przedstawiona jest dawka podstawowa i wybrany profil
szybkosci podazy (A lub B) w momencie ostatniego importu danych z pompy insulinowej
YpsoPump. Biezgca dawka podstawowa jest wyswietlana dla czasu pozostatego do petnej
godziny. Po uptywie tej godziny, aby wyswietla¢ biezgca dawke podstawowa, nalezy ponownie
zaimportowac dane z pompy insulinowej YpsoPump. Aby zautomatyzowacg te czynnosé, nalezy
ustanowic potaczenie aplikacji mylife App z pompa insulinowa YpsoPump.

A %
llluth

Biezgca tymczasowa dawka podstawowa: przedstawiona jest dawka podstawowa w momencie
ostatniego importu danych z pompy insulinowej YpsoPump. Przedstawiony jest wybrany profil
dawki podstawowej (A lub B). Znak % oznacza tymczasowa dawke podstawowa. Biezaca
dawka podstawowa jest wyswietlana dla czasu pozostatego do petnej godziny. Po uptywie tej
godziny, aby wyswietla¢ biezgca dawke podstawowa, nalezy ponownie zaimportowac dane z
pompy insulinowej YpsoPump. Aby zautomatyzowac te czynnos$¢, nalezy ustanowié potaczenie
aplikacji mylife App z pompa insulinowa YpsoPump.

Brak biezgcej wartosci: oznacza, ze w aplikacji mylife App aktualnie nie ma wartosci
dotyczacych okreslonych danych leczenia (np. aktywnej insuliny).
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U dotu ekranu Ostatnie wartosci aplikacji mylife App wyswietlany jest stan potgczenia
z chmura mylife Cloud oraz podtaczonych glukometrow. W przypadku korzystania
z podtgczonego systemu Dexcom G6 wyswietlany jest skrot do ustawien systemu

Dexcom G6.

Tabela 3. Ekran Ostatnie wartosci — wskazanie stanu podfaczonych urzadzen

Ikony Opis

Ostatnie wartosci

)

Chmura mylife Cloud
Wskazuje stan potaczenia i synchronizacji aplikacji mylife App z chmura mylife Cloud.
Rozrdézniane sg nastepujace typy stanu:

)

W przypadku potgczenia z kontem w chmurze wyswietlana jest zielona ikona znaku
wyboru. Wyswietlana jest ostatnia pomysina synchronizacja wraz z datg i godzina.

()

W przypadku braku potaczenia z kontem w chmurze wyswietlana jest pomaranczowa
ikona znaku zapytania.

Ten przycisk umozliwia reczne zainicjowanie synchronizacji.

Pompa insulinowa YpsoPump

Wskazuje stan potgczenia i synchronizacji aplikacji mylife App z pompa insulinowa YpsoPump.
Jesli jeszcze nie sparowano aplikacji z pompa insulinowg YpsoPump, nie bedzie widoczna
zadna z ponizszych ikon. Rozrézniane sg nastepujace typy stanu:

W przypadku aktywnego potgczenia pompy insulinowej YpsoPump z aplikacja
mylife App za posrednictwem interfejsu Bluetooth® wys$wietlana jest zielona ikona
znaku wyboru.

W przypadku nieaktywnego potgczenia pompy insulinowej YpsoPump z aplikacja
mylife App za posrednictwem interfejsu Bluetooth® wyswietlana jest pomaranczowa
ikona znaku zapytania.

Gdy potaczenie jest nieaktywne, ten przycisk umozliwia reczne zainicjowanie
wyszukiwania pompy insulinowej YpsoPump za posrednictwem interfejsu Bluetooth®.
Jesli pompa insulinowa YpsoPump zostanie znaleziona i podtgczona, najnowsze dane
zostang z niej zaimportowane do aplikacji mylife App.

Q

W przypadku aktywnego potgczenia pompy insulinowej YpsoPump z aplikacja
mylife App za posrednictwem interfejsu Bluetooth® ten przycisk jest wyswietlany na
szaro, Co oznacza, ze jest nieaktywny.
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Tabela 3. Ekran Ostatnie wartosci — wskazanie stanu podiaczonych urzadzen (cd.)

lkony Opis

Glukometr Unio Neva / Unio Cara / Aveo

ﬁ Wskazuje stan potgczenia i synchronizacji aplikacji mylife App z podtaczonymi glukometrami.
Jesli jeszcze nie sparowano aplikacji z glukometrem, nie bedzie widoczna zadna z ponizszych
ikon. Rozrézniane sg nastepujace typy stanu:

D W przypadku aktywnego potaczenia glukometru z aplikacja mylife App za
posrednictwem interfejsu Bluetooth® wyswietlana jest zielona ikona znaku wyboru.

: W przypadku nieaktywnego potaczenia glukometru z aplikacja mylife App za
U posrednictwem interfejsu Bluetooth® wyswietlana jest pomaranczowa ikona znaku
zapytania.

Gdy potaczenie jest nieaktywne, ten przycisk umozliwia reczne zainicjowanie
wyszukiwania glukometru za posrednictwem interfejsu Bluetooth®. Jesli glukometr
zostanie znaleziony i podtaczony, najnowsze dane zostang z niego zaimportowane do
aplikacji mylife App.

W przypadku aktywnego potaczenia glukometru z aplikacjg mylife App za
posrednictwem interfejsu Bluetooth® ten przycisk jest wyswietlany na szaro, co
oznacza, ze jest nieaktywny.

e
S

¢ Ustawienia Dexcom G6

-ﬁ- Dotkniecie tej ikony umozliwia dostep do ustawien systemu Dexcom G6.
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4 Korzystanie z aplikacji mylife App z systemem Dexcom
G6

Aby skonfigurowac system G6, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci
9.3 Konfigurowanie systemu Dexcom G6.

®

Ponizsze instrukcje w czesci 4 bazujg w duzej mierze na dostepnych instrukcjach
dotyczacych systemu Dexcom G6 zamieszczonych w poradniku "Rozpocznij tutaj"
i instrukcji "Uzywanie systemu G6" opublikowanych przez firme Dexcom.

/A\OSTRZEZENIE

A\ Szczegbtowe instrukcje iinformacje na temat bezpiecznego uzytkowania aplikatora
Dexcom G6, wprowadzania czujnika, zaktadania nadajnika i odbiornika zawieraja

wspomniane powyzej instrukcje dotyczace systemu Dexcom G6 dostepne na stronie

internetowej dexcom.com/downloadsandguides.
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4.1 Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa systemu Dexcom G6

Wskazania do stosowania

System ciggtego monitorowania poziomu glukozy Dexcom G6 (system Dexcom G6
lub G6) jest systemem monitorowania poziomu glukozy wskazanym do stosowania
u0sob od 2. roku zycia, wtym rowniez u ciezarnych kobiet. System Dexcom G6
zaprojektowano, aby zastgpic¢ testy z opuszek palca do oznaczania poziomu glukozy
stosowane do celéw podejmowania decyzji dotyczacych leczenia.

Interpretacja wynikow systemu Dexcom G6 powinna opierac sie na trendach poziomu
glukozy ikilku kolejnych odczytach w okreslonym czasie. System Dexcom G6
pomaga takze w wykrywaniu epizoddéw hiperglikemii i hipoglikemii, utatwiajac dorazne
i dtugoterminowe modyfikacje leczenia.

System Dexcom G6 jest przeznaczony do stosowania przez pacjentéw w domu
i w placéwkach opieki zdrowotne;j.

Wazna informacja dla uzytkownika

Przed uzyciem systemu G6 nalezy zapoznac sie z instrukcja dotyczaca wyrobu.
Wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz inne wazne
informacje dla uzytkownika dostepne sa w instrukcji dotyczgcej wyrobu dotgczone;j

do systemu G6. Sposob wykorzystania informacji wyswietlanych przez system G6 do
lepszego kontrolowania cukrzycy nalezy omowic z personelem medycznym. Instrukcje
dotyczace wyrobu zawierajg wazne informacje na temat rozwigzywania problemoéw
zwigzanych z systemem G6 oraz charakterystyki wydajnosci systemu.
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Przeciwwskazania
Niedozwolone sg procedury MRI/TK/diatermii — produkt niebezpieczny
w srodowisku RM:
Nie nalezy nosic¢ elementéw systemu ciggtego monitorowania glukozy (czujnika,
nadajnika, odbiornika ani urzadzenia inteligentnego) podczas badan obrazowych
metodg rezonansu magnetycznego (MRI/RM), tomografii komputerowej (TK) lub
zabiegoéw z uzyciem pradu wysokiej czestotliwosci (diatermia). Systemu G6 nie
przetestowano w tych warunkach. Pola magnetyczne i ciepto moga spowodowaé
uszkodzenie elementéw systemu G6, co moze prowadzi¢ do wyswietlania przez
czujnik G6 niedoktadnych odczytow poziomu glukozy (odczyty G6) lub uniemozliwic
przekazywanie ostrzezen. Bez odczytow G6 lub powiadomien o alarmach/
ostrzezeniach moze dojs¢ do wystgpienia niezauwazonego zdarzenia wysokiego lub
niskiego poziomu glukozy.

/A\OSTRZEZENIE

A\ Nalezy przeczytac¢ materiaty dla uzytkownika
Przed uzyciem systemu G6 nalezy uwaznie przeczyta¢ dotgczone do niego materiaty.
W przeciwnym wypadku uzytkownik moze:

— Nieprawidtowo uzywac systemu G6
— Nie zrozumie¢ informaciji przekazywanych przez system G6
— Wptyna¢ na skutecznos¢ dziatania systemu

A Nie nalezy ignorowa¢ objawéw wysokiego/niskiego poziomu glukozy
Nie wolno ignorowac¢ swojego samopoczucia. Jesli ostrzezenia i odczyty systemu G6
nie sg zgodne z samopoczuciem, nalezy uzy¢ odczytéw z glukometru, aby podjac
decyzje dotyczgce leczenia cukrzycy lub, w razie potrzeby, niezwtocznie zasiegnac
porady lekarza. W razie watpliwosci nalezy uzy¢ glukometru.

A\ Brak liczby, brak strzatki — brak decyzji dotyczacej leczenia na podstawie CGM
Jesli system G6 nie wyswietla wartosci liczbowej lub strzatki albo odczyty systemu
G6 nie zgadzajg sie z objawami, do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia
cukrzycy nalezy uzy¢ glukometru. Brak liczby, brak strzatki — brak decyzji dotyczacej
leczenia. W razie watpliwosci nalezy uzy¢ glukometru.

A\ Nie nalezy uzywaé systemu, jesli...

Nie nalezy uzywac systemu G6 podczas stosowania dializy lub w przypadku cigezkiej
choroby. Nie stwierdzono, jak rézne stany organizmu lub leki stosowane w takich
sytuacjach moga wptynac¢ na dziatanie systemu. W takich grupach pacjentow
odczyty systemu G6 moga by¢ niedoktadne.
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APRZESTROGA

A\ Nalezy unika¢ stosowania filtréw przeciwstonecznych i $rodkéw odstraszajacych
owady. Niektére preparaty do stosowania na skore, takie jak filtry przeciwstoneczne
i Srodki odstraszajgce owady, moga powodowac pekanie plastikowych elementéw
systemu G6. Przed uzyciem systemu G6 nalezy sie upewnic¢, ze nie ma zadnych
peknie¢ na odbiorniku, nadajniku i uchwycie nadajnika. W razie stwierdzenia pekniecia
nalezy skontaktowac sie zlokalnym przedstawicielem firmy Dexcom. Nie nalezy
dopuszczac do kontaktu wspomnianych preparatow z systemem G6. Po ich uzyciu
nalezy umy¢ rece przed dotykaniem elementéw systemu G6. Jesli jakiekolwiek
preparaty do stosowania na skore zostang naniesione na system G6, nalezy je
niezwtocznie zetrze¢ czystg Sciereczka.

A Srodki ostroznosci dotyczace hydroksymocznika
W przypadku przyjmowania hydroksymocznika odczyty z systemu G6 moga by¢
fatszywie zawyzone, co moze skutkowac brakiem ostrzezen dotyczacych hipoglikemii
lub bfednymi decyzjami dotyczgcymi kontrolowania cukrzycy. Zakres btedu jest
zalezny od poziomu hydroksymocznika w organizmie. Nalezy uzy¢ glukometru.

Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z uruchamianiem

/A\OSTRZEZENIE

A\ Uzywanie glukometru podczas uruchamiania
Po rozpoczeciu stosowania nowego czujnika nie beda wyswietlane zadne odczyty
ani alarmy/ostrzezenia systemu G6 do czasu wprowadzenia kodu czujnika lub dwdch
kalibracji. Podczas 2-godzinnego okresu rozruchowego czujnika decyzje dotyczgce
leczenia nalezy podejmowac na podstawie pomiaréw za pomoca glukometru.

APRZESTROGA

A Uzycie prawidtowego kodu czujnika
Rozpoczynajac korzystanie znowego czujnika, nalezy wpisac jego kod do aplikaciji
mylife App, aby méc uzywac systemu G6 bez kalibracji na podstawie pomiaru krwi
zpalca. Kazdy czujnik ma unikalny kod wydrukowany z tytu plastra samoprzylepnego.
Nie nalezy podawac kodu zinnego czujnika ani fikcyjnego kodu. Jesli nie zostanie
wpisany prawidtowy kod, czujnik nie bedzie dziatat poprawnie i moze podawacé
niedoktadne wartosci. W razie zgubienia kodu czujnika mozna skalibrowa¢ system G6
na podstawie pomiaru krwi z palca.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z kalibracja
Kalibracja nie jest wymagana, jesli uzytkownik wpisze kod czujnika. W przeciwnym
wypadku obowigzuja nastepujace ostrzezenia i przestrogi.

A\OSTRZEZENIE

A\ Nie nalezy zwleka¢ z kalibracja
Jesli nie uzyto kodu kalibracji, nalezy codziennie recznie kalibrowac system G6,
uzywajac wartosci pomiaru z krwi z palca wykonanego za pomoca glukometru.
Kalibracje nalezy wykona¢ natychmiast po wyswietleniu odpowiedniego
powiadomienia przez system G6. Jesli kalibracja nie zostanie wykonana po
wyswietleniu powiadomienia, wartosci podawane przez system G6 moga byc¢
niedoktadne. Dlatego do czasu przeprowadzenia kalibracji systemu G6 decyzje
dotyczace leczenia nalezy podejmowac na podstawie pomiaréw za pomoca
glukometru.

A\ Uzycie krwi z opuszki palca

Do kalibracji na podstawie pomiaru za pomoca glukometru nalezy uzy¢ krwi z opuszki

palca. Pomiar z krwi pobranej zinnych miejsc moze by¢ mniej doktadny i moze by¢
opdzniony w czasie.

APRZESTROGA
A\ Doktadnos$é i szybko$é

Nalezy wpisa¢ doktadng wartos¢ glikemii wyswietlang przez glukometr w ciggu pigciu

minut od dokonania odczytu. Na potrzeby kalibracji nie nalezy wprowadza¢ odczytu
zsystemu G6.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z systemem/

urzadzeniami/oprogramowaniem

/A\OSTRZEZENIE

/A Oderwanie przewodu czujnika

Nie nalezy ignorowac przerwania ani odtgczenia przewoddéw czujnika. Moze sie
zdarzyc, ze przewdd czujnika pozostanie pod skérg. W takiej sytuaciji nalezy
skontaktowac sie zlokalnym przedstawicielem firmy Dexcom. Jesli przewdd czujnika
zerwie sie pod skoérg i go nie widac, nie nalezy probowacé go usuwac. Nalezy
skontaktowac sie z personelem medycznym. Ponadto w razie wystgpienia w miejscu
wprowadzenia objawow zakazenia lub stanu zapalnego, np. zaczerwienienia, obrzeku

lub bdlu, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

A\ Miejsce wprowadzenia: brzuch, tylna cze$¢ ramienia czy posladki?
U wszystkich pacjentéw czujnik mozna umiesci¢ na brzuchu lub na tylnej czesci
ramienia. U pacjentéw w wieku od 2 do 17 lat czujnik mozna tez umiesci¢ w goérnej
czesci posladkéw. Nalezy poszukac na brzuchu, tylnej czesci ramienia lub gérnej
czesci posladkéw miejsca z tkanka ttuszczowa. Czujnik nie zostat przetestowany ani
zatwierdzony do uzycia winnych miejscach. Nalezy porozmawia¢ z osobg z personelu
medycznego na temat najlepszego miejsca w konkretnym przypadku.

Wiek od 2 do 17 lat: czujnik nalezy umiescic¢ na brzuchu, tylnej czesci ramienia lub

w goérnej czesci posladkéw.

Wiek od 18 lat: czujnik nalezy umiesci¢ na brzuchu lub tylnej czesci ramienia.

Tylko pacjenci w wieku 2-17 lat

[l

Pacjenci wwieku 2 lat i starsi

N/

/\ Miejsce przechowywania

Czujniki mozna przechowywacé w temperaturze pokojowej lub wloddéwce. Nie
nalezy przekracza¢ zakresu od 2 do 30°C. Nie nalezy przechowywac czujnikdw

w zamrazalniku.
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APRZESTROGA

A\ Nie uruchamiaé po dacie przydatnosci do uzycia

Nie nalezy uruchamia¢ czujnika po dacie przydatnosci do uzycia, poniewaz odczyty
moga by¢ wowczas nieprawidtowe. Data przydatnosci do uzycia jest podana

w formacie RRRR-MM-DD (rok-miesigc-dzien) na etykiecie opakowania czujnika, obok
symbolu klepsydry.

A\ Sprawdzi¢ opakowanie

Nie nalezy uzywac czujnika, jesli jego sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zakazenia.

A Wyczyscic i wysuszyé skore

Przed zatozeniem czujnika nalezy umyc¢ i wysuszy¢ rece oraz miejsce wprowadzenia.
Przed otwarciem opakowania z czujnikiem nalezy umyc¢ rece woda z mydtem (nie
uzywac zeldw myjacych) i je wysuszy¢. Wprowadzanie czujnika brudnymi rekami
moze spowodowac przedostanie sie drobnoustrojow do miejsca wprowadzenia

i zakazenie. Nalezy oczysci¢ miejsce wprowadzenia czujnika chusteczka nasgczong
alkoholem, aby zapobiec zakazeniu. Przed wprowadzeniem czujnika poczekagé, az
skora wyschnie. Jesli miejsce wprowadzenia nie jest czyste i catkiem suche, istnieje
ryzyko zakazenia lub niedostatecznego przymocowania uchwytu nadajnika. Upewnic
sie, ze na skorze nie znajduje sie sSrodek odstraszajgcy owady, filtr przeciwstoneczny,
perfumy ani krem.

/A Miejsce wprowadzenia: o czym nalezy pamietac

Blokade zabezpieczajgca nalezy pozostawi¢ na miejscu do czasu przytozenia
aplikatora G6 do skory. Zbyt wczesne usuniecie blokady stwarza ryzyko zranienia
wskutek przypadkowego, przedwczesnego nacisniecia przycisku wprowadzajgcego
czujnik. Kazdy czujnik nalezy zaktada¢ w innym miejscu. Zbyt czeste uzywanie tego
samego miejsca moze uniemozliwi¢ zagojenie sie skory, prowadzac do powstania
blizn lub podraznienia skéry. Lokalizacja czujnika jest wazna. Nalezy wybrac¢ miejsce,
ktore spetnia nastepujace warunki:

— Przynajmniej 8 cm od zestawu infuzyjnego pompy insulinowej lub miejsca zastrzyku
— Z dala od paska, blizn, tatuazy, podraznien i kosci

— Oniskim prawdopodobieristwie uderzenia, nacisniecia lub przycisniecia podczas snu
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z nadajnikiem

/A\OSTRZEZENIE

A\ Przeprowadzanie kontroli
Nie nalezy uzywac uszkodzonego lub peknietego nadajnika. Uszkodzony nadajnik
moze powodowac obrazenia na skutek porazenia pradem elektrycznym i sprawic, ze
system G6 nie bedzie dziatat prawidtowo.

A\ Uzywanie zgodnie z instrukcjag
Nadajnik jest maty i moze stwarzac ryzyko zadtawienia sie. Nie nalezy wktada¢ go do
ust ani pozwoli¢ trzymac go dzieciom bez nadzoru oséb dorostych.

APRZESTROGA

/\ Ponowne wykorzystanie
Po zakonczeniu sesiji nie nalezy wyrzucac nadajnika. Nadajnika mozna nadal
uzywac do czasu powiadomienia przez system G6 o zblizajgcym sie wyczerpaniu
akumulatora.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z systemem

/A CAUTION OGA

A\ Decyzje dotyczace leczenia
Do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia nalezy uzywac odczytow z systemu
G6 i strzatki trendu.

A Uzywanie wlasciwego nadajnika, odbiornika i czujnika
Elementy systemu G6 nie sg zgodne zzadnymi wczesniejszymi produktami firmy
Dexcom. Nie nalezy uzywac razem nadajnikdw, odbiornikdw iczujnikow z réznych
generacji produktow.

/\ Przejécie przez kontrole bezpieczenstwa

Majgc zatozony system G6, nalezy poprosic¢ o kontrole czujnikiem recznym lub rewizje

osobistg catego ciata i kontrole wzrokowa zamiast poddania sie skanowaniu catego
ciata skanerem fal milimetrowych lub umieszczania jakiejkolwiek czesci systemu

G6 w skanerze rentgenowskim do bagazu. Noszgc system G6, mozna przechodzi¢
przez bramke do wykrywania metalu. W takim przypadku do czasu opuszczenia
obszaru kontroli bezpieczenstwa decyzje dotyczace leczenia nalezy podejmowac
na podstawie pomiardw z glukometru. Poniewaz nie zostaty przeprowadzone testy
kazdego skanera i aparatu rentgenowskiego, nie wiadomo, czy moga spowodowaé
uszkodzenie systemu G6. Jesli nie ma pewnosci co do rodzaju urzadzenia, nalezy
zachowac ostroznosc i poprosi¢ o kontrole detektorem recznym lub rewizje osobistg
catego ciafa.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z odbiornikiem
i urzadzeniem inteligentnym

®

W razie obaw, ze ostrzezenia zostang pominiete na urzgdzeniu inteligentnym ze
wzgledu na jego ustawienia lub ze dojdzie do usterki lub zgubienia urzadzenia
inteligentnego, nalezy pamietac, ze firma Dexcom oferuje mozliwos¢ korzystania
z dedykowanego urzadzenia wyswietlajgcego zwanego "odbiornikiem" oprocz
wtasnego urzgdzenia wyswietlajacego (np. smartfona). Aby dowiedzie¢ sie wiecej,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Dexcom.

Instrukcje i informacje na temat bezpiecznego uzytkowania dotyczace odbiornika
firmy Dexcom (np. kalibracji lub ustawien alarmow/ostrzezen) zawierajg
odpowiednie instrukcje dotyczgce wyrobu Dexcom dostepne na stronie
dexcom.com/downloadsandguides.

APRZESTROGA

/\ Zachowanie niewielkiej odlegto$ci miedzy nadajnikiem a urzadzeniem wyswietlajgcym
Miedzy nadajnikiem a urzadzeniem wyswietlajacym nalezy utrzymywac odlegtosc
mniejsza niz 6 metrow. Miedzy urzadzeniami nie powinno by¢ przeszkod, takich jak
sciany lub metal. W przeciwnym razie komunikacja miedzy nimi moze by¢ niemozliwa.
Jesli miedzy nadajnikiem a urzgdzeniem wyswietlajgcym znajduje sie woda, na
przyktad podczas kgpieli pod prysznicem lub ptywania, nalezy zachowac¢ mniejszg
odlegtos¢ miedzy nimi. Zasieg tgcznosci ulega zmniejszeniu, poniewaz dziatanie
funkciji Bluetooth® jest ostabione przez wode.

A Otrzymywanie alarméw/ostrzezen na urzadzeniu wys$wietlajgcym
Aby otrzymywac alarmy/ostrzezenia, nalezy je skonfigurowa¢ na uzywanym
urzadzeniu wyswietlajgcym. Odbiornik nie bedzie otrzymywat alarméw/ostrzezen
skonfigurowanych w aplikacji. Podobnie aplikacja nie bedzie otrzymywac alarméw/
ostrzezen skonfigurowanych w odbiorniku.

A\ Czy urzadzenie jest wigczone?

Jesli odbiornik lub urzadzenie inteligentne sg wytgczone, nie bedg wyswietlac
odczytéw systemu G6 ani alarmow/ostrzezen. Nalezy sie upewnic, ze urzadzenie
wyswietlajgce jest wigczone.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z urzadzeniem
inteligentnym

/A\OSTRZEZENIE

/\ Sprawdzenie ustawien
Przy alarmach i waznych ostrzezeniach emitowane sa dzwieki, ana ekranie
wyswietlane sg informacje nawet wéwczas, gdy dzwigk jest przyciszony lub
wyciszony. W szczegoélnosci, jesli urzadzenie inteligentne jest wyciszone i wtaczona
jest opcja Dzwigk zawsze wtgczony (ustawienie domysine), dzwiek bedzie emitowany
tylko w przypadku nastepujacych powiadomien:

Alarmy/ostrzezenia dotyczace poziomu glukozy:
Pilny alarm niskiego poziomu
Ostrzezenie o zblizajgcym sie pilnym alarmie niskiego poziomu
Niski poziom glukozy
Wysoki poziom glukozy
Tempo wzrostu
Tempo spadku
Ostrzezenie o braku odczytéw

Ostrzezenia systemu:
Wymagana kalibracja (po 2-godzinnym okresie rozruchowym czujnika; wyswietlane
tylko wéwczas, gdy nie uzyto kodu czujnika)
Btad kalibracji (wyswietlane tylko wéwczas, gdy kalibracja zostanie wprowadzona
przez uzytkownika; kalibracja nie jest wymagana)
Czujnik stracit waznosc¢
Wymien czujnik
Nadajnik (nie dziata)
Btad braku pamieci
Zatrzymano aplikacje
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Wyijatki:

Apple: jesli w urzadzeniu inteligentnym ustawiono opcje Wyciszenie/

Nie przeszkadzac, ostrzezenie o utracie sygnatu nie bedzie emitowane.

Android: jesli wybrano najbardziej restrykcyjng opcje ustawienia dzwieku urzadzenia
inteligentnego — Nie przeszkadzac, dzwigek alarmow/ostrzezen moze nie by¢
styszalny. Podczas rozmowy telefonicznej dzwiek alarméw/ostrzezen moze nie byc¢
styszalny.

Powtdérzenia: niektére powiadomienia sg ciche podczas pierwszego powiadomienia
wizualnego i wibracyjnego, adzwiek jest emitowany dopiero za drugim
wystgpieniem. Jesli nie usunieto ostrzezenia, zostanie ono powtérzone z potowa
gtosnosci po 5 minutach iz petng gtosnoscia po 10 minutach.

Bluetooth®: w przypadku korzystania ze stuchawek, gtosnikéw itp. podtaczonych

za posrednictwem funkciji Bluetooth® alarmy/ostrzezenia moga by¢ styszalne na
gtownym urzadzeniu inteligentnym albo na akcesorium. Kazde akcesorium jest
inne. Nalezy przetestowac¢ uzywane akcesorium, aby zorientowac sie, gdzie bedzie
styszalny alarm/ostrzezenie.
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Powiadomienia:
Nalezy sie upewnic, ze ustawienia urzadzenia inteligentnego pozwalajg na
wyswietlanie powiadomien aplikacji mylife App na ekranie blokady. Umozliwia to
zapoznanie sie z powiadomieniami bez odblokowywania telefonu.
Apple: podczas konfigurowania aplikacji G6 nalezy wtgczy¢ powiadomienia aplikacji
mylife App. W przeciwnym razie alarmy/ostrzezenia nie bedg aktywne.

Bateria:
Aplikacja musi zawsze pracowac w tle i moze zuzywac energie z akumulatora
urzadzenia inteligentnego. Nalezy pilnowa¢ natadowania akumulatora.

Zgodnosé:
Przed aktualizacjag urzadzenia inteligentnego lub jego systemu operacyjnego nalezy
zapoznac sie ze strong internetowg www.mylife-diabetescare.com/compatibility.
Automatyczne aktualizacje aplikacji lub systemu operacyjnego urzadzenia moga
zmieni¢ ustawienia lub doprowadzi¢ do wytaczenia aplikacji. Aktualizacje zawsze
nalezy wykonywac recznie, a po ich ukonczeniu nalezy sprawdzi¢ poprawne
ustawienia urzadzenia.

Godzina:
W przypadku podrézy do innych stref czasowych lub przy przetgczaniu sie miedzy
czasem zimowym a letnim nalezy zezwoli¢ na automatyczng aktualizacje daty
i godziny. Nie nalezy recznie zmienia¢ godziny w urzadzeniu inteligentnym, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowych wartosci na ekranie trendu i zaprzestania
wyswietlania danych przez aplikacje.

APRZESTROGA

A\ Sprawdzenie akcesoriéw
Czy z urzadzeniem inteligentnym uzywane sa stuchawki? A moze gtosnik Bluetooth®
lub zegarek inteligentny? Korzystajac z akcesoridw, nalezy pamietac, ze alarmy/
ostrzezenia moga by¢ emitowane tylko na jednym urzgadzeniu lub akcesorium, anie na
wszystkich. Po podtaczeniu akcesoridow nalezy sie upewnic¢, ze ustawienia urzadzenia
inteligentnego pozwalajg na dalsze otrzymywanie alarméw lub ostrzezen.
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Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwiazane z odbiornikiem

/A\OSTRZEZENIE

A Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia
Nie nalezy uzywac uszkodzonego lub peknietego odbiornika. Uszkodzony odbiornik
moze powodowac obrazenia na skutek porazenia pradem elektrycznym i sprawic, ze
system G6 nie bedzie dziatat prawidtowo.

A\ Uzywaé przewodu zgodnie z instrukcja
Przewodu USB nalezy uzywac wytacznie zgodnie z instrukcjg i przechowywac go
w bezpiecznym miejscu. Niewtasciwe uzycie przewodu USB moze stwarzac ryzyko
uduszenia.

APRZESTROGA

A\ Testowanie gtos$nika i wibracji
Aby byto mozliwe zareagowanie na alarmy/ostrzezenia, muszg by¢ one styszalne lub
wyczuwalne. Dlatego nalezy regularnie testowac gtosnik i wibracje odbiornika. Aby
sie upewnic, ze gtosnik i wibracje dziatajg, nalezy podtgczy¢ odbiornik do tadowarki.
Przez kilka sekund bedzie wyswietlany ekran Test gtosnika. Nalezy postepowac
zgodnie zinstrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby przetestowac gtosnik i wibracje.
Jesli stychac¢ dzwieki i czu¢ drgania — wszystko dziata. Jesli jednak urzadzenie nie
wyemituje dzwiekéw ani wibracji, mogto zamoknac lub upasé. W takiej sytuacji nalezy
skontaktowac sie zlokalnym przedstawicielem firmy Dexcom.

A\ Zachowanie czystosci i suchos$ci urzadzenia
Nie nalezy zanurza¢ odbiornika w wodzie. Nie nalezy dopuszczaé, aby woda
lub zabrudzenia dostaty sie do gniazda USB. Mogtoby to doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.
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4.2 Ostatnie wartosci (ekran gtéwny)

®

Ponizsza czes¢ dotyczy w catosci funkcji systemu G6 wyswietlanych na ekranie
Ostatnie wartosci (ekranie gtdwnym) aplikacji mylife App.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat pozostatych informacji dostepnych na ekranie
Ostatnie wartosci (np. ostatni bolus, insulina podstawowa lub aktywna insulina, jak
rowniez stan potgczenia z chmura i urzadzeniem), nalezy zapoznac sie z czescia
3.2 Ostatnie wartosci.

Na ekranie Ostatnie wartosci wyswietlane sg odczyty poziomu glukozy z czujnika G6

(odczyty z systemu G6) i dane trendu. Zapewniony jest tez dostep do innych funkciji
systemu G6.
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Przycisk widoku poziomego
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"Zakres docelowy G6" (patrz ekran powyzej) jest zdefiniowany przez poziomy
ostrzezenia o wysokim i niskim stezeniu glukozy. Umozliwia on obserwacje
odczytéw poziomu glukozy wzgledem wyznaczonych poziomow ostrzezenia. Nie
nalezy myli¢ zakresu docelowego G6 z zakresem docelowym na potrzeby oceny
poziomu glukozy (we krwi) (patrz czesc 2.4).



Odczyt zsystemu G6, strzatka trendu i wykres

Biezacy punkt

Liczby i kolory wyswietlane na ekranie Ostatnie wartosci wskazuja biezgcy punkt.

Liczba to odczyt z systemu G6. Jest on aktualizowany co 5 minut. Barwa tta, na

ktorym wyswietlana jest wartos¢ liczbowa, wskazuje niskg, wysoka lub mieszczaca sie
w zakresie docelowym G6 wartos¢ odczytu z systemu G6. Zakres docelowy G6 to szary
obszar na wykresie poziomu glukozy.

®e 0O

Czerwony = niski Pomaranczowy = Zielony = w zakresie docelowym G6
poziom wysoKi poziom

Barwa tta, na ktérym jest wyswietlana wartosc¢ liczbowa, jest czerwona réwniez wtedy,
gdy poziom glukozy spada tak szybko, ze osiagnie poziom 55 mg/dL (3,1 mmol/L) lub
spadnie ponizej tego poziomu w ciggu 20 minut (patrz Ostrzezenie o zblizajgcym sie
pilnym alarmie niskiego poziomu).

Kierunek zmian
Strzatki trendu wskazujg kierunek zmian poziomu glukozy.

Strzatki trendu

Strzatki trendu Kierunek zmian poziomu glukozy

Stabilny Maksymalna zmiana:
O> 1 mg/dL (0,06 mmol/L) na minute

30 mg/dL (1,8 mmol/L) w ciggu 30 min

Powoli rosnie lub Zmiana:

maleje Zmiana o 1-2 mg/dL (0,06-0,1 mmol/L) na minute
Zmiana o maks. 60 mg/dL (3,4 mmol/L) w ciagu
30 minut

Ros$nie lub maleje Zmiana:
Zmiana o 2-3 mg/dL (0,1-0,2 mmol/L) na minute
Zmiana o maks. 90 mg/dL (5 mmol/L) w ciagu
30 minut

Brak strzafkki Nie mozna wyznaczy¢ trendu

Szybko rosnie lub Zmiana wigksza niz:
maleje 3 mg/dL (0,2 mmol/L) na minute
90 mg/dL (5 mmol/L) w ciggu 30 minut
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Dane zprzesztosci

Aktualny odczyt z systemu G6 przedstawia kropka po prawej stronie. Kropki po lewe;
stronie to wczesniejsze odczyty z systemu G6.

Kolory kropek wskazujg poziom odpowiadajgcy odczytom z systemu G6: czerwony =
niski poziom, pomaranczowy = wysoki poziom, zielony = w zakresie docelowym G6.

1h 3h 6h 12 h 24 h

U fn fin tn fn glukozy
30

20

16 22 4 10 Teraz

Wczesniejsze odczyty z systemu G6 sg wygtadzane na wykresie, dzieki czemu wyraznie
widoczne sg zmiany poziomu glukozy. Z tego powodu mozliwe sg réznice miedzy
odczytami z systemu G6 wyswietlanymi na strzatce trendu i wczesniejszymi odczytami z
systemu G6 wyswietlanymi na wykresie.

W widoku poziomym wyswietlane sg dodatkowo informacje dotyczace insuliny podanej
w bolusach.
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Problemy z ekranem Ostatnie wartosci
Niekiedy zdarza sie, ze urzadzenie nie otrzymuje odczytow z systemu G6 lub nie
wyswietla wartosci liczbowej, lecz wytgcznie komunikat.

Wyswietlane Znaczenie
informacje

Odczyt z systemu G6 ma warto$¢ mniejsza niz 40 mg/dL (2,2 mmol/L).

:
Odczyt z systemu G6 ma wartos¢ wiekszg niz 400 mg/dL (22,2 mmol/L).
X

Komunikat o btedzie oznacza, ze system G6 nie dziata i uzytkownik nie
e beciesz aroympac oszsier, otrzymuje alarméw/ostrzezen ani odczytow z systemu G6.
alarméw ani odczyt 20 iomu

e (Patrz czesci 4.3 10.2).
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Nawigacja ekranu gtéwnego i ikony stanu
Ikony nawigacji umozliwiajg dostep do innych funkcji systemu G6.

Ikony nawigacji i stanu

Ikona Opis

Ikona Dzwiek zawsze wigczony: umozliwia wtaczenie dzwieku

alarmow/ ostrzezen nawet przy wyciszonym telefonie lub w trybie Nie
przeszkadzaé. Aby to zmienic¢, nalezy przejs¢ do opcji Ustawienia.
Wiecej informaciji na ten temat zawiera czes¢ 4.6 Zaawansowane funkcje

Dzwigk zawsze
(¢
‘ wigczony

aplikaciji.
'n Zarzadzanie Ustawienia: umozliwia m.in. edycje ostrzezen, uzyskanie pomocy, zmiane
urzadzeniem ustawien i dostosowanie dzwiekow.

Podglad wczesniejszych odczytéw z systemu G6

Aby w aplikacji mylife App zobaczy¢ wykres z1, 3, 6, 12 124 godzin (ze zdarzeniami
bolusa) w widoku poziomym, nalezy dotkna¢ ikonny'l w prawym gornym rogu ekranu
Ostatnie wartosci i wybrac¢ jedng z kart u gory ekranu.
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4.3 Alarmy iostrzezenia

Alarmy i ostrzezenia utatwiajg utrzymanie poziomu glukozy w zakresie docelowym G6.
Dzwigk i/lub wibracje wystepuja wowczas, gdy:
Nastepuje przekroczenie ustawienia ostrzezenia o wysokim lub niskim poziomie
glukozy.
Poziom glukozy ma wartos¢ rowna lub mniejszg niz 55 mg/dL (3,1 mmol/L).
Poziom glukozy osiagnie wartos¢ rownag lub mniejszg niz 55 mg/dL (3,1 mmol/L)
w ciagu 20 minut.

Wibracje wskazujgce alarm/ostrzezenie sg takie same jak w przypadku powiadomien
wysytanych przez inne aplikacje urzadzenia inteligentnego. Jedynym sposobem
potwierdzenia, czy pochodzg z systemu G6, jest spojrzenie na urzadzenie inteligentne.

Ostrzezenia powinny by¢ wtgczone: stanowig one wazny element podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia przy uzyciu systemu G6. Nalezy porozmawia¢ z osoba z personelu
medycznego na temat najlepszych ustawien ostrzezen o niskim i wysokim poziomie
glukozy.
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Alarm i ostrzezenia o niskim poziomie glukozy

Wyswietlane informacje Znaczenie

Pilny alarm niskiego poziomu
glukozy
Szybki spadek wartosci odczytu
poziomu glukozy z czujnika.

OK

Pilny alarm — niski poziom glukozy
Wskazuje, kiedy poziom glukozy wykrywany przez czujnik ma wartosc
réwng lub mniejszg niz 55 mg/dL (3,1 mmol/L). Pilnego alarmu

dotyczacego niskiego poziomu glukozy nie mozna zmieni¢ ani wytaczyc.

Ostrzezenie o zblizajacym sie
pilnym alarmie niskiego poziomu
Dziataj teraz, aby zapobiec spadkowi
poziomu glukozy.

OK

Ostrzezenie o zblizajacym sie pilnym alarmie niskiego poziomu
Wskazuje szybki spadek poziomu glukozy. Poziom glukozy osiagnie
wartos¢ réwna lub mniejsza niz 55 mg/dL (3,1 mmol/L) w ciggu 20 minut
niezaleznie od aktualnego poziomu.

Ostrzezenie o zblizajgcym sie pilnym alarmie niskiego poziomu mozna
zmieni¢:

Jest domysinie wtgczone; mozna je wytaczyc.

Mozna wybra¢ dzwiek.

Ostrzezenie o niskim poziomie
glukozy

Warto$¢ odczytu poziomu glukozy
z czujnika jest niska.

OK

Ostrzezenie o niskim poziomie glukozy (ostrzezenie o niskim
poziomie)
Wskazuje odczyt z systemu G6 o wartosci ponizej zakresu docelowego

G6, przy czym wartosci nie maleja na tyle szybko, aby urzadzenie wystato

ostrzezenie o zblizajacym sie pilnym alarmie niskiego poziomu.

Ostrzezenie o niskim poziomie mozna zmieni¢:
Jest domysinie wtgczone; mozna je wytaczyc.
Mozna wybra¢ poziom i dzwigk ostrzezenia.
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Ostrzezenie o wysokim poziomie

Wyswietlane informacje Znaczenie

Ostrzezenie o wysokim poziomie glukozy (ostrzezenie o wysokim

Ostrzezenie o wysokim pOZiomie)
poziomie glukozy . . ..
Wartos odczytu poziomu glukozy Wskazuje odczyt czujnika systemu G6 powyzej zakresu docelowego G6.

z czujnika jest wysoka.

OK . . . . . Y
Ostrzezenie o WySOkIm poziomie mozna zmienic:

Jest domysinie wtaczone; mozna je wytaczyc.
Mozna wybra¢ poziom i dzwiek ostrzezenia.

Zmiana ostrzezen

Przed zmianag jakichkolwiek ustawien ostrzezen nalezy porozmawiac¢ z osobg z personelu
medycznego. Pomoze ona dobrac ustawienia najlepsze w kontrolowaniu cukrzycy bez
jednoczesnego otrzymywania zbyt duzej liczby ostrzezen.

Przejs¢ do obszaru Ustawienia = Zarzgdzanie urzadzeniem i wybra¢ podtgczone

urzadzenie G6. W menu ustawien dotkng¢ pozyciji "Ostrzezenia", aby zmieni¢ ustawienia
ostrzezen.
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Dostosowywanie dzwiekéw ostrzezen
Dzwieki ostrzezen mozna wybraé zgodnie z preferencjami. Z poziomu aplikacji dotkngé
opcji Dzwiek dla danego ostrzezenia, aby wybrac inny dzwigk ostrzezenia.

Korzystanie z ostrzezen, aby osiagnaé cele

Wspdlnie z osobg z personelu medycznego nalezy odpowiednio dostosowac ostrzezenia,
aby utatwic¢ osiggniecie zatozonych celow. Przyktadowo mozna mie¢ obawy dotyczace
ryzyka przyjecia wielokrotnych dawek insuliny (zbyt czestego przyjmowania dawek).

Aby uzywac systemu G6 jako narzedzia do obserwacji i oczekiwania, ktére pozwoli
uniknac¢ przyjecia wielokrotnych dawek insuliny, osoba z personelu medycznego moze
zaleci¢ wiaczenie funkcji Powtdrz w ustawieniach ostrzezenia o wysokim poziomie. W ten
sposob, po otrzymaniu ostrzezenia o wysokim poziomie glukozy ijego potwierdzeniu,

po uptywie czasu okreslonego przy uzyciu funkcji Powtdrz ostrzezenie bedzie ponownie
wysytane do momentu powrotu odczytéw systemu G6 do zakresu docelowego

G6. Opcja przypomina o pozniejszym sprawdzeniu odczytéw z systemu G6 w celu
potwierdzenia obnizenia poziomu glukozy.

Przyjmijmy, ze dla ostrzezenia o wysokim poziomie jako czas funkcji Powtérz ustawiono
2 godziny. Jesli uptyna 2 godziny od otrzymania ostrzezenia o wysokim poziomie,
apoziom glukozy nie obnizy sie z powrotem do zakresu docelowego G6, nastgpi
powtodrzenie tego ostrzezenia. Dzigki temu wiadomo, ze poziom glukozy jest nadal
wysoki i moze by¢ potrzebne przyjecie wiekszej ilosci insuliny. Natomiast jesli w ciggu

2 godzin poziom glukozy powrdci do zakresu docelowego G6, ostrzezenie o wysokim
poziomie nie zostanie powtérzone.
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4.4 Decyzje dotyczace leczenia

Dzieki systemowi Dexcom mozna podejmowac decyzje dotyczace leczenia bez
koniecznosci stosowania glukometru.

Zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy systemu Dexcom powinni nadal
podejmowac decyzje dotyczace leczenia na podstawie odczytéw z glukometru, dopoki
nie upewnia sig, jak sprawdza sie wich przypadku system Dexcom. Nie nalezy sie
spieszyc¢! Nabranie wprawy w uzytkowaniu systemu GCM w celu podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia moze zajgc¢ kilka dni, tygodni lub miesiecy.

Niekiedy konieczne jest skorzystanie z glukometru zamiast z systemu G6. W innych
sytuacjach lepszym rozwigzaniem niz leczenie jest obserwacja i oczekiwanie.

Wspdlnie z osobg z personelu medycznego nalezy okresli¢, jaka metoda sprawdza sie
najlepiej podczas podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia.

Kiedy uzyé glukometru zamiast systemu G6
Decyzje dotyczace leczenia nalezy podejmowac na podstawie odczytéw glukometru
w nastepujgcych sytuacjach:

System G6 nie wyswietla liczby ani strzatki.

Na przyktad jesli na ekranie Ostatnie wartosci wyswietlany jest dowolny sposréd
nastepujgcych elementéw:

Wyswietlane informacije Uwaga

Brak liczby
D

Brak strzatki

Brak liczby lub strzatki

Ostrzezenie o utracie sygnatu
Nie bedziesz otrzymywa¢ ostrzezen,
larmé dezytow czujnika poziomu
glukozy.

OK
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Innymi stowy: brak liczby, brak strzatki — brak decyzji dotyczacej leczenia na podstawie
CGM.
Objawy nie sg zgodne z odczytami z systemu G6.
Przyktadowo samopoczucie jest zte, jednak odczyty z systemu G6 wskazuja, ze
poziom glukozy znajduje sie w zakresie docelowym G6. Nalezy doktadnie umyc rece
i skorzystac¢ z glukometru. Jesli wartos¢ uzyskana przy uzyciu glukometru odpowiada
objawom, na jej podstawie nalezy podja¢ decyzje dotyczaca leczenia. Nastepnie,
jesli pozadane jest dostosowanie systemu G6 do glukometru, mozna przeprowadzi¢
kalibracje. Kalibracja nie jest konieczna, ale mozna jg wykonac. Innymi stowy: w razie
watpliwosci nalezy uzy¢ glukometru.

Kiedy nalezy obserwowaé¢ i czekaé
Zdarza sie, ze nie powinno sie robi¢ nic poza obserwacja i czekaniem.

Podawanie kilku dawek insuliny: nie nalezy podawac kilkakrotnie insuliny w krotkich
odstepach czasu. Nalezy odczeka¢ co najmniej 2 godziny pomiedzy dawkami, aby nie
obnizy¢ nadmiernie poziomu glukozy. Niekiedy najlepiej jest obserwowac i czekac.

Jak korzystac¢ ze strzatek trendu
Strzaftki trendu utatwiajg podejmowanie decyzji dotyczacych wielkosci dawki.

O Strzatka skierowana w goére: nalezy przyja¢ nieco wiecej insuliny.

Q Strzatka skierowana w doét: nalezy przyjaé nieco mniej insuliny.

/A\OSTRZEZENIE

A\ Gdy odczyty poziomu glukozy z systemu G6 sg przenoszone do kalkulatora bolusa,
do obliczenia bolusa korekcyjnego uzywana jest wytacznie biezgca wartos¢ poziomu
glukozy. Strzatka trendu nie jest uwzgledniana w obliczeniach bolusa sugerowanego.
Nalezy porozmawia¢ z osobg z personelu medycznego na temat zalecen dotyczacych
najlepszego wykorzystania strzatek trendu w obliczeniach bolusa korekcyjnego.
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Cwiczenie podejmowania decyz;ji dotyczacych leczenia
Nalezy skorzystac z ponizszych przyktaddéw, aby przecwiczy¢ podejmowanie decyzji
dotyczacych leczenia.

Nalezy je omoéwic z osobg z personelu medycznego i sprawdzic:
Kiedy nalezy uzy¢ glukometru do podjecia decyzji.
Jak mozna uzywac systemu G6.
Kiedy nalezy obserwowac i czeka¢ zamiast interweniowac.

Sytuacja Wyswietlane Rozwiazanie

informacje

Wczesnym rankiem:
Uzytkownika budzi
ostrzezenie o niskim
poziomie.

mg/dL

@G
(=)
[§ A

Nalezy zauwazyé¢:
Liczba i strzatka: wida¢ oba elementy.
Liczba: poziom glukozy jest niski — 80 mg/dL
(4,4 mmol/L).
Strzatka powoli spadajgca w dot: poziom glukozy spada
o0 maksymalnie 60 mg/dL (3,4 mmol/L) w ciagu 30 minut.

Co nalezy zrobi¢:
Do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia nalezy
uzywac systemu G6, tak jak dotychczas.

Pora $niadania:

90 minut pézniej
uzytkownik zasiada do
$niadania.

®®

Nalezy zauwazyé¢:
Liczba i strzatka: wida¢ oba elementy.
Strzatka w gére: poziom glukozy rosnie o maksymalnie
90 mg/dL (5 mmol/L) w ciagu 30 minut.

Co nalezy zrobi¢:
Nalezy uzy¢ systemu G6 do podjecia decyzji dotyczacej
leczenia. Poniewaz strzatka jest skierowana ku gorze,
nalezy przyja¢ nieznacznie wigkszg dawke insuliny niz
normalna dawka.

Po $niadaniu:
Trzydziesci minut

po przyjeciu dawki
obejmujgcej $Sniadanie
emitowane jest
ostrzezenie o wysokim
poziomie.

®®

Nalezy zauwazyé¢:
Insulina: insuline przyjeto niecatg godzine temu. Potrzeba
czasu, aby insulina zadziatata.

Co nalezy zrobi¢:
Nic. Nalezy obserwowac i czekag, aby unikna¢ przyjecia
kilku dawek insuliny. Nie nalezy rozpoczynac leczenia co
najmniej przez kolejne poéttorej godziny.

Godzine pézniej:
Po obserwaciji i
oczekiwaniu.

s
~l
©

v

mg/dL.

®

Nalezy zauwazyé¢:
Insulina: dawka insuliny przyjeta podczas $niadania
spowodowata powrét poziomu glukozy do zakresu
docelowego G6.

Co nalezy zrobié¢:
Nic. Interwencja nie jest potrzebna.
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Sytuacja

Wyswietlane
informacje

Rozwigzanie

Poézniej, przed
potudniem:
Uzytkownik zamierza
zjes¢ przekaske na
drugie $niadanie.

Nalezy zauwazyé¢:
Brak liczby i strzatki: nie wida¢ zadnego z tych
elementéw. W odczytach z systemu G6 widoczna jest
przerwa.
Komunikat o btedzie: brak odczytéw z systemu G6.

Co nalezy zrobi¢:
Decyzje dotyczgce leczenia nalezy podejmowac na
podstawie odczytéw glukometru.

Pora obiadu:

Trzy godziny pdzniej
nadszedt czas na
przyjecie dawki

—h
@®®

Nalezy zauwazyé:
Liczba i strzatka: wida¢ oba elementy.
Strzatka skierowana w doét: poziom glukozy spada o
maksymalnie 90 mg/dL (5 mmol/L) w ciggu 30 minut.

obiadowe;.
Co nalezy zrobi¢:
Nalezy uzy¢ systemu G6 do podjecia decyzji dotyczacej
leczenia. Poniewaz strzatka jest skierowana w dot, nalezy
przyja¢ nieco mniej insuliny.
Po potudniu: Nalezy zauwazyé¢:

Minety trzy godziny od
obiadu.

202

mo/dL.

Liczba i brak strzatki: nie wida¢ strzatki.

Co nalezy zrobié:
Decyzje dotyczace leczenia nalezy podejmowac na
podstawie odczytow glukometru.

Wczesnym
wieczorem:

Tuz przed kolacja
uzytkownik ma
nieznaczne dreszcze
i sie poci.

0 06

Think about:
Symptoms and G6 Reading: Your symptoms do not
match your sensor G6 readings.

What you should do:
Thoroughly wash your hands and take a fingerstick. If
your meter value matches your symptoms, use it for
treatment decisions. Then consider calibrating your G6
to align it to your meter. You do not have to calibrate, but
you can.

®

Aby uzyska¢ dodatkowe wsparcie w kwestii leczenia, nalezy porozmawiac z
osobg z personelu medycznego i/lub obejrze¢ filmy dotyczace réznych tematéw
pokrewnych udostepniane przez firme Dexcom na stronie internetowe;j
dexcom.com/downloadsandguides.
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4.5 Zakonczenie sesji pracy czujnika
Kazda sesja pracy czujnika trwa 10 dni.

Ustawienia wskazujg koniec aktualnej sesji. Aplikacja mylife App emituje ostrzezenia na
6 godzin przed koncem sesji, nastepnie na 2 godziny oraz na 30 minut przed koncem
sesji. W trakcie tego okresu mozna w dowolnym momencie zakonczy¢ sesje lub
poczekac na ostateczne ostrzezenie wskazujgce koniec sesji.

Jedli istnieje potrzeba wczesniejszego zakonczenia sesji, patrz czes¢ 10.2.

Nalezy pamigtac, ze po zakonczeniu sesji czujnika, uzytkownik nie bedzie otrzymywac
odczytow z systemu G6. Aby ponownie otrzymywac odczyty z systemu G6, nalezy
wykonac¢ opisane ponizej czynnosci w celu wyjecia starego czujnika, wprowadzenia
nowego czujnika i przeprowadzenia rozruchu czujnika.

Wyjmowanie czujnika

Nalezy wykonac ponizsze czynnosci, aby:
Wyijac¢ czujnik z ciata.
Wyja¢ nadajnik z uchwytu nadajnika.

A Czujnik stracit waznosé

Wymien
czujnik teraz

Nie bedziesz otrzymywac ostrzezen,
alarméw ani odczytéw czujnika
poziomu glukozy, dopdki nie
wymienisz czujnika.

Instrukcja usuwania czujnika

ol = |

System G6 wskazuje Chwyci¢ krawedz plastra samoprzylepnego.
koniecznos¢ wymiany Oderwa¢ plaster tak, jak zdejmuje sie opatrunek.
czujnika.
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\%
Wytamacg fioletowy uchwyt nadajnika na Wysungc¢ nadajnik. Zachowaé nadajnik, aby uzy¢é
zapadkach. go z nowym czujnikiem. Wyrzuci¢ plaster zgodnie

z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizaciji
odpadow majacych kontakt z krwia.

Ponowne wykorzystywanie nadajnika

Nadajnik wystarcza na 3 miesigce pracy. Nadajnik jest przeznaczony do uzytku w wielu
sesjach czujnika. System G6 wskazuje zblizajaca sie konieczno$¢ wymiany nadajnika
3 tygodnie przed faktyczng wymiang. Jezeli jest to jedyny nadajnik, jakim dysponuje
uzytkownik, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Dexcom, aby
zamowi¢ nowy. Gdy poziom natadowania akumulatora nadajnika wystarczy na czas
krotszy niz jedna sesja pracy czujnika, rozpoczecie nowej sesji bedzie niemozliwe.
(Patrz czesc¢ 10.2).
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4.6 Zaawansowane funkcje aplikacji

Kontrola dzwieku alarmu/ostrzezenia

Podczas konfigurowania urzgdzenia inteligentnego wyswietlona zostaje ikona Dzwigk
zawsze wigczony. Sposoéb dziatania opcji Dzwigk zawsze wtgczony mozna zmienic

w obszarze Ustawienia = Ostrzezenia.

Korzystanie z funkcji Dzwiek zawsze wiaczony

W szkole lub w pracy moze by¢ konieczne ustawienie bardziej dyskretnych dzwiekow
telefonu. Funkcja DZzwiek zawsze wtgczony w potaczeniu z ustawieniem telefonu Tryb
cichy/ Nie przeszkadza¢ umozliwia kontrolowanie dzwiekow alarmow/ostrzezen
iinnych dzwiekow telefonu. Ikony wyswietlane na ekranie Ostatnie wartosci wskazuja
odtwarzane dzwigki.

Ustawienie telefonu Tryb cichy/ Nie przeszkadzac kontroluje styszalne dzwiegki

telefonu, na przyktad emitowane wraz z nadejsciem wiadomosci tekstowych i potaczen
telefonicznych. Gdy funkcja Dzwiek zawsze wtaczony jest wigczona, dZzwigki
towarzyszgce domysinym ostrzezeniom sg zawsze emitowane, niezaleznie od ustawienia
telefonu Tryb cichy/ Nie przeszkadzac¢. W nocy mozesz wtgczy¢ zarowno funkcje Dzwigk
zawsze wigczony, jak i Tryb cichy / Nie przeszkadzac, aby nie stysze¢ dzwiekdw innych
niz towarzyszace alarmom/ostrzezeniom systemu G6.

Gdy funkcja Dzwiek zawsze wtgczony jest wtgczona, na ekranie gtownym wyswietlane
sa nastepujace ikony:

(c Domysine ostrzezenia (okreslone podczas konfiguracji aplikacji na telefonie lub
w menu Ostrzezenia)

Gdy funkcja Dzwiek zawsze wtgczony jest wytgczona, istotne jest, czy w telefonie
wybrano ustawienie Tryb cichy/ Nie przeszkadzac.

Jezeli ustawienie Tryb cichy/ Nie przeszkadzac¢ rowniez jest wytaczone, styszalne
sg domysine ostrzezenia, ana ekranie Ostatnie wartosci widoczne sg wskazane
ikony. Styszalne sg rowniez inne dzwieki telefonu niezwigzane z systemem G6, np.
towarzyszgce potgczeniom i wiadomosciom tekstowym.

(" Domysine ostrzezenia
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Jezeli jednak ustawienie Tryb cichy/ Nie przeszkadzac jest wtgczone, stycha¢ wytacznie
trzy nastepujace alarmy/ostrzezenia:

Pilny alarm niskiego poziomu glukozy, Ostrzezenie nadajnika i Ostrzezenie o usterce
czujnika. Nie stycha¢ innych dzwiekéw emitowanych przez telefon. Moze to byc¢
odpowiednia kombinacja ustawien na czas pobytu w szkole lub w pracy. Stan ten jest
wskazywany przez nastepujgce ikony na ekranie gtownym:

& Domysine ostrzezenia (okreslone podczas konfiguracji aplikacji na telefonie lub
w menu Ostrzezenia)

Tylko Android: zadne dzwigki alarméw/ostrzezen nie sg emitowane, gdy na
telefonie wybrano najbardziej restrykcyjne ustawienie Nie przeszkadzac.

®

Informacje na temat systemu CGM Dexcom G6 dotyczgce rozwigzywania
probleméw, oprogramowania Dexcom Clarity, pielegnacji systemu G6 i
symboli na opakowaniu, gwarancja firmy Dexcom, dane techniczne,

instrukcje profesjonalnego stosowania oraz stownik znajdujg sie w instrukcjach
dotyczacych systemu Dexcom G6 dostepnych na stronie
dexcom.com/downloadsandguides (patrz zatgczniki w instrukcji "Uzywanie
systemu G6").
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5 Kalkulator bolusa

5.1 Wprowadzenie do kalkulatora bolusa

/A\OSTRZEZENIE

A\ Kalkulator bolusa utatwia okreslenie bolusa do zréwnowazenia positku lub korekty
poziomu glukozy (we krwi) poprzez wykonanie odpowiednich obliczen. Jednak
kalkulator bolusa nie moze pomdc w ocenie indywidualnej sytuaciji uzytkownika,
nie moze tez przyktadowo uwzglednia¢ wptywu czynnikéw takich jak stres,
aktywnosc¢ czy choroba. Takie sytuacje moga tez mie¢ wptyw na prawidtowg
dawke insuliny i uzytkownik powinien sam je uwzgledni¢. Kalkulator bolusa nie moze
zrownowazyc¢ nieprawidtowo zdefiniowanych ilosci weglowodandw ani nieprawidtowo
wprowadzonych czynnikéw leczenia w ustawieniach kalkulatora. W razie watpliwosci
dotyczacych uzywania kalkulatora bolusa nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym lub edukatorem diabetologicznym.

A\ Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemem Dexcom G6: nie nalezy korzystaé
zodczytéw systemu CGM do obliczania bolusa bez uprzedniej konsultaciji
z personelem medycznym. Tylko personel medyczny moze okresli¢ ustawienia
CGM iodpowiedni sposob korzystania zdanych trendu z czujnika, aby wspomaoc
kontrolowanie cukrzycy. Nieprawidtowe ustawienia mogg spowodowac¢ nadmierng
lub niedostateczng podaz insuliny. Wskutek tego moze dojs¢ do hipoglikemii (niski
poziom glukozy) lub hiperglikemii (wysoki poziom glukozy).

APRZESTROGA

/\ Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemu Dexcom G6: korzystajac z odczytéw
CGM do obliczania bolusa, nalezy aktywowac ostrzezenia o niskim i wysokim
poziomie glukozy. Utatwi to zapobieganie zdarzeniom ciezkiej hipoglikemii (niski
poziom glukozy) lub hiperglikemii (wysoki poziom glukozy).

®

Uzytkownicy pompy, aby moéc korzystac z kalkulatora bolusa, powinni najpierw
sparowac¢ pompe insulinowg YpsoPump z aplikacjg mylife App za posrednictwem
interfejsu Bluetooth® (patrz czes¢ 9.1 Parowanie Bluetooth® z pompa insulinowa
YpsoPump). Przed rozpoczeciem korzystania z kalkulatora bolusa uzytkownicy
pompy insulinowej i wstrzykiwaczy powinni go skonfigurowac (patrz czesc¢ 2.5
Ustawienia kalkulatora bolusa).
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Uzyskiwanie dostepu do kalkulatora bolusa

Dostep do kalkulatora bolusa mozna uzyskag, klikajgc jego symbol " znajdujacy sie
ugory, po prawej stronie nagtdéwka ekranu "Ostatnie wartosci". Dostep do kalkulatora
bolusa mozna tez uzyskac za posrednictwem menu strony

) ......

N \

Rysunek 2. Otwieranie kalkulatora bolusa

58



5.2 Pump users: applying the bolus calculator

/A\OSTRZEZENIE

A\ Kalkulator bolusa umozliwia jedynie obliczenie sugerowanej dawki insuliny na
podstawie wprowadzonych informaciji. Jesli te informacje sa nieprawidtowe lub
niekompletne, sugerowana ilos¢ insuliny moze nie by¢ prawidtowa. Nalezy tez mie¢
swiadomos¢, ze czynniki takie jak stres, aktywnosc¢, choroba lub inne zdarzenia, ktére
moga mie¢ wptyw na niezbedng ilos¢ insuliny, nie sa uwzgledniane w obliczeniach.

A Jesdli biezace dane nie sa importowane z pompy insulinowej YpsoPump, kalkulator
bolusa nie uwzgledni aktywnej insuliny. Moze to prowadzi¢ do zasugerowania
nieprawidtowego bolusa. Uzytkownik odpowiada za sprawdzenie przed rozpoczeciem
dawkowania insuliny za pomocag pompy insulinowej YpsoPump, czy aktywna insulina
jest uwzgledniana w prawidtowy sposéb. Zaleca sie importowanie danych z pompy
insulinowej YpsoPump w kazdych okolicznosciach.

/A W przypadku brakujgcej wartoséci poziomu glukozy (we krwi) lub aktywnej insuliny
bolus sugerowany jest wyswietlany wraz z ostrzezeniem. Nalezy sie upewnic, ze
wprowadzono wystarczajgce dane do obliczenia bolusa sugerowanego w tej sytuaciji.

/\ Dotyczy pomp insulinowych, ktére nie sg zgodne z funkcjg zdalnego podawania
bolusa "Dose": Po obliczeniu bolusa sugerowanego nalezy zaprogramowac i podac
bolus przy uzyciu pompy insulinowej YpsoPump. Aplikacja mylife App nie moze
inicjowac¢ dawkowania insuliny przez pompe insulinowa YpsoPump.

A Jesli zmierzona warto$é poziomu glukozy (we krwi) jest mniejsza od ustawionej
wartosci "Min. glikemia do obliczenia", wyswietlone zostanie okno podreczne
zkomunikatem "Wprowadzona wartosc¢ glikemii jest zbyt niska, aby obliczy¢ bolus".
Aplikacja mylife App nie obliczy wowczas wartosci bolusa sugerowanego. Wazne:
jesli wprowadzony poziom glukozy (we krwi) jest zbyt niski do obliczenia bolusa, moze
wystepowac ryzyko hipoglikemii.

A\ Nalezy zawsze sprawdza¢ wpisy pod katem aktualnos$ci. Kalkulatora bolusa
nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut po pomiarze poziomu glukozy (we krwi), zazwyczaj
bezposrednio przed positkiem.
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Aby obliczy¢ bolus, nalezy wprowadzi¢ warto$¢ poziomu glukozy (we krwi) i/lub
weglowodandw. Po wprowadzeniu jednej wartosci przycisk "Oblicz" zmieni kolor
zszarego (nieaktywny) na zielony (aktywny).

Wartosci weglowodandw zarejestrowane w obszarze Wprowadzanie danych (patrz
czesc 7.1), ktére zostaty wprowadzone maksymalnie 15 minut temu, beda automatycznie
przenoszone do pol wprowadzania danych weglowodandw kalkulatora bolusa.

Dotyczy uzytkownikéw bez podiaczonego systemu Dexcom G6

Wartosci glikemii zarejestrowane w obszarze Wprowadzanie danych (patrz czes¢ 7.1) lub
zaimportowane z podtgczonego glukometru, ktére zostaty wprowadzone maksymalnie
15 minut temu, bedg automatycznie przenoszone do pdl wprowadzania danych poziomu
glukozy (we krwi) kalkulatora bolusa.

Dotyczy uzytkownikéw z podiaczonym systemem Dexcom G6

Wartosci poziomu glukozy sg przenoszone do pdél wprowadzania danych poziomu
glukozy tylko wowczas, gdy dostepna jest strzatka trendu i odczyt z czujnika. W aplikacji
mylife App wyswietlane jest okno podreczne zinformacjami o biezgcym trendzie
iodczycie. Mozna tez wybrac, czy zaakceptowac biezacy odczyt, czy tez wprowadzic¢
wartosc¢ recznie.

/A\OSTRZEZENIE

A\ Gdy odczyty poziomu glukozy z systemu G6 sg przenoszone do kalkulatora bolusa,
do obliczenia bolusa korekcyjnego uzywana jest wytacznie biezgca wartos¢ poziomu
glukozy. Strzatka trendu nie jest uwzgledniana w obliczeniach bolusa sugerowanego.
Nalezy porozmawia¢ z osobg z personelu medycznego na temat zalecen dotyczacych
najlepszego wykorzystania strzatek trendu w obliczeniach bolusa korekcyjnego.

APRZESTROGA

A W przypadku korzystania z podtgczonego systemu G6 jako dane wejéciowe
kalkulatora bolusa uzywane bedg wytacznie wartosci poziomu glukozy odczytane
zsystemu G6 lub recznie wprowadzone wartosci glikemii. Do kalkulatora bolusa nie
zostang przeniesione zadne wartosci glikemii wczesniej zarejestrowane w obszarze
Wprowadzanie danych ani wartosci zaimportowane z podtgczonego glukometru.

A\ Dotyczy uzytkownikéw z podtaczonym systemem Dexcom G6: nalezy pamietaé, ze
wartos¢ wyswietlana w polu wprowadzania danych poziomu glukozy kalkulatora
bolusa moze zosta¢ automatycznie zaktualizowana nowszym odczytem CGM
zsystemu G6, nawet podczas korzystania z kalkulatora bolusa.
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W przypadku korzystania z podtgczonego systemu Dexcom G6 biezgcy trend poziomu
glukozy w polu wprowadzania danych poziomu glukozy kalkulatora bolusa jest
wyswietlany za pomoca odpowiednich strzatek. W ponizszej tabeli przedstawiono
przeglad informaciji trendu:

Tabela 4: Widok trendu z systemu G6 w kalkulatorze bolusa

Trend poziomu Dane trendu poziomu Dane trendu poziomu glukozy
glukozy z systemu glukozy na ekranie w kalkulatorze bolusa
Dexcom G6 "Ostatnie wartosci" (pole wprowadzania danych glukozy)

Poziom
glukozy \

Powoli maleje

Poziom
glukozy l

Maleje

Poziom
glukozy l l

Szybko maleje

Poziom
glukozy g

Stabilny

Poziom
glukozy

Brak strzatki

Poziom
glukozy /

Powoli ro$nie

Poziom
glukozy T

Rosnie

Poziom
glukozy T T

Szybko rosnie

©CO0OQ0 Q000




Klikniecie przycisku "Oblicz" stanowi potwierdzenie, ze wprowadzone wartosci majg
zostac uzyte do obliczen.

Aby uwzgledni¢ aktywna insuline, aplikacja mylife App nawiaze potaczenie zpompa
insulinowa YpsoPump.

Po nacisnieciu przycisku "Oblicz" wyswietlany jest widok przedstawiony ponizej
(rysunek 3). Wyniki sa wyswietlane w rozny sposéb w zaleznosci od ustawien
zastosowania insuliny aktywne;.

Widok dla uzytkownikéw pompy insulinowej korzystajacych z ustawienia

kalkulatora bolusa, w ktérym aktywna insulina jest odejmowana od sumy

bolusa korekcyjnego i bolusa positkowego (sposéb 1):

1. Bolus korekcyjny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania poziomu
glukozy (we krwi).

2. Bolus positkowy: liczba jednostek insuliny wymagana do zréwnowazenia
weglowodandw.

3. Aktywna insulina: ilos¢ nadal aktywnej insuliny na podstawie danych pompy
insulinowej YpsoPump irecznie rejestrowanych w dzienniku podan bolusa.

4. Bolus sugerowany: wyswietlany jest bolus sugerowany uzyskiwany na podstawie

trzech wynikéw czesciowych (bolus korekcyjny + bolus positkowy — aktywna insulina).

-

Rysunek 3. Wyniki kalkulatora bolusa dla
uzytkownikéw pompy insulinowej (sposéb 1:
odejmowanie aktywnej insuliny od sumy bolusa
korekcyjnego i bolusa positkowego)
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Widok dla uzytkownikéw pompy insulinowej korzystajacych z ustawienia
kalkulatora bolusa, w ktérym aktywna insulina jest odejmowana wylacznie
od bolusa korekcyjnego (sposoéb 2):

1. Dawka korekcyjna insuliny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania
poziomu glukozy (we krwi) do wartosci docelowej z wykluczeniem aktywnej insuliny.
Aktywna insulina jest odejmowana w kroku 2.

2. Korekta oinsuling aktywna: liczba jednostek aktywnej insuliny odejmowanych od
dawki korekcyjnej insuliny. Jesli ilos¢ aktywnej insuliny przekracza ilos¢ mozliwg do
odjecia od dawki korekcyjnej insuliny, w tym miejscu wyswietlana jest wartos¢, ktérg
mozna odjac. Jesli wprowadzona wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) jest mniejsza od
wartosci docelowej, wtym polu wyswietlana bedzie wartos¢ 0,0 )., poniewaz w tym
przypadku aktywna insulina nie bedzie odejmowana.

3. Bolus korekcyjny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania poziomu
glukozy (we krwi) po uwzglednieniu aktywnej insuliny.

4. Bolus positkowy: liczba jednostek insuliny wymagana do zrownowazenia
weglowodanodw.

5. Bolus sugerowany: wyswietlany jest bolus sugerowany uzyskiwany na podstawie
dwdch wynikéw czesciowych (bolus korekcyjny + bolus positkowy).

-

Rysunek 4. Wyniki kalkulatora bolusa dla
uzytkownikéw pompy insulinowej (sposoéb 2:
odejmowanie aktywnej insuliny wytacznie od
bolusa korekcyjnego)
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Obliczanie bolusa i zaokraglanie wartosci:

Bolus sugerowany, bolus korekcyjny ibolus positkowy sg zaokrgglane w doét do
najblizszej wartosci 0,1 . (np. wartosc 2,29 |. jest zaokraglana do wartosci 2,2 j.).
Kalkulator bolusa uzywa do obliczen zaokraglonych wartosci. Obliczana aktywna
insulina jest zaokraglana w gére do nastepnej wartosci 0,1 ). (np. wartosc 3,204 |. jest
zaokraglana do wartosci 3,3j.).

Jesli wynik obliczen bolusa jest mniejszy niz 0j., bolus sugerowany wynosi 0].

Aby zobaczy¢ dodatkowe informacje dotyczace obliczania bolusa (np. biezace
ustawienie wspodtczynnika korekty lub docelowa wartos¢ glikemii), nalezy klikngé symbol
informaciji © w nagtéwku ekranu kalkulatora bolusa.

Stukniecie opcji "Zapisz" lub "Kontynuuj" powoduje, ze wprowadzone dane poziomu
glukozy (we krwi) i weglowodandw sg rejestrowane w dzienniku. Dodatkowo wyniki
obliczen bolusa sugerowanego sg zapisywane w tle. Zostang one dopasowane do
tych danych i wspdlnie zapisane w informacjach dotyczgcych podawania bolusa przy
nastepnym importowaniu danych z pompy insulinowej YpsoPump.

Wyniki obliczen bolusa sugerowanego sg wyswietlane w dzienniku tylko wéwczas, gdy
bolus zostanie podany za pomocag pompy insulinowej YpsoPump w ciggu 30 minut

od zasugerowania wartosci bolusa. Jesli bolus zostanie podany po uptywie 30 minut,
wyniki obliczen bolusa sugerowanego zostang pominiete. Podany bolus jest wyswietlany
wowczas bez wynikéw obliczen bolusa sugerowanego, poniewaz sg one traktowane jako
informacje wygaste w czasie podawania bolusa.

Obliczenia mozna zresetowac, naciskajgc przycisk "Resetuj". Przycisk resetowania
pojawia sie dopiero po obliczeniu bolusa sugerowanego. Kalkulator bolusa mozna
zamkngé

w dowolnym momencie, naciskajac symbol anulowania » w nagtowku.

Aby uzyskac informacje dotyczace historii dawkowania bolusa, nalezy zapoznac sie

z sekcja statystyk dotyczacych insuliny (patrz czes¢ 7.3) i sekcja raportu (patrz czesc 7.4)
aplikacji mylife App.
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5.3 Uzytkownicy wstrzykiwaczy: stosowanie kalkulatora bolusa

/A\OSTRZEZENIE

A\ Kalkulator bolusa umozliwia jedynie obliczenie sugerowanej dawki insuliny na
podstawie wprowadzonych informaciji. Jesli te informacje sa nieprawidtowe lub
niekompletne, sugerowana ilos¢ insuliny moze nie by¢ prawidtowa. Nalezy tez mie¢
swiadomos¢, ze czynniki takie jak stres, aktywnosc¢, choroba lub inne zdarzenia, ktére
moga mie¢ wptyw na niezbedng ilos¢ insuliny, nie sg uwzgledniane w obliczeniach.

/\ Aby aktywna insulina zostata prawidtowo uwzgledniona w obliczeniach, generowane
jest zapytanie o ostatni wpis bolusa w dzienniku. Jesli wyswietlany bolus nie jest
w rzeczywistosci ostatnim bolusem, uzytkownik zostanie najpierw poproszony
o wprowadzenie ostatniego bolusa w obszarze wprowadzania danych. Jesli ostatni
bolus nie jest uwzgledniany, kalkulator nie moze uwzgledni¢ aktywnej insuliny.
Decyzje o wykonaniu obliczen bez aktywnej insuliny mozna potwierdzi¢ tylko
wowczas, gdy uzytkownik jest pewien, ze bolus nie zostat podany w czasie dziatania
insuliny.

A W przypadku brakujgcej wartosci poziomu glukozy (we krwi) lub brakujgcych danych
dotyczacych poprzednich dawek bolusa bolus sugerowany jest wyswietlany wraz
z ostrzezeniem. Nalezy sie upewnic, ze wprowadzono wystarczajgce dane do
obliczenia bolusa sugerowanego w tej sytuaciji.

A\ Po zapisaniu bolusa sugerowanego nalezy poda¢ doktadnie taka sama ilo$¢ insuliny
przy uzyciu wstrzykiwacza insuliny lub strzykawki, aby zapewni¢ zgodnos¢ wpisu
w dzienniku z rzeczywiscie dostarczong iloscia insuliny.

A\ Jesdli zmierzona warto$é poziomu glukozy (we krwi) jest mniejsza od ustawionej
wartosci "Min. glikemia do obliczenia", wyswietlone zostanie okno podreczne
zkomunikatem "Wprowadzona wartosc glikemii jest zbyt niska, aby obliczy¢ bolus".
Aplikacja mylife App nie obliczy wowczas wartosci bolusa sugerowanego. Wazne:
jesli wprowadzony poziom glukozy (we krwi) jest zbyt niski do obliczenia bolusa, moze
wystepowac ryzyko hipoglikemii.

/\ Nalezy zawsze sprawdzac wpisy pod katem aktualnosci. Kalkulatora bolusa
nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut po pomiarze poziomu glukozy (we krwi), zazwyczaj
bezposrednio przed positkiem.
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Aby obliczy¢ bolus, nalezy wprowadzi¢ warto$¢ poziomu glukozy (we krwi) i/lub
weglowodandw. Po wprowadzeniu jednej wartosci przycisk "Oblicz" zmieni kolor
zszarego (nieaktywny) na zielony (aktywny).

Wartosci weglowodandw zarejestrowane w obszarze Wprowadzanie danych (patrz
czesc 7.1), ktére zostaty wprowadzone maksymalnie 15 minut temu, beda automatycznie
przenoszone do pol wprowadzania danych weglowodandw kalkulatora bolusa.

Dotyczy uzytkownikéw bez podiaczonego systemu Dexcom G6

Wartosci glikemii zarejestrowane w obszarze Wprowadzanie danych (patrz czes¢ 7.1) lub
zaimportowane z podtgczonego glukometru, ktére zostaty wprowadzone maksymalnie
15 minut temu, bedg automatycznie przenoszone do pdl wprowadzania danych poziomu
glukozy (we krwi) kalkulatora bolusa.

Dotyczy uzytkownikéw z podiaczonym systemem Dexcom G6

Wartosci poziomu glukozy sg przenoszone do pdél wprowadzania danych poziomu
glukozy tylko wowczas, gdy dostepna jest strzatka trendu i odczyt z czujnika. W aplikacji
mylife App wyswietlane jest okno podreczne zinformacjami o biezgcym trendzie
iodczycie. Mozna tez wybrac, czy zaakceptowac biezacy odczyt, czy tez wprowadzic¢
wartosc¢ recznie.

/A\OSTRZEZENIE

A\ Gdy odczyty poziomu glukozy z systemu G6 sg przenoszone do kalkulatora bolusa,
do obliczenia bolusa korekcyjnego uzywana jest wytacznie biezgca wartos¢ poziomu
glukozy. Strzatka trendu nie jest uwzgledniana w obliczeniach bolusa sugerowanego.
Nalezy porozmawia¢ z osobg z personelu medycznego na temat zalecen dotyczacych
najlepszego wykorzystania strzatek trendu w obliczeniach bolusa korekcyjnego.

APRZESTROGA

/A W przypadku korzystania z podtaczonego systemu G6 jako dane wejéciowe
kalkulatora bolusa uzywane bedg wytacznie wartosci poziomu glukozy odczytane
zsystemu G6 lub recznie wprowadzone wartosci glikemii. Do kalkulatora bolusa nie
zostang przeniesione zadne wartosci glikemii wczesniej zarejestrowane w obszarze
Wprowadzanie danych ani wartosci zaimportowane z podtgczonego glukometru.
Biezace wartosci glikemii uzytkownik musi wprowadzi¢ recznie.

A\ Dotyczy uzytkownikéw z podtaczonym systemem Dexcom G6: nalezy pamietaé, ze
wartos¢ wyswietlana w polu wprowadzania danych poziomu glukozy kalkulatora
bolusa moze zosta¢ automatycznie zaktualizowana nowszym odczytem CGM
zsystemu G6, nawet podczas korzystania z kalkulatora bolusa.
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W przypadku korzystania z podtgczonego systemu Dexcom G6 biezacy trend poziomu
glukozy w polu wprowadzania danych poziomu glukozy kalkulatora bolusa jest
wyswietlany za pomocg odpowiednich strzatek. W ponizszej tabeli przedstawiono
przeglad informaciji trendu:

Tabela 5: Widok trendu z systemu G6 w kalkulatorze bolusa

Trend poziomu Dane trendu poziomu Dane trendu poziomu glukozy
glukozy z systemu glukozy na ekranie w kalkulatorze bolusa
Dexcom G6 "Ostatnie wartosci" (pole wprowadzania danych glukozy)

Poziom

Powoli maleje glukozy X

Poziom
glukozy l

Maleje

S 1)

Szybko maleje

Poziom
glukozy g

Stabilny

Poziom
glukozy

Brak strzatki

Poziom
glukozy /

Powoli ro$nie

Poziom
glukozy T

Rosnie

Poziom
glukozy T T

Szybko rosnie

©CO0OQ0 Q000




Klikniecie przycisku "Oblicz" stanowi potwierdzenie, ze wprowadzone wartosci majg
zostac uzyte do obliczen.

Po nacisnieciu przycisku "Oblicz" wyswietlany jest widok przedstawiony ponizej
(rysunek 5). Wyniki sg wyswietlane w rézny sposéb w zaleznosci od ustawien
zastosowania insuliny aktywne;.

Widok dla uzytkownikéw wstrzykiwaczy korzystajacych z ustawienia
kalkulatora bolusa, w ktérym aktywna insulina jest odejmowana od sumy
bolusa korekcyjnego i bolusa positkowego (sposéb 1):

1. Bolus korekcyjny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania poziomu
glukozy (we krwi).

2. Bolus positkowy: liczba jednostek insuliny wymagana do zréwnowazenia
weglowodandw.

3. Aktywna insulina: ilo§¢ nadal aktywnej insuliny na podstawie danych z wpiséw
dotyczgcych bolusa w dzienniku (w tym miejscu uwzgledniane sg wszystkie bolusy
insuliny krétko dziatajgcej w ustawionym czasie dziatania insuliny).

4. Bolus sugerowany: wyswietlany jest bolus sugerowany uzyskiwany na podstawie
trzech wynikéw czesciowych (bolus korekcyjny + bolus positkowy — aktywna insulina).

"

Rysunek 5. Wyniki kalkulatora bolusa dla
uzytkownikéw wstrzykiwaczy (sposéb 1:
odejmowanie aktywnej insuliny od sumy bolusa
korekcyjnego i bolusa positkowego)
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Po nacisnieciu przycisku "Oblicz" wyswietlany jest widok przedstawiony ponizej
(rysunek 6). Wyniki sg wyswietlane w rozny sposéb w zaleznosci od ustawien
zastosowania insuliny aktywne;.

Widok dla uzytkownikéw wstrzykiwaczy korzystajacych z ustawienia
kalkulatora bolusa, w ktérym aktywna insulina jest odejmowana wylacznie
od bolusa korekcyjnego (sposoéb 2):

1.

Dawka korekcyjna insuliny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania
poziomu glukozy (we krwi) do wartosci docelowej z wykluczeniem aktywnej insuliny.
Aktywna insulina jest odejmowana w kroku 2.

. Korekta oinsuling aktywna: liczba jednostek aktywnej insuliny odejmowanych od

dawki korekcyjnej insuliny. Jesli iloS¢ aktywnej insuliny przekracza ilos¢ mozliwg do
odjecia od dawki korekcyjnej insuliny, w tym miejscu wyswietlana jest wartos¢, ktéra
mozna odjgc. Jesli wprowadzona wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) jest mniejsza od
wartosci docelowej, wtym polu wyswietlana bedzie wartos¢ 0,0]., poniewaz w tym
przypadku aktywna insulina nie bedzie odejmowana.

. Bolus korekcyjny: liczba jednostek insuliny wymagana do skorygowania poziomu

glukozy (we krwi) po uwzglednieniu aktywnej insuliny.

. Bolus positkowy: liczba jednostek insuliny wymagana do zréwnowazenia

weglowodandw.

. Bolus sugerowany: wyswietlany jest bolus sugerowany uzyskiwany na podstawie

dwdch wynikéw czesciowych (bolus korekcyjny + bolus positkowy).

-

Rysunek 6. Wyniki kalkulatora bolusa dla
uzytkownikéw wstrzykiwaczy (sposéb 2:
odejmowanie aktywnej insuliny wytgcznie od
bolusa korekcyjnego)
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Obliczanie bolusa i zaokraglanie wartosci:

Nalezy skorygowac sugerowang dawke do faktycznej dawki, jaka uzytkownik zamierza
podac, naciskajgc przycisk w dét (1)) lub w goére (). Jest to wazne pod katem obliczenia
aktywnej insuliny i zapisania danych w dzienniku.

Bolus sugerowany, bolus korekcyjny ibolus positkowy sg zaokrgglane w dot do
najblizszej wartosci 0,1 . (np. wartosc 2,29 j. jest zaokraglana do wartosci 2,2 j.).
Kalkulator bolusa uzywa do obliczer zaokraglonych wartosci. Obliczana aktywna
insulina jest zaokraglana w gore do nastepnej wartosci 0,1 . (np. wartos¢ 3,204 |. jest
zaokraglana do wartosci 3,3j.).

Jesli wynik obliczen bolusa jest mniejszy niz 0j., bolus sugerowany wynosi 0.

Aby zobaczy¢ dodatkowe informacje dotyczace obliczania bolusa (np. biezace
ustawienie wspotczynnika korekty lub docelowa wartos¢ glikemii), nalezy klikng¢ symbol
informac;ji (0 w nagtéwku ekranu kalkulatora bolusa.

Po zapisaniu wprowadzone dane poziomu glukozy (we krwi) i weglowodandéw sg
rejestrowane w dzienniku. Dodatkowo wyniki obliczen bolusa sugerowanego sa
zapisywane

wtle. Mozna tez zapisac tylko wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) i/lub weglowodanow,
jesli wdanym momencie bolus nie bedzie podawany.

Obliczenia mozna zresetowac, naciskajac przycisk "Resetuj". Przycisk resetowania
pojawia sie dopiero po obliczeniu bolusa sugerowanego. Kalkulator bolusa mozna
zamkna¢ w dowolnym momencie, naciskajgc symbol anulowania < w nagtowku.

Aby uzyskac informacje dotyczace historii dawkowania bolusa, nalezy zapoznac sie

z sekcja statystyk dotyczacych insuliny (patrz czes¢ 7.3) i sekcja raportu (patrz czesc 7.4)
aplikacji mylife App.
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6 Zdalne podawanie bolusa

Aplikacja mylife App umozliwia zdalne programowanie dawek boluséw podawanych
przez pompe insulinowg YpsoPump.

/A\OSTRZEZENIE

/A Podanie bolusa jest w cato$ci zalezne od informaciji wprowadzonych przez
uzytkownika. Jesli te informacje sg nieprawidtowe lub niekompletne, wowczas podana
ilos¢ insuliny moze by¢ niewfasciwa w odniesieniu do biezacego i/lub przysztego
poziomu glukozy we krwi. Moze to narazi¢ uzytkownika na ryzyko hiperglikemii lub
hipoglikemii.

APRZESTROGA

A Jesli w czasie, gdy informacje o bolusie powinny zostaé dostarczone z aplikacji
mylife App, potaczenie Bluetooth® miedzy pompa a aplikacja jest niedostepne,
woéwczas odpowiedni bolus nalezy zaprogramowac¢ w pompie insulinowe;j.

A Jesli w czasie podawania bolusa potgczenie Bluetooth® miedzy pompa a aplikacja
mylife App jest niedostepne:

— status podawania bolusa nalezy sprawdzac¢ w pompie insulinowej;
— W razie potrzeby nalezy anulowac trwajgcy bolus w pompie.

®

Aby korzystac z funkcji zdalnego podawania bolusa, ktéra nosi nazwe "Dose",
wymagana jest pompa YpsoPump obstugujaca te funkcje. W przypadku pytan
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem mylife Diabetes Care.

Informacje o réznych typach boluséw i podazy insuliny przy uzyciu pompy
YpsoPump zawiera podrecznik uzytkownika pompy insulinowej YpsoPump.
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6.1 Dostep

Dostep za posrednictwem kalkulatora bolusa

Po pomysinym obliczeniu sugerowanego bolusa aplikacja wyswietla przycisk "Dalej"
u dotu menu kalkulatora bolusa. Wybranie przycisku "Dalej" powoduje przejscie do
ekranu podazy bolusa, gdzie mozna zaprogramowac podanie insuliny przez pompe
YpsoPump.

Dostep za posrednictwem ekranu gtéwnego i menu aplikacji

Dostep do ekranu "Podaz bolusa" mozna réwniez uzyskac bezposrednio, stukajgc
zielong ikone € na kafelku "Podawanie bolusa" na ekranie Ostatnie wartosci. Mozna
réwniez otworzy¢ menu aplikacji i stukna¢ opcje "Podaz bolusa". Bezposrednie
uzyskanie dostepu do ekranu podazy bolusa umozliwia zaprogramowanie bolusa w
pompie YpsoPump bez koniecznosci wczesniejszego korzystania z kalkulatora bolusa.
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6.2 Programowanie bolusa
W gdrnej czesci ekranu podazy bolusa dostepny jest widok ogdlny waznych danych
dotyczacych terapii w czasie obliczania i programowania bolusa (patrz: ekran aplikacji

ponizej):

Poziom glukozy (we krwi)

Ostatni bolus
Aktywna insulina

Ponizej tych informacji mozna wybrac typ zadanego bolusa sposréd trzech dostepnych

opcji (patrz: ekran aplikacji ponizej):
Bolus standardowy
Bolus przedtuzony

Bolus ztozony

13:34 ol T -

n Laura

Poziom glukozy
22.06.20 13:32 172 mg/dL

Ostatni bolus

22,0620 11:47 ﬂﬂ_ 6.0 u
Aktywna insulina X 15u

@

Typ bolusa

Bolus standardowy

Wielkos¢ bolusa

®

Jesli bolus sugerowany zostat przestany z kalkulatora bolusa, wéwczas pole
wprowadzania wielkosci bolusa zostanie wstepnie wypetnione tg wartoscia (pod
warunkiem ze od czasu jej przestania nie uptyneto wiecej niz 15 minut). Jesli
jednak ekran podazy bolusa zostanie otwarty bezposrednio, wowczas zgdang
wielkos¢ bolusa nalezy wprowadzi¢ recznie. kgczng wielko$¢ bolusa mozna
zmieni¢ w dowolnym momencie przed jego podaniem.
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Programowanie bolusa standardowego
W celu zaprogramowania bolusa nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami
krok po kroku. Wszystkie wartosci sg przyktadowe i zostaty podane wytacznie w celach

demonstracyjnych.

Typ bolusa

Bolus standardowy

Wielkos$¢ bolusa

Krok 1 Krok 2 Krok 3
W menu typdéw bolusa Wprowadzi¢ zadang wielko$é Stukna¢ opcje "Podanie".
stuknac ikone "Bolus bolusa w zakresie od 0,1 U Pojawi sie okno podreczne
standardowy". do 30,0 U. potwierdzajace podaz.

Jesli pole wielkosci bolusa
zostato wstepnie wypetnione
wartoscia z kalkulatora
bolusa, nalezy sprawdzié¢

te wstepnie wypetniong
wielkosc.
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fl

Wielkos¢ bolusa:

Potwierdz podanie bolusa

Anuluj Podanie

Krok 4
W oknie podrecznym nalezy
stukngc¢ opcje "Podanie", aby
potwierdzi¢ podaz bolusa
z pompy YpsoPump.

Po zakonczeniu podazy w aplikacji ponownie pojawi sie ekran Ostatnie wartosci.

1334 all 7 -
&~ @) Laura

Poziom glukozy

22.06.20 13:32 172 mg/dL
Ostatni bolus

22.06.20 11:47 ﬂﬂ_ 6.0 u

Aktywna insulina Z 1 .5 U

Bolus standardowy podawany

i

Wielko$¢ bolusa: 55U

Krok 5
Po potwierdzeniu w aplikacji
zostanie wyswietlona
informacja o trwajgcym
podawaniu bolusa.

Informacje dotyczgce anulowania bolusa w toku znajdujg sie w odpowiednim rozdziale
w dalszej czesci niniejszego dokumentu.
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Programowanie bolusa przediuzonego
W celu zaprogramowania bolusa nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami

krok po kroku. Wszystkie wartosci sg przyktadowe i zostaty podane wytacznie w celach
demonstracyjnych.

Typ bolusa
Bolus przedtuzony

Wielkos¢ bolusa

Czas przediuzenia 1:30h v

Krok 1 Krok 2 Krok 3

W menu typdéw bolusa Wprowadzi¢ zgdang wielkos$¢ Wybraé czas przedtuzenia,

stuknac ikone "Bolus bolusa w zakresie od 0,1 U podczas ktorego ma by¢

przedtuzony". do 30,0 U. podany bolus o wybranej
Jesli pole wielko$ci bolusa wielkosci. Czas przedtuzenia
zostato wstepnie wypetnione mozna ustawi¢ w zakresie
wartoscia z kalkulatora od 15 minut do 12 godzin
bolusa, nalezy sprawdzi¢ z przyrostem co 15 minut.
te wstepnie wypetniong
wielkosc.
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M

Wielkos¢ bolusa:

Czas przediuzenia

Potwierdz podanie bolusa

Anuluj Podanie

Krok 4 Krok 5
Stuknac¢ opcje "Podanie". W oknie podrecznym nalezy
Pojawi sie okno podreczne stukngc¢ opcje "Podanie", aby
potwierdzajgce podaz. potwierdzi¢ podaz bolusa

z pompy YpsoPump.

W aplikacji natychmiast pojawi sie ekran Ostatnie wartosci, na ktorym widoczne beda
informacje o postepie przedtuzonego bolusa.

Informacje dotyczgce anulowania bolusa w toku znajdujg sie w odpowiednim rozdziale
w dalszej czesci niniejszego dokumentu.
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Programowanie bolusa ztozonego
W celu zaprogramowania bolusa nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami
krok po kroku. Wszystkie wartosci sg przyktadowe i zostaty podane wytacznie w celach

demonstracyjnych.

Typ bolusa ﬂﬂ_ ﬂn

Bolus ztozony

Krok 1
W menu typéw bolusa
stukna¢ ikone "Bolus
ztozony".

kaczna wielkosé
bolusa

Krok 2

Wprowadzi¢ zgdang taczng
wielkos¢ bolusa w zakresie
od 0,2 U do 30,0 U.

Jesli pole wielkosci bolusa
zostato wstepnie wypetnione
wartoscia z kalkulatora
bolusa, nalezy sprawdzic¢

te wstepnie wypetniong
wielkos¢.

natychmiastowa 21 1.5 v

Porcja przediuzona  73% 40 u

Krok 3

Wprowadzi¢ wielkos¢ bolusa
do bezposredniego podania
(porcje natychmiastows).
Wielkos¢ bolusa stanowigca
porcje przedtuzong zostanie
obliczona automatycznie

i bedzie widoczna pod porcja
natychmiastowa.
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Czas przedtuzenia

Krok 4
Wybra¢ czas przedtuzenia,
podczas ktérego ma by¢
podana pozostata wielkos$¢
bolusa (porcja przedtuzona).
Czas przedtuzenia mozna
ustawi¢ w zakresie od
15 minut do 12 godzin
z przyrostem co 15 minut.

Krok 5
Stuknac opcje "Podanie".
Pojawi sie okno podreczne
potwierdzajgce podaz.

M

Wielkos¢ bolusa

Porcja natychmiastowa:
Porcja przedtuzona:
Czas przedtu enia:

Potwierdz podanie bolusa

Anuluj Podanie

Krok 6
W oknie podrecznym nalezy
stuknac¢ opcje "Podanie", aby
potwierdzi¢ podaz bolusa
z pompy YpsoPump.

79



13:34 ol T -

@ Laura
Poziom glukozy
22.06.20 13:32 172 mg/dL
Ostatni bolus
22.06.20 11:47 ﬂﬂ_ 6.0 v
Aktywna insulina x 154

Bolus ztozony podawany

M

Catkowita wielko$¢ bolusa: 5.5 U

Porcja natychmiastowa: 15U

Krok 7
Po potwierdzeniu w aplikacji
zostanie wyswietlona informacja
o trwajgcym podawaniu porcji
natychmiastowe;j.

Po zakonczeniu podawania w aplikacji pojawi sie ekran Ostatnie wartosci, na ktorym
widoczne bedg informacje o postepie podawania porcji przedtuzone;.

Informacje dotyczace anulowania bolusa znajdujg sie w odpowiednim rozdziale w dalszej
czesci niniejszego dokumentu.
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Anulowanie bolusa w toku
Bolus w toku mozna anulowac. Anulowanie jest mozliwe w przypadku wszystkich typdw
boluséw. Konieczne jest uwzglednienie ponizszych ograniczen.

W przypadku bolusa standardowego i porcji natychmiastowej bolusa ztozonego o
wartosci rownej lub wiekszej niz odpowiednio 0,5 j. oraz 2,0 j.*:

1. Stuknac¢ przycisk "Anuluj" u dotu ekranu podawania bolusa.

2. Anulowanie nastepuje natychmiast bez ponownego potwierdzenia.

W przypadku bolusa standardowego i porcji natychmiastowej bolusa ztozonego

o wartosci mniejszej niz odpowiednio 0,5 j. lub 2,0 j.*:

Z przyczyn technicznych anulowanie bolusa w aplikaciji jest czesciowo ograniczone.
Bolusa standardowego nie mozna anulowac¢ w aplikacji. Bolus ztozony o porcji
natychmiastowej o wartosci mniejszej niz odpowiednio 0,5 j. lub 2,0 j.* mozna w aplikacji
anulowac dopiero po zakonczeniu podazy porcji natychmiastowe;.

W przypadku bolusa przedtuzonego i porcji przedtuzonej bolusa ztozonego:

1. Ponownie otworzy¢ ekran podawania bolusa, stukajac ikone ¢ na kafelku bolusa na
ekranie Ostatnie wartosci albo stukajac opcje "Podanie bolusa" w menu aplikaciji.

2. Upewni€ sie, ze zostat wybrany wiasciwy typ bolusa.

3. Zostang wyswietlone informacje o podawaniu w toku. Stukna¢ przycisk "Anuluj" na
dole ekranu.

4. Ponownie potwierdzi¢ anulowanie, stukajac przycisk "Tak" w oknie podrecznym.

* Wartosci progowe (0,5 j. lub 2,0 j.) w zalezno$ci od wersji oprogramowania pompy.
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7 Wprowadzanie i przegladanie danych

7.1 Wprowadzanie danych

W dzienniku mozna rejestrowac wpisy reczne dotyczgce zdarzen zwigzanych
zleczeniem. Nalezy klikng¢ symbol wprowadzania danych -, w nagtowku aplikacji
mylife App, aby otworzy¢ ekran "Wprowadzanie danych". Dostep do ekranu
"Wprowadzanie danych" mozna tez uzyskac za posrednictwem menu strony.

4 N O N

sufpshsnnguunnnn -_—— E—
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N \ YARN \\ /5 Y,

Rysunek 7. Otwieranie ekranu "Wprowadzanie Rysunek 8. Szablon stuzgcy do wprowadzania
danych" danych

Ponizej zamieszczono opisy poszczegolnych opciji ekranu "Wprowadzanie danych".
Najpierw nalezy sprawdzi¢ wyswietlang date i godzine. Jesli wyswietlana data i/lub
godzina okreslonego wpisu jest nieprawidtowa, mozna jg poprawi¢. W tym celu nalezy
dotknac¢ daty i godziny. W tabeli 6 przedstawiono opcje recznego wprowadzania danych.
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Tabela 6. Opcje wprowadzania danych

lkony Opis
Data: w tym miejscu mozna zmieni¢ date zdarzenia.
Godzina: w tym miejscu wprowadza sie godzine zdarzenia.
Glikemia: w tym miejscu wprowadza sie wartos¢ glikemii, ktéra ma zostac zarejestrowana.
Weglowodany: w tym miejscu wprowadza sie liczbe gramow (g) weglowodandw, ktéra ma
zostac zarejestrowana.
Cwiczenia fizyczne: w tym miejscu wprowadza sie czas aktywnosci fizycznej wyrazony w
O¢O minutach. Nalezy pamietac, ze wpisy dotyczace ¢wiczen fizycznych nie sg uwzgledniane
w kalkulatorze bolusa.
Bolus w przypadku uzytkownikéw wstrzykiwaczy lub pompy insulinowej dysponujacych
I dodatkowym wstrzykiwaczem insuliny lub strzykawka. Ta dawka insuliny zostanie
! uwzgledniona w obliczeniach aktywnej insuliny na podstawie daty i godziny wprowadzonych
w powyzszych polach.
I Insulina podstawowa (dotyczy tylko uzytkownikéw wstrzykiwaczy): w tym miejscu mozna
! wprowadzi¢ wartosci podawanej insuliny podstawowe;.
L// Uwagi: do kazdego wpisu mozna doda¢ uwagi w postaci dowolnego tekstu.
Znaczniki: dla kazdego wpisu glikemii mozna wprowadzi¢ maksymalnie 3 znaczniki, aby go
|K

uzupetni¢ dodatkowymi informacjami (np. przed positkiem / po positku, ¢wiczenia fizyczne,
choroba).

Zmiana zestawu infuzyjnego (tylko uzytkownicy pomp insulinowych): z tego wpisu mozna
skorzystac, aby odnotowaé zmiany zestawu infuzyjnego.

Klikniecie symbolu zapisu -~ umozliwia zapisanie wpisow w dzienniku. Aby zapisa¢ wpis,
nalezy wprowadzi¢ co najmniej jedng warto$¢. Oczywiscie mozna zapisac jednoczesnie
kilka wpisanych wartosci.
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7.2 Dziennik

W dzienniku wyswietlane sg w porzadku chronologicznym wszystkie zarejestrowane
zdarzenia. Zawiera on zdarzenia, ktére uzytkownicy pompy insulinowej rejestruja za
posrednictwem pdl do recznego wprowadzania danych oraz zdarzenia zaimportowane
przez aplikacje mylife App z pompy insulinowej YpsoPump.

Tabela 7. Przeglad dziennika
Ikony Opis

Glikemia (w zakresie docelowym)

Glikemia (powyzej zakresu docelowego)

6 Glikemia (ponizej zakresu docelowego)

6 Kalibracja czujnika Dexcom G6 (dotyczy tylko uzytkownikow z podtaczonym systemem G6)

Weglowodany

&§o  Cwiczenia fizyczne

I Bolus w przypadku uzytkownikéw wstrzykiwaczy lub pompy insulinowej dysponujacych
! dodatkowym wstrzykiwaczem insuliny lub strzykawka

I Insulina podstawowa (dotyczy tylko uzytkownikéw wstrzykiwaczy): w tym miejscu mozna
I wprowadzi¢ wartosci podawanej insuliny podstawowej

ﬂ Usuwanie wpisu (mozliwe tylko w przypadku wpisdéw recznych)

Dotkniecie tej opcji powoduje wyswietlenie dodatkowych informacji o okreslonym wpisie
dziennika

ﬂﬂ_ Bolus standardowy

ﬂn Bolus przedtuzony

“JLI. Bolus ztozony

84



Tabela 7. Przeglad dziennika (cd.)
Ikony Opis

d’ Zmiana zestawu infuzyjnego

dﬁ Napetnianie drenu

£ Napetnianie kaniuli

||||||I; Tryb dziatania pompy insulinowej YpsoPump

||||||E Tryb zatrzymania pompy insulinowej YpsoPump

['_T“?"I taczna dobowa ilos¢ insuliny (podstawowa i bolus)

r__/«j Zmiana daty w pompie insulinowej YpsoPump

6’} Zmiana pory dnia w pompie insulinowej YpsoPump

A Alarm pompy insulinowej YpsoPump

W przypadku wpiséw dotyczacych bolusa na podstawie zarejestrowanych wartosci
bolusa sugerowanego w dzienniku wyswietlane sa ponizsze dane utatwiajgce przeglad
obliczen. Dostep do tych informacji mozna uzyskag, klikajgc ikone informaciji <’ obok
wpisu bolusa.

Wprowadzone wartosci (wartos¢ glikemii i/lub spozycie weglowodandéw oraz

aktywna insulina)

Wyniki obliczen bolusa sugerowanego

Zastosowane ustawienia kalkulatora bolusa

Reczny wpis dziennika mozna usunac. W tym celu nalezy przeciggnac¢ palcem w

lewo odpowiedni wpis. Nalezy dotknaé czerwonej ikony kosza, a nastepnie potwierdzi¢
polecenie, dotykajac przycisku "Usun". Wpiséw zaimportowanych z urzgdzenia
terapeutycznego nie mozna usunac.
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7.3 Statystyki

Statystyki dotyczace poziomu glukozy (we krwi)

W tym miejscu mozna zobaczy¢ odczyty poziomu glukozy (we krwi) wyswietlane
jako rozktad procentowy na diagramie pierscieniowym (w zakresie docelowym,
powyzej zakresu docelowego lub ponizej zakresu docelowego, zgodnie z definicjga w
ustawieniach leczenia w aplikacji mylife App).

®

Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemem Dexcom G6:

e Wartosci CGM sg oceniane wzgledem zakresu docelowego okreslonego w
ustawieniach leczenia w aplikacji mylife App. Zakres docelowy moze sie réznic
od zakresu docelowego G6.

e W aplikacji mylife App statystki CGM sg dostepne przez maksymalnie 3
miesiace w historii danych.

Statystyki dotyczace insuliny
W tym miejscu przedstawiona jest przy uzyciu réznokolorowych oznaczen ilosé
insuliny podanej jako bolus (niebieski) i insulina podstawowa (rézowy). Jest to rozktad

procentowy na diagramie pierscieniowym w jednostkach bezwzglednych dla wybranego

zakresu czasu.
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Doba standardowa

W obszarze Doba standardowa wyswietlane sg — w postaci wykresu — wartosci glikemii
zmierzone w okresie 24 godzin. W celu przedstawienia informacji w ten sposéb wszystkie
wartosci glikemii zwybranego okresu sg wykreslane na osi 24-godzinnej. Biaty obszar to
docelowy zakres glikemii.

Wszystkie wartosci w zakresie docelowym sg przedstawione na zielono. Wszystkie
wartosci powyzej zakresu docelowego sg przedstawione na pomaranczowo. Wartosci
ponizej zakresu docelowego sg przedstawione na czerwono. Wartosci nad linig
przerywang znajduja sie w zakresie hiperglikemii. Wartosci pod linig przerywana znajduja
sie w zakresie hipoglikemii.

Wszystkie dane statystyczne mozna wyswietli¢ dla nastepujacych zakreséw czasu:
Dzisiaj
Wczoraj
Ostatnie 7 dni
Ostatni miesiac
Ostatnie 3 miesiace
Ostatnie 6 miesiecy
Niestandardowy zakres czasu

®

Dotyczy uzytkownikow z podtaczonym systemem Dexcom G6: statystyki
standardowej doby nie sg podawane.
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7.4 Raporty

Raport wformacie PDF
Aplikacja mylife App umozliwia tworzenie standardowych raportéw w formacie PDF.
Narzedzie raportowania obejmuje nastepujgce pozycije:
Statystyki dotyczace poziomu glukozy (we krwi)
Statystyki dotyczace insuliny
Ustawienia kalkulatora bolusa. Dodatkowo w przypadku uzytkownikéw pompy
insulinowej: ustawienia bolusa i dawki podstawowej pompy insulinowej YpsoPump
Codzienny przeglad zarejestrowanych zdarzen

Raport w formacie CSV

Aplikacja mylife App umozliwia rowniez eksportowanie standardowych raportow do
formatu CSV. Taki raport zawiera uporzadkowane chronologicznie dane z dziennika
obejmujace wybrany zakres czasu.

®

Dotyczy uzytkownikéw z podtgczonym systemem Dexcom G6:

e Wartosci CGM sa oceniane wzgledem zakresu docelowego okreslonego w
ustawieniach leczenia w aplikacji mylife App. Zakres docelowy moze sie roéznié¢
od zakresu docelowego G6.

e W aplikacji mylife App statystyki CGM sa dostepne przez maksymalnie
3 miesigce w historii danych.
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Aby utworzy¢ raport, najpierw nalezy wybra¢ wymagany zakres czasu. Dostepne
sg nastepujace zakresy czasu:

Dzisiaj

Wczoraj

Ostatnie 7 dni

Ostatni miesiac

Ostatnie 3 miesigce

Ostatnie 6 miesiecy

Niestandardowy zakres czasu

Nastepnie nalezy nacisna¢ przycisk Eksportuj, aby utworzy¢ raport. Po utworzeniu
raport mozna zapisac lub udostepnic, korzystajgc ze standardowych funkcji systemu
operacyjnego smartfona.
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7.5 Widzet/inteligentne zegarki

Widzet/szybki podglad
Mozesz sprawdzi¢ dane leczenia widoczne ponizej. Nie widzisz danych? Otworz
aplikacje.

Apple (widok Dzisiaj/widzet): dane mozna sprawdzi¢ w widoku Dzisiaj, nawet jesli
inteligentne urzadzenie jest zablokowane. Na ekranie gtdwnym lub ekranie blokady
przesun palcem od lewej krawedzi ekranu w prawo. Aby doda¢ widzet aplikacji mylife
App, przewin ekran w dot i stuknij opcje Edytuj. Szczegdtowe informacje mozesz znalezé
w instrukcjach swojego inteligentnego urzadzenia.

Android (szybki podglad): dane mozna sprawdzi¢ na ekranie gtéwnym lub ekranie
blokady smartfona lub przesuwajac palcem w dét od gérnej krawedzi ekranu.

Dostepne dane leczenia:
Ostatnia wartosc¢ glikemii (uzytkownicy systeméw BGM)
Aktualna wartos¢ CGM (uzytkownicy systeméw CGM)
Aktualny trend CGM (uzytkownicy systeméw CGM)
Ostatni bolus
Bolus w toku (w przypadku bolusa przedtuzonego i porcji przedtuzonej bolusa
ztozonego)
Aktualna wartos¢ aktywnej insuliny

Inteligentne zegarki
Aplikacja mylife App obstugiwana jest aktualnie w zegarkach Apple Watch —
pierwszych, jakie mozna z nig potgczy¢.

Sugerowane uzycie w przypadku systeméw BGM
Na inteligentnym zegarku mozna sprawdzi¢ ostatnig wartos¢ glikemii zapisang w
dzienniku.

Sugerowane uzycie w przypadku systemow CGM
Uzywanie inteligentnego zegarka z systemem G6 moze zmieni¢ sposob, w jaki bedziesz
otrzymywac alarmy/ostrzezenia.
Twaj inteligentny zegarek komunikuje sie tylko z Twoim urzadzeniem inteligentnym,
a nie z nadajnikiem.
Jesli zegarek nie nawigze potgczenia z urzagdzeniem inteligentnym, nie bedzie mozna
otrzymywac na zegarku alarméw/ostrzezen ani odczytow z systemu G6.
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Upewnij sig, ze wiesz, jak bedziesz otrzymywac powiadomienia, gdy zegarek potaczy sie
Z urzadzeniem inteligentnym.
Aby zobaczy¢ powiadomienia i poczuc¢ ich wibracje, musisz nosi¢ zegarek na
przedramieniu.
W ustawieniach urzadzenia inteligentnego upewnij sie, ze powiadomienia sa
wysytane do urzadzenia inteligentnego oraz do zegarka.
Nie wytgczaj ani nie blokuj powiadomien z aplikacji.

Wybudzenie zegarka powoduje aktualizacje na zegarku danych z systemu ciggtego
monitorowania glukozy, ktére sg wysytane z Twojego urzadzenia inteligentnego.

Moze wystgpi¢ niewielkie opdznienie, zanim w aplikacji na zegarku pojawia sie aktualne
informacje. Aby sprawdzic, czy Twoj zegarek wspodtpracuje z systemem G6, odwiedz
strone mylife-diabetescare.com/compatibility.

Konfiguracja zegarka Apple Watch (iPhone)

Aby zainstalowac aplikacje, uzyj aplikacji Zegarek na telefonie iPhone. Szczegotowe
informacje na temat instalowania aplikacji zawiera instrukcja obstugi zegarka. Za
pomoca cyfrowej korony na zegarku Apple Watch mozna wybiera¢ miedzy widokiem
danych historycznych obejmujgcych 1 godzine, 3 godziny albo 6 godzin.

Godzina

mylife App

. 1TM0- Strzatka trendu
Biezacy odczyt z systemu G6 mg/dL

(mmol/L lub mg/dL)
Poziom ostrzezenia o

wysokim stezeniu
Biezacy odczyt z systemu G6

Poziom ostrzezenia

o niskim stezeniu Zakres docelowy G6
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8 Profile i konta

8.1 Tworzenie profilu podstawowego uzytkownika w aplikacji mylife App

Aby aktywowac aplikacje mylife App, wymagane jest posiadanie konta w chmurze
mylife Cloud. Chmura mylife Cloud stuzy do przechowywania i wymiany danych.

Nie obstuguje ona obliczen bolusa sugerowanego. Jesli uzytkownik zdecyduje sie
potaczy¢ ze swoim kontem w chmurze mylife Cloud, dane z aplikacji mylife App zostang
zsynchronizowane ztym kontem.

Utwoérz konto

Utworzenie nowego konta w chmurze mylife Cloud irozpoczecie korzystania
z aplikacji mylife App z uzyciem nowego konta w chmurze mylife Cloud.
Zaloguj sie do istniejacego konta

Konfigurowanie aplikacji mylife App przy uzyciu istniejacego konta w chmurze
mylife Cloud.

8.2 Tworzenie profilu dodatkowego

A\ Przy kazdym uzyciu nalezy sie upewnié sig, ze aktywny jest wtasciwy profil
uzytkownika. Niezamierzone uzycie niewtasciwego profilu uzytkownika moze
prowadzi¢ do zafatszowanych danych leczenia oraz nieprawidtowej sugestii bolusa.

Aby utworzy¢ profil dodatkowy, nalezy wybrac¢ kolejno pozycje: Ustawienia #* = Dane

osobowe = Utwdrz nowy profil.
Mozna utworzy¢ do 10 profili.

92



8.3 Usuwanie profilu

Aby usunac profil, nalezy wybrac kolejno pozycje: Ustawienia #* = Dane osobowe
=> Usun profil.

Nalezy pamietac, ze usuniecie profilu spowoduje usuniecie wszystkich informaciji

i danych leczenia przechowywanych lokalnie w aplikacji mylife App na smartfonie. Dzigki
posiadaniu konta w chmurze mylife Cloud mozna pobrac i ponownie zsynchronizowac te
dane pdzniej, po ponownej instalacji aplikacji mylife App. Aby usunac takze konto i dane
leczenia z chmury mylife Cloud, nalezy oddzielnie usuna¢ konto w chmurze.

8.4 Logowanie do chmury mylife Cloud

Aby zalogowac sie do konta w chmurze mylife Cloud, nalezy wybra¢ kolejno pozycje:
Ustawienia ** = Dane osobowe = Zalogu;j sie.

Adres e-mail: Adres e-mail powigzany z kontem w chmurze mylife Cloud

Hasto: Hasto do konta w chmurze mylife Cloud

Nie wylogowuj mnie:  Aktywowanie tej opcji powoduje, ze uzytkownik pozostaje
zalogowany do konta.
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9 Zarzadzanie urzadzeniem

Uwaga: parowanie Bluetooth® ze zgodnymi urzgdzeniami nalezy zawsze przeprowadzac
w prywatnym, niepublicznym miejscu, aby zminimalizowac ryzyko przechwycenia przez
osoby trzecie danych szyfrowania potgczenia Bluetooth®.

9.1 Parowanie Bluetooth® zpompa insulinowa YpsoPump

Informacje na temat wtaczania funkcji Bluetooth® oraz aktywacji parowania Bluetooth®
w pompie insulinowej YpsoPump zawiera podrecznik uzytkownika pompy insulinowej
YpsoPump.

Dostepne sg nastepujace opcje parowania pompy insulinowej YpsoPump z aplikacjg
mylife App:
Pompe insulinowg YpsoPump mozna sparowac, korzystajac z kreatora konfiguracii
po zapisaniu ustawien leczenia. Nalezy sie upewnic¢, ze funkcja Bluetooth®
w smartfonie jest wigczona oraz ze aktywna jest komunikacja Bluetooth® i funkcja
parowania Bluetooth® pompy insulinowej YpsoPump.
Mozna tez sparowac¢ pompe insulinowa YpsoPump na pdzniejszym etapie,
korzystajagc z sekcji "Zarzgdzanie urzadzeniem" w ustawieniach aplikacji mylife App.
W tym przypadku réwniez konieczne jest wtgczenie funkcji Bluetooth® smartfona
oraz aktywnos$¢ komunikacji Bluetooth® i funkcji parowania Bluetooth® w pompie
insulinowej YpsoPump.

Podczas tego procesu aplikacja mylife App wyswietli monit, aby wybra¢ pompe
insulinowa YpsoPump na podstawie numeru seryjnego. Numer ten znajduje sie

na spodzie pompy insulinowej ijest oznaczony literami "SN". Po wybraniu pompy
insulinowej na wyswietlaczu pompy pojawi sie numer bedacy kombinacja 6 cyfr (kod
parowania Bluetooth®). Te kombinacje nalezy wprowadzi¢ i potwierdzi¢ w aplikaciji

mylife App. Po jej potwierdzeniu pompa zawibruje jeden raz, wskazujac, ze zostata
sparowana z aplikacjg. Pompa insulinowa YpsoPump bedzie teraz wyswietlana w sekgciji
"Zarzadzanie urzgdzeniem" aplikacji mylife App. Pompa insulinowa YpsoPump i aplikacja
mylife App sg teraz sparowane i komunikujg sie ze soba.

®

W przypadku uzytkownikow pompy insulinowej zgodnej z funkcja Dose: nalezy
pamietac, ze dostep do funkcji zdalnego podawania bolusa mozna uzyskacé
dopiero po zrealizowaniu odpowiedniego samouczka w aplikacji i udzieleniu
poprawnych odpowiedzi na kilka koncowych pytan sprawdzajgcych opanowanie
materiatu.



9.2 Parowanie Bluetooth® ze zgodnymi glukometrami mylife

Informacje na temat wtaczania funkcji Bluetooth® oraz aktywacji parowania Bluetooth®
w glukometrze zawiera podrecznik uzytkownika glukometru Unio Neva, Unio Cara lub
Aveo.

Dostepne sa nastepujace opcje parowania glukometru mylife z aplikacja
mylife App:
Glukometr mozna skonfigurowac¢ w kreatorze konfiguracji aplikacji mylife App.
Nalezy sie upewnié, ze funkcja Bluetooth® w smartfonie jest aktywna oraz ze funkcja
parowania Bluetooth® w glukometrze jest wtgczona.
Mozna tez sparowac glukometr pdzniej, korzystajgc z sekcji "Zarzadzanie
urzadzeniem" w ustawieniach aplikacji mylife App. W tym przypadku réowniez funkcja
Bluetooth® w smartfonie musi by¢ aktywna oraz funkcja parowania Bluetooth®
w glukometrze musi by¢ wtaczona.

Podczas tego procesu wyswietlony zostanie monit, aby wybra¢ numer seryjny
glukometru. Mozna go znalez¢é w komorze baterii glukometru lub na etykiecie urzadzenia.
Po wybraniu glukometru na jego wyswietlaczu pojawi sie numer bedacy kombinacja

6 cyfr. Nalezy jg wprowadzi¢ i potwierdzi¢ w aplikacji mylife App.

Glukometr i aplikacja mylife App komunikuja sie teraz ze soba.

W nastepnym etapie godzina i data ze smartfona sg automatycznie zapisywane

w glukometrze. Dodatkowo zostanie tez zsynchronizowany zakres docelowy glikemii
aplikacji mylife App i glukometru. W przypadku zakresu docelowego glikemii mozliwa jest
synchronizacja z glukometru do aplikacji mylife App lub odwrotnie. Nalezy postepowac
zgodnie zinstrukcjami w aplikacji mylife App.

Uwaga dotyczaca dostepnosci na rynku: dostepnos¢ glukometréw Unio Neva,

Unio Cara i Aveo zalezy od konkretnego kraju. Wiecej informacji mozna uzyskac,
kontaktujac sie zlokalnym dziatem obstugi klienta mylife Diabetes Care.
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9.3 Konfigurowanie systemu Dexcom G6

®

Ponizszy rozdziat zawiera instrukcje, jak skonfigurowac aplikacje mylife App do
stosowania z systemem Dexcom G6 i jak nawigzac z nim potfgczenie.

Nalezy zapoznac sie z poradnikiem "Rozpocznij tutaj" dotyczacym systemu
CGM Dexcom G6, aby dowiedziec¢ sie wiecej o aplikatorze czujnika, nadajniku
i urzgdzeniu wyswietlajacym firmy Dexcom zwanym "odbiornikiem" oraz jak
wprowadzac czujnik i zatozy¢ nadajnik.

Patrz strona internetowa dexcom.com/downloadsandguides.

Aby zaczg¢ proces konfigurowania aplikacji mylife App do stosowania z systemem
Dexcom G6, nalezy przejs¢ do obszaru Ustawienia = Zarzadzanie urzadzeniem,
anastepnie dotknac opcji "Dodaj system Dexcom G6".

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Asystent
konfiguracji poprowadzi uzytkownika przez proces konfiguracji krok po kroku.
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Gdy pojawi sie odpowiedni monit, nalezy:
Wysta¢ dane CGM do chmury. Mozna uzy¢ nastepujacych opciji:
— Dexcom Clarity: przegladanie danych wspdlnie z osobg z personelu medycznego;
obserwacja wykreséw (opcja moze nie by¢ dostepna we wszystkich regionach).
Wprowadzi¢ kod czujnika (z aplikatora czujnika, ktory zostanie wprowadzony).
— Brak kodu czujnika? Patrz czes¢ 10.2 Rozwigzywanie problemow.

Wprowadzi¢ numer seryjny (SN) znajdujacy sie:
- na pudetku nadajnika lub
- na tylnej czesci nadajnika.

- ™
i (SN |
% XXXXXX (- =

Pudetko nadajnika Tylna cze$é nadajnika

Q Y,

—_—

Po wprowadzeniu numeru SN system G6 szuka nadajnika.

/A\OSTRZEZENIE

/A W trakcie wyszukiwania uzytkownik nie bedzie otrzymywaé odczytéw z systemu
G6 ani alarmow/ostrzezen.
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Gdy widoczny jest niebieski czasomierz 4 N
rozruchu czujnika, oznacza to, ze czujnik —
dostosowuje sie do ciata.

Podczas rozruchu:

A\ Uzytkownik nie otrzymuje odczytéw
zsystemu G6 ani alarmow/ostrzezen.

/A Smartfon powinien przez caty czas Q J
znajdowac sie w odlegtosci do 6 metréw
od nadajnika.

Nalezy poczekac 2 godziny. Po zakonczeniu rozruchu czujnika nalezy dotknaé przycisku

OK, aby wyswietli¢ ekran Ostatnie wartosci. Teraz uzytkownik bedzie otrzymywac
odczyty z systemu G6 ialarmy/ostrzezenia.

98



10 Rozwigzywanie problemoéw

10.1 Problemy dotyczace aplikacji mylife App

W przypadku pytan dotyczacych aplikacji mylife App, jesli podczas korzystania

z aplikacji mylife App wystapi btad lub jesli cos nie dziata, nalezy skontaktowac sie
zlokalnym dystrybutorem produktoéw mylife Diabetes Care . Mozna tez skontaktowac sie
zdystrybutorem, aby uzyskac¢ drukowang wersje niniejszego podrecznika uzytkownika
lub pobra¢ go z naszej witryny internetowej. Drukowana wersja zostanie dostarczona

w ciggu 7 dni od daty ztozenia zamowienia. Dane kontaktowe podane sg w menu
“Informacje" aplikacji mylife App oraz w czesci 13 niniejszego podrecznika uzytkownika.

W przypadku wystepowania problemow technicznych zwigzanych z aplikacjg mylife App
mozna wysta¢ anonimowy raport dziennika ze skrétowymi informacjami zmenu
“Informacje" aplikacji mylife App do naszego dziatu zapewniajgcego pomoc techniczna.
W tym celu nalezy przejs¢ do menu "Informacije" i nacisna¢ opcje "Wyslij informacje do
pomocy technicznej" udotu strony. System wygeneruje i wyswietli numer zgtoszenia

do pomocy technicznej. Nalezy zanotowac ten numer zgtoszenia, skontaktowac sie
zlokalnym dystrybutorem produktu mylife Diabetes Care ipowiadomic o problemie oraz
podac¢ numer zgtoszenia.
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10.2 Problemy dotyczace korzystania z aplikacji mylife App zsystemem CGM
Dexcom G6

Aplikacja sie zamyka

Jesdli aplikacja zamyka sie samoczynnie, moze to by¢ spowodowane brakiem wolnej
pamieci lub wolnego miejsca w urzgdzeniu inteligentnym. Aby rozwigzac problem, nalezy
zawsze zamykac otwarte aplikacje, ktore nie sg uzywane, i usuwac niepotrzebne pliki.

Kalibracja systemu G6
Nalezy wykonac ponizsze czynnosci, aby skalibrowac system G6:

)

——— o ———
() Dexcom Share -

Ostrzezenia
Wysokosc wykresu —-— >
4/3 Czas wprowadzenia 09.10.2020, 11:26
Czuijnik traci wa no 16.10.2020, 11:26
Ostatnia kalibracja —
Nadajnik 8GDT60 >
h}é)glt?]p\ikacj\ Apple - >

& Kalibruj

n aWSF’AF{CIE

Dokfadnie umy¢ rece woda z mydtem, po czym je Przejs¢ do obszaru Ustawienia = Zarzadzanie

osuszy¢. Nastepnie dokonaé pomiaru przy uzyciu urzadzeniem i wybra¢ podtgczone urzadzenie G6.

glukometru. Dotkna¢ opcji Kalibruj w menu systemu G6.
Postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie, aby wprowadzic,
zapisac i potwierdzi¢ wartos¢ z glukometru.

APRZESTROGA

A\ Do kalibracji nalezy uzywaé wytacznie wartosci z glukometru. W zadnym wypadku nie
wolno wprowadzac odczytéw z systemu G6.

/\ Nie nalezy przeprowadzaé kalibracji, gdy poziom glukozy ulega szybkim zmianom,
czyli o ponad 3 mg/dL (0,2 mmol/L) na minute.

A\ Kalibracje nalezy przeprowadzaé wytgcznie przy uzyciu wartosci z glukometru
w zakresie od 40 mg/dL (2,2 mmol/L) do 400 mg/dL (22,2 mmol/L). Nalezy zapytac
osobe z personelu medycznego, jak postepowag, jesli wartos¢ uzyskana za pomoca
glukometru przekracza ten zakres.

/\ Wartosci glikemii zarejestrowane recznie w obszarze Wprowadzanie danych lub
przeniesione automatycznie z podtaczonego glukometru mylife nie sg uzywane do
kalibracji systemu G6. Nalezy zawsze recznie wprowadzac¢ wartos¢ z glukometru
w menu kalibracji systemu G6.
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Nie stychaé alarméw/ostrzezen
Jesli w aplikacji nie stychac alarméw/ostrzezen, nalezy sprawdzi¢, czy wtgczono
aplikacje, funkcje Bluetooth®, gtosnos¢ i powiadomienia. Po ponownym uruchomieniu
urzgdzenia inteligentnego nalezy ponownie otworzy¢ aplikacje mylife App. Jesli

w urzgdzeniu inteligentnym jest wigczone ustawienie Tryb cichy/ Nie przeszkadzac,
ale uzytkownik chce otrzymywac krytyczne alarmy/ostrzezenia, nalezy sie upewnic, ze
wtgczona jest opcja Dzwigk zawsze wtgczony.

Patrz czes¢ 4.1 Oswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z urzadzeniem
inteligentnym. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg urzadzenia inteligentnego, aby

przetestowac gtosnik.

Czeste ostrzezenia

Problem Rozwigzanie
Monity dotyczace (@ 2 Monit systemu G6 o ponowna
kalibracji Alert kalibracii kalibracje jest wyswietlany w przypadku
. ) . . Wprowadz nowy odczyt poziomu glukozy we ) L. . .
i ponownej kalibracji System knwi, aby utrzymac doklacnose czujnika. wprowadzenia wartosci kalibracji spoza
G6 wymaga kalibracji. oczekiwanego zakresu.
Btad kalibraciji
Po 15 minutach wprowadz nowy odczyt
poziomu glukozy we krwi, aby
przeprowadzi¢ ponowna kalibracje
czujnika.
oK
Ostrzezenie o braku e N Nie przeprowadzac¢ kalibracji.

odczytéw

Czujnik nie moze
tymczasowo mierzy¢
poziomu glukozy.

Nie bedziesz otrzymywacé ostrzezen,

glukozy.

_ OK

Ostrzezenie o braku odczytow

alarmoéw ani odczytéw czujnika poziomu

%

1. Sprawdzi¢, czy nadajnik jest
prawidtowo zatrzasniety w uchwycie.

2. Poczeka¢ do 3 godzin, az problem
zostanie rozwigzany samoczynnie
przez system G6.

3. Jesli po uptywie 3 godzin
problem nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Dexcom.

Do czasu rozwigzania problemu
uzytkownik nie bedzie otrzymywac
alarméw/ostrzezen ani odczytow G6.
Decyzje dotyczgce leczenia nalezy
podejmowac na podstawie odczytéw
glukometru.

Dotknac¢ przycisku OK, aby usunac¢
ostrzezenie.
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Czeste ostrzezenia

Problem

Rozwigzanie

Utrata sygnatu

Brak komunikacji miedzy
urzadzeniem wyswietlajgcym
a nadajnikiem.

alarmoéw ani odczytéw czujnika poziomu

Ostrzezenie o utracie sygnatu

Nie bedziesz otrzymywac¢ ostrzezen,

glukozy.

OK

Nie przeprowadza¢ kalibraciji.

1. Sprawdzi¢, czy odlegtosé miedzy
urzadzeniem wyswietlajgcym a
nadajnikiem nie przekracza 6 metréw
i czy nie ma miedzy nimi przeszkdd.
Gdy uzytkownik przebywa w wodzie,
nalezy przysunac urzadzenia na
odlegtos$¢ blizszag niz 6 metréw.

2. Poczeka¢ do 30 minut.

3. Jesli problem nie zostanie
rozwigzany, skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy
Dexcom.

Do czasu rozwigzania problemu
uzytkownik nie bedzie otrzymywac
alarmow/ostrzezen ani odczytow G6.
Decyzje dotyczace leczenia nalezy
podejmowac na podstawie odczytéw
glukometru.

Wytaczyé funkcje Bluetooth®, a
nastepnie wtaczy¢ jg ponownie.

Ostrzezenie nadajnika
Nadajnik nie dziata.

Sesja czujnika zostanie
automatycznie zatrzymana.

-

o

.

ﬂ Laura v

/N Usterka nadajnika

Wymien czujnik i nadajnik teraz

Nie bedziesz otrzymywac ostrzezen, alarméw ani

dczytéw czujnika poziomu glukozy, dopdki nie

wymienisz czujnika.

Skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Dexcom.

Do czasu wymiany uzytkownik nie
bedzie otrzymywac alarmow/ostrzezen
ani odczytéw G6. Decyzje dotyczgce
leczenia nalezy podejmowac na
podstawie odczytéw glukometru.
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Problem

Rozwigzanie

Niski poziom natadowania 4

akumulatora i ostrzezenia
o ostatniej sesji

Zbliza sie koniec eksploatacji
akumulatora nadajnika.

Niski poziom akumulatora

nadajnika

Nadajnik straci waznos¢ za okoto

2 tygodnie.

Jesli jeszcze tego nie zrobite$, zaméw

nowy nadajnik.

OK

~

Zamoéwié nowy nadajnik.
Gdy zbliza sie koniec eksploataciji
nadajnika, system G6 powiadamia o
tym:
3 tygodnie wczesniej
2 tygodnie wczesniej (patrz ekran po
lewej stronie)
Gdy pozostanie 1 sesja
Gdy poziom natadowania jest zbyt
niski, aby przeprowadzi¢ kolejng
sesje
Gdy poziom natadowania jest bardzo
niski i konieczna jest niezwtoczna
wymiana urzadzenia

Ostrzezenie: nie
znaleziono nadajnika A
System G6 nie zostat

Nadajnik

Nie znaleziono

sparowany.

1. Sprawdzi¢, czy nadajnik jest
prawidtowo zatrzasniety w uchwycie.

2. Sprawdzi¢, czy wprowadzono
prawidtowy numer seryjny (SN)
nadajnika.

3. Jesli problem nie zostanie
rozwigzany, moze to oznaczag,
ze czujnik nie zostat prawidtowo
wprowadzony. Wprowadzi¢
nowy czujnik. W celu wymiany
skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Dexcom.

Do czasu rozwigzania problemu
uzytkownik nie bedzie otrzymywac
alarméw/ ostrzezen ani odczytow G6.
Decyzje dotyczgce leczenia nalezy
podejmowac na podstawie odczytéw
glukometru.
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Wczes$niejsze konczenie pracy czujnika
Moze zaistnieC€ potrzeba wczesniejszego zakonczenia sesji czujnika. Po zatrzymaniu
sesji czujnika nie bedzie mozna jej wznowic.

Przejs¢ do obszaru Ustawienia = Zarzadzanie urzadzeniem i wybrac¢ podtaczone
urzadzenie G6. Dotkng¢ pozycji Zatrzymaj czujnik. Usuna¢ nadajnik i czujnik.

Luka na wykresie e ™
Gdy uzytkownik nie otrzymuje odczytow
zsystemu G6, po prawej stronie wykresu
moze wystgpi¢ luka (brak kropek trendu). . o
Na tym przykfadzie widac luke w miejscu, e K
w ktérym powinny by¢ wyswietlane | ket i
biezgce kropki. Gdy odczyty z systemu G6 11:00 12:00 13:00 Teraz
zostang wznowione, nastgpi uzupetnienie N /
wykresu brakujacymi odczytami z okresu do 3 godzin.

Rozpoczynanie sesji bez kodu czujnika

Co zrobic¢, gdy uzytkownik chce rozpoczac¢ sesje czujnika, ale nie dysponuje jego
kodem? Kod czujnika znajduje sie ztytu plastra samoprzylepnego aplikatora. Nalezy
uzywac wytgcznie kodu czujnika z aplikatora, ktory jest wprowadzany. Nie wolno uzywaé
innych kodéw. Wprowadzenie wiasciwego kodu czujnika sprawia, ze system G6 dziata
bez codziennych monitéw o kalibracje.

Jednak nawet jesli uzytkownik nie dysponuje kodem czujnika, nadal moze uzy¢ czujnika.
Podczas sesji czujnika beda sie woéwczas pojawia¢ codzienne monity o kalibracje. (Patrz

Monit o kalibracje w czesci 10.2 Czeste ostrzezenia).

Nalezy postepowac zgodnie z monitami konfiguracji bez kodu czujnika.
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< Nadajnik Kod czujnika

A\ 1 xxxx
=0

ajduje sig na
aplikatorze czujnika

Wprowadz kod

Brak kodu

Aktywuj czujnik

4

Kalibruj

W przypadku konfigurowania aplikacji lub wprowadzania nowego czujnika
bez uzywania kodu czujnika, na ekranie Kod czujnika nalezy dotkna¢ opciji
Brak kodu. Jesli kod czujnika nie zostanie wprowadzony, podczas tej sesji
czujnika konieczna bedzie codzienna kalibracja systemu G6. Nalezy uzywaé
wytgcznie kodu czujnika z aplikatora, ktérym jest wprowadzany. Postepowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na kilku nastepujacych po sobie
ekranach (nie uwzgledniono w tych krokach), aby:

Wprowadzi¢ numer SN nadajnika (w przypadku uzywania nowego

nadajnika).

Wprowadzi¢ czujnik.

Zatozy¢ nadajnik.

Dotkna¢ opcji Aktywuj czujnik.
Poczekaé 2 godziny, az zakonczy sie czas rozruchu czujnika.

Po zakonczeniu rozruchu czujnika system G6 wygeneruje monit o dwukrotng
kalibracje przy uzyciu dwéch pomiaréw poziomu glukozy we krwi z opuszki
palca.

Dotknac¢ opciji Kalibruj, aby rozpoczac.

Umy¢ rece woda z mydtem. Nie uzywac zelu myjacego.
Osuszyc¢ rece.

Umycie i osuszenie rak przed pomiarem za pomocg glukometru
pomaga zapewnic¢ jego doktadnosg.

Zmierzy¢ poziom glukozy za pomoca glukometru, uzywajac krwi z opuszkKi
palca.
Krew nalezy pobiera¢ wytacznie z opuszki palca, nigdy zinnego miejsca.
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s vl Wprowadzi¢ doktadng wartos¢ glikemii odczytang z glukometru
w ciggu 5 minut od pomiaru lub szybciej, jesli poziom glukozy szybko sie
zmienia.
glul ‘I '\gr 3
L1 8] 8
7 % 9
a 0 @
Potwierd? wpis Dotkna¢ opcji Potwierdz, aby zapisa¢ wartosc.
128 mg/dL
Anuluj Potwierdz
Nadszedt czas nastepnej kalibraciji.
Dotkna¢ opcji Kalibruj.
Kalibruj Powtdrzy¢ kroki 4-8 i wprowadzi¢ drugg warto$¢ pomiaru z krwi z opuszKi
palca.

Po uptywie pieciu minut po wprowadzeniu drugiej kalibracji powinien
pojawic sie pierwszy odczyt z systemu G6.
@ Kazda kropka to odczyt z systemu G6. Odczyty sg wykonywane co 5 minut.

Dwanascie godzin pdzniej pojawi sie przypomnienie o kolejnej kalibracji. Po kolejnych
12 godzinach pojawi sie kolejne przypomnienie. Przez pozostaty czas sesji czujnika
system G6 generuje monity o przeprowadzanie kalibracji co 24 godziny.

Nalezy pamigta¢ o wykonaniu kalibracji, gdy pojawi sie monit. Nalezy tez pamigtac,

aby doktadnie umyc¢ rece przed kazdym pomiarem poziomu glukozy we krwi z opuszki
palca. W przeciwnym wypadku odczyty z systemu G6 moga by¢ niezgodne z odczytami
glukometru. Innymi stowy: nie nalezy zwlekac¢ z kalibracja.
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11 Uwagi dla personelu medycznego

11.1 Obliczanie aktywnej insuliny

Jest to ilos¢ insuliny z poprzednich bolusow, ktéra jest nadal aktywna w organizmie.
Zalezy ona od nastepujgcych czynnikow:

czasu dziatania insuliny;

wielkosci poprzednich bolusow;

czasu, jaki uptynat od przyjecia poprzednich boluséw.

A)Obliczanie aktywnej insuliny na podstawie bolusa standardowego:
W celu obliczenia aktywnej insuliny stosowany jest model liniowy. Przyktadowo po
uptywie 25% czasu od podania ostatniego bolusa przyjmuje sie zatozenie, ze 75%
insuliny ztego bolusa jest nadal aktywne, po uptywie 50% czasu — 50% insuliny jest
nadal aktywne itd.

4 N . .

U Obliczenie

Q ] IOB = bolus* x (czas dziatania*™ —
10 1 czas od podania bolusa)
J czas dziatania™
) ) ) 4l. ) T h
Z * Dawka z poprzedniego bolusa

\_ _/ **Czas dziatania insuliny

Rysunek 9. Model liniowy obliczania
aktywnej insuliny w aplikacji mylife App (z
przyktadowymi wartosciami)

B)Obliczanie aktywnej insuliny na podstawie podawanego bolusa
przedtuzonego lub bolusa ztozonego (tylko uzytkownicy pompy):
Catkowitg aktywng insuline oblicza sie, dodajgc pozostatg dawke zaplanowang do
podania do insuliny aktywnej, ktéra zostata obliczona na podstawie insuliny juz
podanej. Przyktad: w przypadku bolusa przedtuzonego o wartosci 10j. podawanego
przez 4 godziny na samym poczatku podawania bolusa wartos¢ insuliny aktywnej
bedzie wyswietlana jako 10j. Insulina aktywna bedzie rowna zero po uptywie czasu
dziatania insuliny od podania ostatniej dawki insuliny. Biorgc pod uwage czas
dziatania insuliny rowny 4 godziny oraz czas przedtuzenia rowny 4 godziny, insulina
aktywna bedzie rowna zero po 8 godzinach od rozpoczecia podawania bolusa
przedtuzonego.
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11.2 Szczeg6bty kalkulatora bolusa — sposéb 1
Sposob 1 obliczania bolusa w aplikacji mylife App bazuje na nastepujacym ustawieniu
kalkulatora bolusa: aktywna insulina jest odejmowania od sumy bolusa korekcyjnego

i bolusa positkowego.

Do uzyskania wartosci bolusa sugerowanego we wzorze uzywane sa trzy komponenty
(patrz rysunek 10).

bolus korekcyjny + bolus positkowy — aktywna insulina = bolus sugerowany

Bolus korekcyjny Bolus positkowy Aktywna insulina

4 N 7 N 7 N

Poziom glukozy (we krwi)

M+

- AN AN

Rysunek 10. Wz6r stuzgcy do obliczania bolusa wg sposobu 1
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Bolus korekcyjny

Stuzy do korygowania zmierzonej wartosci poziomu glukozy (we krwi).

Obliczenie jest oparte na indywidualnie zdefiniowanej wartosci docelowej poziomu

glukozy (we krwi), ktora jest celem przeprowadzanej korekty.

Wartosci poziomu glukozy (we krwi) moga by¢ korygowane poprzez podanie insuliny

lub zmniejszenie bolusa positkowego:

— poprzez podanie bolusa, jesli poziom glukozy (we krwi) przekracza wartosc
docelowg;

— poprzez zmniejszenie bolusa positkowego, jesli poziom glukozy (we krwi) jest ponizej
wartosci docelowej tego poziomu.

Obliczenie

zmierzony poziom glukozy (we krwi) —

bolus korekeyjny = wartos¢ docelowa poziomu glukozy (we krwi)

wspotczynnik korekty

4 N

Poziom glukozy (we krwi)

i
1

\_ % Rysunek 11. Korekta do wartosci docelowej poziomu glukozy
(we krwi)

Wspotczynnik korekty okresla, jak zmieni sie wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) po
podaniu jednej jednostki insuliny. Informacje na temat ustawiania wspoétczynnika korekty
w aplikacji mylife App zawiera czesc 2.5.
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Bolus positkowy
Umozliwia zrownowazenie weglowodanow positkowych.
Zapewnia metabolizowanie weglowodanow zawartych w dowolnym positku.

4 h Obliczenie

weglowodany w positku

bolus positkowy =
Istosunek insuliny do weglowodanow

- )

Rysunek 12. Korekta spozycia
weglowodanow

Stosunek insuliny do weglowodandw to wspdtczynnik, ktory okresla liczbe gramow
weglowodandw, jaka zostanie zmetabolizowana dzieki jednej jednostce insuliny.
Informacje na temat ustawiania stosunku insuliny do weglowodanéw w aplikacji
mylife App zawiera czesc 2.5.
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11.3 Szczegobty kalkulatora bolusa — sposéb 2
Sposob 2 obliczania bolusa w aplikacji mylife App bazuje na nastepujacym ustawieniu
kalkulatora bolusa: aktywna insulina jest odejmowana wytgcznie od bolusa

korekcyjnego.

Do uzyskania wartosci bolusa sugerowanego we wzorze uzywane sa trzy komponenty
(patrz rysunek 13).

(dawka korekcyjna insuliny — korekta o insuline aktywng) + bolus positkowy = bolus
sugerowany

Bolus korekcyjny Bolus positkowy

-

Poziom glukozy (we krwi)

Iy s

\\ Dawka korekcyjna insuliny Korekta o insuline aktywna

Rysunek 13. Wzdr stuzacy do obliczania bolusa wg sposobu 2
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Dawka korekcyjna insuliny
Stuzy do korygowania zmierzonej wartosci poziomu glukozy (we krwi).
Obliczenie jest oparte na indywidualnie zdefiniowanej wartosci docelowej poziomu
glukozy (we krwi), ktora jest celem przeprowadzanej korekty.
Uwaga: obliczenie dawki korekcyjnej insuliny wedtug sposobu 2 odpowiada
obliczeniu bolusa korekcyjnego wedtug sposobu 1.

Obliczenie

zmierzony poziom glukozy (we krwi) —

warto$¢ docelowa poziomu glukozy (we krwi
dawka korekcyjna insuliny = P 9 v )

wspotczynnik korekty

4 N

Poziom glukozy (we krwi)

&
t

\_ % Rysunek 14. Korekta do wartosci docelowej poziomu glukozy
(we krwi)

Wspotczynnik korekty okresla, jak zmieni sie wartos¢ poziomu glukozy (we krwi) po
podaniu jednej jednostki insuliny. Informacje na temat ustawiania wspotczynnika korekty
w aplikacji mylife App zawiera czesc¢ 2.5.
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Korekta o insulinge aktywna

Liczba jednostek aktywnej insuliny odejmowanych od dawki korekcyjnej insuliny.
Wartosc¢ tego parametru zalezy od wielkosci dawki korekcyjnej insuliny wzgledem
aktywnej insuliny w organizmie pacjenta (patrz reguty ponizej).

W przypadku niewprowadzenia wartosci poziomu glukozy (we krwi) kalkulator
bolusa zignoruje insuling aktywna. Sugerowany bolus positkowy w petni pokryje
wprowadzone weglowodany.

Do sposobu uzywania tego parametru w obliczeniach bolusa sugerowanego
zastosowanie majg trzy reguty:

Jesli dawka korekcyjna insuliny jest = aktywnej insuliny, wéwczas korekta
o insuline aktywna = aktywna insulina

0
[l

Dawka korekcyjna Aktywna insulina Korekta o insuline
insuliny (podana wartos¢) aktywna (obliczona
wartosé)
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Jesli dawka korekcyjna insuliny jest < aktywnej insuliny i jest dodatnia,
wowczas korekta o insuling aktywna = dawka korekcyjna insuliny

0
[U] Dawka korekcyjna Aktywna insulina Korekta o insuling
insuliny (podana warto$g) aktywna (obliczona
wartosc)

Jesli dawka korekcyjna insuliny jest < 0, wéwczas korekta
o insuline aktywna = 0,0 j.

Dawka korekcyjna

0 insuliny
[U] Aktywna insulina Korekta o insuling
(podana wartos¢) aktywna (obliczona
wartosc)

Uwaga: w ostatnim przypadku kazdy obliczony bolus positkowy zostanie pomniejszony

o dawke korekcyjng insuliny.
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Bolus positkowy
Umozliwia zréwnowazenie weglowodandw positkowych.
Zapewnia metabolizowanie weglowodandw zawartych w dowolnym positku.

4 "\ Obliczenie

bolus positkowy = weglowodany w positku

stosunek insuliny do weglowodandéw

- )

Rysunek 15. Korekta spozycia
weglowodanow

Stosunek insuliny do weglowodandéw to wspoétczynnik, ktory okresla liczbe gramow
weglowodandw, jaka zostanie zmetabolizowana dzieki jednej jednostce insuliny.
Informacje na temat ustawiania stosunku insuliny do weglowodandéw w aplikaciji
mylife App zawiera czes¢ 2.5.

12 Informacje o aplikacji mylife App

W sekciji "Informacije" aplikacji mylife App podane sg dane kontaktowe i informacje
dotyczace dystrybutora aplikacji i uprawnionego producenta. Mozna tam réwniez
znalez¢ informacje o zainstalowanej wersji aplikacji mylife App oraz uzyska¢ dostep do
naszych Ogdélnych warunkéw handlowych i Zasad ochrony danych.

Dostep do sekciji "Informacje” aplikacji mylife App uzyskuje sie, klikajac
menu strony

Nota prawna: Znak stowny i logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc., wykorzystywanymi przez firme mylife Diabetes
Care AG lub jej podmioty zalezne w ramach licenciji. // mylife oraz YpsoPump to zastrzezone znaki towarowe firmy mylife Diabetes Care AG lub jej podmiotow
zaleznych. Pozostate znaki towarowe nalezg do ich odpowiednich wtascicieli. Zdjecia produktéw przedstawiono wytacznie w celach pogladowych. // Dexcom,
Dexcom G6 i Dexcom CLARITY sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Dexcom, Inc. w USA i/lub innych krajach. // CamAPS to zastrzezony znak
towarowy firmy CamDiab Ltd.
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