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1 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wskazania do stosowania

CamAPS FX to aplikacja mobilna przeznaczona do zarzadzania stezeniem glukozy we krwi
u oséb chorujgcych na cukrzyce typu1 wwieku 1roku lub starszych za pomoca
rozwigzania wykorzystujgcego system hybrydowej petli zamknietej (automatyczne
podawanie dawki podstawowej insuliny z recznym podawaniem boluséw w przypadku
positkéw). Mogg obowigzywaé dodatkowe ograniczenia ze wzgledu na wiek w zaleznosci

od wybranego systemu ciggtego monitorowania glukozy i stosowanej pompy insulinowe;.

Aplikacja CamAPS FX wymaga pompy insulinowej i systemu ciggtego monitorowania
glukozy (CGM), aby mogta dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Lista obstugiwanych pomp

insulinowych i systeméw CGM jest przedstawiona w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Aplikacja CamAPS FX jest przeznaczona do stosowania z szybkimi lub ultraszybkimi

analogami insuliny, w tym z analogami rozcienczonymi.

A Ostrzezenia

e Przed rozpoczeciem korzystania z aplikacji CamAPS FX nalezy zapoznaé
sie z instrukcjg obstugi produktu. Instrukcja ta zawiera wazne informacje na

temat charakterystyki dziatania tej aplikaciji.

e Rodzicom/opiekunom matych dzieci korzystajgcych z aplikacji CamAPS FX
zalecamy zapoznanie sie z zasadami obstugi tej aplikacji oraz czeste

sprawdzanie stanu catego systemu.

e Uzytkowanie aplikacji CamAPS FX oraz wymaganych urzgdzen niezgodnie
z instrukcjami uzycia oraz wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami,
ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci i przestrogami moze spowodowac
hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi) lub hiperglikemie (wysokie
stezenie glukozy we krwi). W razie potrzeby nalezy zasiegng¢ porady

lekarza.
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e Doktadnosc¢ czujnika zostata w mniejszym stopniu przebadana w przypadku
niemowlat, kobiet w cigzy, osob dializowanych i krytycznie chorych, dlatego
w odniesieniu do tych grup uzytkownikow wymagane moze by¢ zachowanie

wiekszej ostroznosci.

e Aplikacji CamAPS FX nie nalezy uzywag, jesli odczyt glikemii z czujnika jest
niewiarygodny — szczegolnie w sytuacji, gdy wskazania czujnika sg
zawyzone. Jesli odczyt zczujnika nie odpowiada objawom Iub
przewidywaniom, nalezy uzyC¢ wartosci glikemii z pomiaru we krwi
witosniczkowej, aby oceni¢ doktadnos¢ czujnika i skalibrowaé go
w zaleznosci od potrzeb. Zawyzony odczyt z czujnika moze spowodowac

podanie zbyt duzej ilosci insuliny, co moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

e Nalezy unikaé recznego podawania insuliny, na przyklad poprzez
wstrzykiwanie lub inhalacje, w trakcie noszenia pompy insulinowej,
poniewaz moze to spowodowac hipoglikemie. Aplikacja CamAPS FX nie
moze $ledzi¢ insuliny podawanej poza systemem. Nalezy spytac¢ lekarza, jak
dtugo trzeba odczekaé po recznym podawaniu insuliny, zanim rozpocznie sie

korzystanie z trybu Auto mode.

e Przed uzyciem trybu Auto mode nalezy sprawdzi¢, czy uzywany czujnik
glukozy wymaga kalibracji zgodnie z procedurg kalibracji zalecang przez

producenta.

e Przed rozpoczeciem uzytkowania aplikacji CamAPS FX upewnié¢ sie, ze
pompa insulinowa zostata poprawnie skonfigurowana przez czionka

personelu medycznego.

e Wazne jest, aby podczas uzytkowania aplikacji CamAPS FX rejestrowac
wszystkie bolusy i positki w systemie, poniewaz tylko wéwczas zostang
uwzglednione przez algorytm do kontrolowania stezenia glukozy we krwi.
Niezarejestrowanie wszystkich positkow/bolusow moze spowodowaé

podanie niedostatecznej/nadmiernej ilosci insuliny w trybie Auto mode.
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1 Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

e Automatyczne aktualizacje aplikacji lub systemu operacyjnego urzgdzenia
moga zmieni¢ ustawienia aplikacji albo spowodowac jej wytgczenie.
Aktualizacje zawsze nalezy wykonywac recznie, a po ich zakonczeniu nalezy

sprawdzac, czy ustawienia urzgdzenia sg prawidtowe.

¢ Aplikacji nie wolno instalowac na zrootowanym urzgdzeniu. Takie urzgdzenia
majg zmodyfikowane funkcje zabezpieczen, co powoduje, ze sg bardziej
narazone na zagrozenia. Aplikacja CamAPS FX nie bedzie dziata¢ na

zrootowanym smartfonie.

e Nalezy wykluczy¢ aplikacie CamAPS FX z obszaru ,Private space” na

urzadzeniu inteligentnym Android, aby umozliwi¢ jej ciggte dziatanie w tle.

e W przypadku uzywania wers;ji iOS 18 lub wyzszej nie uzywaj funkcji Ukryj i
Blokuj z CamAPS FX, aby w dalszym ciggu otrzymywaé wazne

powiadomienia i alerty.

e W przypadku Kkorzystania z niezgodnego smartfona Ilub systemu
operacyjnego nie mozna zagwarantowac niezawodnej komunikacji z pompg

insulinowg i systemem CGM.

e Posiadaczom kont CamAPS FX zaleca sie tworzenie silnych haset oraz ich

regularne zmiany.

e Smartfon nalezy blokowa¢ numerem PIN lub przy uzyciu bezpieczniejszej
metody, takiej jak hasto lub odcisk palca. Bez bezpiecznej blokady nie mozna

bedzie korzystac z kalkulatora bolusa.

e Upewni¢ sige, ze ustawienia wyswietlania smartfona, takie jak jasnos$é
i rozdzielczo$¢ ekranu, sg odpowiednie do oswietlenia otoczenia i wzroku

uzytkownika. Ustawienia wyswietlania nalezy odpowiednio wyregulowac.

e Jesli smartfon jest uszkodzony lub jego wyswietlacz albo dzwiek dziata
nieprawidtowo do tego stopnia, ze nie mozna ustali¢ statusu aplikaciji

CamAPS FX lub ustyszeé alertow, wowczas zalecane jest niekorzystanie
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1 Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

z aplikacji do czasu naprawy isprawdzenia dziatania. Jesli nie mozna
dezaktywowac aplikacji CamAPS FX, wytgczy¢ zasilanie telefonu i powrécié

do recznej obstugi pompy.

e Uzytkownikom aplikacji CamAPS FX zaleca sie regularne sprawdzanie, czy
alerty (dzwiekowe/wibracyjne) dziatajg skutecznie w smartfonie, poniewaz
tylko ich prawidtowe dziatanie gwarantuje, ze w trybie Auto mode uzytkownik
bedzie powiadamiany o jakichkolwiek zmianach statusu systemu. Nie
zalecamy réwniez wyciszania alertow w smartfonie, gdy uzywana jest

aplikacja CamAPS FX, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.

e Podczas korzystania ze smartfona, na ktérym obstugiwana jest aktywna
aplikacja CamAPS FX, lub tadowania go zalecane jest utrzymywanie
porzadku, aby unikngc¢ ryzyka potkniecia sie o przewody. Smartfon powinien
by¢ réwniez tatwo dostepny dla uzytkownika w nocy i ustawiony w taki
sposob, ani nie doszio do przypadkowego wprowadzenia danych przez

uzytkownika.

e Uzytkownikom zaleca sie ustawienie poprawnego czasu w smartfonie
obstugujagcym aplikacje CamAPS FX. Wszystkie wykresy wyswietlane
w aplikacji CamAPS FX powinny pokazywaé wszystkie aktywnosci z czasem

wystgpienia w smartfonie, na ktorym uzywana jest aplikacja.

o W trakcie korzystania z aplikacji CamAPS FX do zarzadzania stezeniem
glukozy bardzo wazne jest, aby wszyscy uzytkownicy przestrzegali
krajowych wytycznych i zalecen dotyczgcych jazdy samochodem w celu

unikniecia hipoglikemii podczas prowadzenia samochodu.

e W przypadku wczes$niejszych wersji pompy insulinowej Dana Diabecare RS
trzeba w aplikacji CamAPS FX ustawi¢ parametr “Wspotczynnik spadku”.
Nieprawidtowy wybdr wspotczynnika spadku spowoduje nieprawidtowe
zgtaszanie warto$ci aktywnej insuliny przez aplikacje, co moze doprowadzic

do podawania nieodpowiednich boluséw korekcyjnych.
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1 Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Aplikacja CamAPS FX jest wyrobem medycznym, ale smartfon, na ktérym
jest zainstalowana, takim wyrobem nie jest iztego powodu nie zostat
wykonany zgodnie z normami bezpieczenstwa elektrycznego, ktore

obowigzujg w przypadku wyrobow medycznych.

Aby korzysta¢ z aplikacji CamAPS FX w trybie Auto mode podczas lotu,
nalezy przetgczy¢ na tryb samolotowy, a nastepnie witgczy¢ funkcje
Bluetooth. Przestrzega¢ wszystkich dodatkowych porad dotyczgcych
podigczonych  urzgdzen. Aby uzyska¢ informacje o zasadach
obowigzujgcych w konkretnych liniach lotniczych, nalezy sie z nimi

skontaktowad.

Przed podjeciem decyzji o zaprzestaniu korzystania z aplikacji CamAPS FX
trzeba skontaktowac sie z cztonkiem personelu medycznego, ktéry moze

sprawdzi¢ ustawienia pompy insulinowe;j.

W celu zwiekszenia bezpieczenstwa i unikniecia ryzyka nieprawidtowego
uzycia danych uzytkownik nie powinien nikomu udostepnia¢ danych

logowania do swojego konta CamAPS FX.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zabezpieczenie smartfonu i jego bezpieczne

uzywanie. W przypadku podejrzenia cyberataku na aplikacie CamAPS FX nalezy

skontaktowac sie z dziatem obstugi klientow.

Aplikacja CamAPS FX nie moze dziata¢ na urzadzeniu gtdwnym z
nieobstugiwanym systemem operacyjnym lub telefonem zmodyfikowanym w
celu uzyskania dostepu root. Lista inteligentnych urzgdzen i systeméw
operacyjnych kompatybilnych z CamAPS FX znajduje sie w podrozdziale
"Kompatybilne inteligentne urzgdzenia i system operacyjny" w sekcji
"Obstugiwane urzgdzenia" w rozdziale 11 niniejszej instrukcji obstugi.,Zgodne
smartfony i systemy operacyjne” w ramach sekcji ,Obstugiwane urzgdzenia"

w rozdziale 11

Nie uzywaj aplikacji CamAPS FX na urzadzeniu mobilnym, na ktérym

instalujesz inne aplikacje, poniewaz mogg one wprowadzi¢ luki w
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zabezpieczeniach lub ztosliwe oprogramowanie do urzgdzenia mobilnego i
potencjalnie zaktoci¢ dziatanie aplikacji CamAPS FX, co moze prowadzi¢ do

narazenia uzytkownika na niebezpieczenstwo.

e Nalezy powstrzymac sie od instalowania i uzywania klawiatur programowych
opracowanych przez nieznane podmioty. Korzystanie z takich klawiatur
moze by¢ niezgodne z zasadami zarzadzania informacjami o pacjentach i

moze prowadzi¢ do nieumysinego ujawnienia poufnych informaciji.

¢ Nie uzywaj aplikacji, ktére mogtyby zagrozi¢ cyberbezpieczenstwu Twojego

urzadzenia inteligentnego.

e W przypadku powigzania z pompg mylife YpsoPump wymagane bedzie
wprowadzenie ustawien kalkulatora bolusa w aplikacji CamAPS FX. Te
ustawienia okreslajg, w jaki sposéb kalkulator bolusa oblicza sugerowane
bolusy. Ztego wzgledu bardzo wazna jest ich poprawnosc¢. Nie wolno
wprowadzac zadnych ustawien bez ich uprzedniego omowienia z lekarzem
prowadzgcym lub edukatorem diabetologicznym. Inicjowanie
i programowanie kalkulatora bolusa musi by¢ nadzorowane przez

przeszkolony personel medyczny z doswiadczeniem w leczeniu cukrzycy.

e W przypadku korzystania z pompy w funkcji Companion: nie wszystkie
funkcje aplikacji CamAPS FX sg dostepne. Nie jest mozliwe udostepnianie

danych, ich wprowadzanie ani kontrolowanie biezgcych ustawien pompy.

Uwaga: jakikolwiek powazny incydent zwigzany z aplikacja CamAPS FX nalezy zgtosi¢
A firmie CamDiab lub dystrybutorowi produktow firmy CambDiab, a takze odpowiednim

wiladzom w kraju zamieszkania uzytkownika.

Strona 10
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2 WPROWADZENIE

Definicje
Termin

Android
Aplikacja

Tryb Auto mode

Profil podstawowy

(insuliny)

Dawka
podstawowa
insuliny

Bluetooth

Boost

CamAPS

CGM

Petla zamknieta
(CL, ang. Closed
Loop)

Cykl petli
zamknietej (CLC,
ang. Closed Loop
Cycle)

Znaczenie

System operacyjny uzywany w smartfonach.
Oprogramowanie instalowane w smartfonie lub
urzgdzeniu przenosnym.

Tryb dziatania, w ktérym podawanie insuliny jest
modulowane przez algorytm do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi; obejmuje powtarzajgce sie cykle petli
zamkniete;j.

Zaprogramowana w pompie insulinowej sekwencja
szybkosci podawania insuliny podstawowej przez okres
24 godzin.

Wstepnie zaprogramowana szybkos¢ podawania

insuliny przez pompe w okreslonym czasie.

Technologia, dzieki ktorej urzadzenia mogg sie ze sobg
komunikowa¢ bezprzewodowo.

Tryb dziatania, w przypadku ktérego nalezy zatozy¢
wzrost zapotrzebowania na insuline.

System sztucznej trzustki Cambridge (ang. Cambridge
Artificial Pancreas System).

System ciggtego monitorowania stezenia glukozy (ang.
Continuous Glucose Monitor).

Tryb dziatania, w ktérym podawanie insuliny jest
modulowane przez algorytm do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi; obejmuje powtarzajgce sie cykle petli
zamknietej; zwany réwniez trybem Auto mode.
Okresowo powtarzana sekwencja zdarzen, ktéra
obejmuije: (i) uruchomienie algorytmu kontrolowania i (ii)
zainicjowanie zalecanego podawania insuliny w pompie

insulinowe.
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Komunikat
potwierdzajacy
Algorytm do
kontrolowania
stezenia glukozy
we krwi (CA, ang.
Control Algorithm)
Ustawienia
domysine

Ease-off

Hybrydowa petla

zamknieta

iOS
Petla otwarta (OL,
ang. Open Loop)

Tymczasowa
dawka podstawowa
Warunek konczacy
Catkowita dawka
dobowa (ang. Total
Daily Dose, TDD)
Komunikat

ostrzegawczy

Komunikat wyswietlany w smartfonie w celu
potwierdzenia wykonania zgdanego polecenia.
Oprogramowanie dziatajgce w smartfonie, ktére oblicza

podawang dawke insuliny.

Wstepnie skonfigurowana opcja, okreslona przez
producenta, dla ustawienia urzgdzenia.

Tryb dziatania, w przypadku ktérego nalezy zatozyc¢
zmniejszenie zapotrzebowania na insuline.
Podejscie, w ktorym petla zamknieta moduluje dawke
podstawowgq insuliny, a uzytkownik musi recznie
podawac bolusy w przypadku positkow.

System operacyjny uzywany w smartfonie

Tryb dziatania, w ktérym insulina jest podawana ze
wstepnie zaprogramowang dawkg podstawowg albo
dawkg tymczasowg ustawiong przez uzytkownika.

Czasowo zmieniona dawka podstawowa insuliny

Warunek, ktéry powoduje wytgczenie trybu Auto mode.
llos¢ insuliny podawana od godziny 00:00 do godziny

24:00 przez catg dobe.

Komunikat wyswietlany w smartfonie po wykryciu

potencjalnego problemu.
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Zasoby

Podreczniki

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera najbardziej kompleksowe omoéwienie aplikaciji
CamAPS FX, obejmujgce funkcje, wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa iinne
informacje. Ten podrecznik mozna wyswietli¢ w aplikacji, dotykajac polecenh Menu gtéwne

> Pomoc > Podrecznik uzytkownika.

Drukowang kopie instrukcji uzytkowania mozna zaméwi¢ u przedstawiciela firmy CamDiab

lub dystrybutora.

Pomoc w aplikacji

W prawym gérnym rogu wielu ekrandw w aplikacji CamAPS FX znajduje sie ikona
informac;ji. Dotkniecie tej ikony powoduje wyswietlenie okna wyskakujgcego z dodatkowymi
informacjami dotyczgcymi konkretnego ekranu. Dostep do czesto zadawanych pytan

mozna uzyskac, dotykajgc opcji Ekran gtéwny > Pomoc > Czesto zadawane pytania.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne na stronie CamDiab

pod adresem htips://camdiab.com/support.

Wprowadzenie do petli zamknietej

Zdrowa trzustka wydziela insuling odpowiednio do potrzeb organizmu. W rezultacie
utrzymywany jest prawidtowy, waski zakres stezenia glukozy we krwi. W przypadku
cukrzycy typu 1 trzustka traci te funkcje, co oznacza koniecznos¢ wstrzykiwania insuliny
w celu kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Po wprowadzeniu bardzo cienkiego
cewnika pod skére mozemy nasladowac prace trzustki, uzywajgc pompy insulinowej do
podawania prawidtowej dawki insuliny w postaci wlewu odpowiednio do potrzeb organizmu.
Czujnik, ktory stale mierzy poziom glukozy, nazywany réwniez systemem ciggtego
monitorowania stezenia glukozy (CGM), mierzy jej stezenie w tkance podskérnej, dzieki
czemu pozwala na obliczanie i podawanie wymaganych dawek insuliny w sposob ciggty

i bez przerw.
Czujnik stale mierzacy stezenie glukozy i pompa insulinowa to dwa z trzech komponentow

systemu petli zamknietej, nazywanego rowniez sztuczng trzustkg. Pozostatym

komponentem jest algorytm petli zamknietej (zainstalowany w kompatybilnym smartfonie),
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ktory oblicza dawke insuliny na podstawie odczytéw z czujnika stezenia glukozy we krwi.
Te trzy potgczone wzajemnie komponenty tworzg rozwigzanie, ktére nazywamy “petla

zamknietg” (patrz rysunek 1).

Czujnik stezenia
glukozy B | Pompa insulinowa

&3

Algorytm petli zamknietej
zainstalowany na
smartfonie

Rysunek 1: Komponenty systemu petli zamknietej

Czym jest aplikacja CamAPS FX?

CamAPS FX to aplikacja mobilna przeznaczona do pracy ze wstepnie okreslonymi,
dostepnymi na rynku pompami insulinowymi i systemami ciggtego monitorowania stezenia
glukozy. Liste obstugiwanych pomp i informacje o takich pompach zawiera dodatek A, liste

obstugiwanych systemoéw CGM oraz informacje o takich systemach zawiera dodatek B.
Aplikacja umozliwia takze przesytanie danych do chmury w celu wizualizacji danych i na
potrzeby zdalnego monitorowania. Rysunek 2 przedstawia przykladowg konfiguracje

systemu petli zamknietej z aplikacjg CamAPS FX.

Lista smartfonéw i systeméw operacyjnych zgodnych z aplikacja CamAPS FX znajduje

sie w sekcji ,Obstugiwane urzgdzenia" niniejszego podrecznika uzytkownika.
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Czujnik — ¢ y Pompa
stezenia (=) insulinowa

glukozy

Smartfon obstugujgcy
aplikacje CamAPS FX

Rysunek 2: Przykladowa konfiguracja systemu petli zamknietej z aplikacja CamAPS FX znajdujaca sie
na smartfonie.

Lista inteligentnych urzadzen i systeméw operacyjnych kompatybilnych z CamAPS FX
znajduje sie w sekcji "Obstugiwane urzgdzenia" niniejszej instrukcji obstugi.

Tryby dziatania
Aplikacja CamAPS FX dziata w jednym z nastepujgcych trybéw:

Tryb Auto mode “Wyl.” (petla otwarta)

Tryb Auto mode Whyi. to tryb dziatania najlepiej znany uzytkownikom, ktérzy juz korzystajg
zpompy. Wtym trybie pompa dziata ze wstepnie zaprogramowanym profilem
podstawowym albo zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez uzytkownika. Utrzymywana
jest komunikacja z systemem CGM iwysSwietlane sg informacje o stezeniu glukozy

z czujnika.

Tryb Auto mode Wyt jest domysinym trybem dziatania bezposrednio po wigczeniu

systemu.

Tryb Auto mode “WL.” (petla zamknieta)
Tryb Auto mode lub tryb petli zamknietej to tryb dziatania, w ktérym podazg insuliny steruje

aplikacja zastepujgca wstepnie zaprogramowane podawanie dawki podstawowej insuliny.
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Tryb Auto mode “Préba”
Tryb Auto mode “Proba” to tryb dziatania, w ktérym aplikacja podejmuje probe przejscia do
trybu Auto mode, ale jest jakas przyczyna, ktéra to uniemozliwia. Przyczyny aktywacji trybu
Auto mode “Préba” mogg by¢ nastepujgce:

e dane stezenia glukozy z czujnika sg niedostepne (co obejmuje rozgrzewanie

czujnika);

o utrata komunikacji z pompg insulinows;

e wstrzymane podawanie insuliny przez pompe;

¢ catkowita dawka dobowa insuliny zostata przekroczona (pompa Dana);

¢ interfejs Bluetooth jest wytgczony (pompy lub smartfona);

e bolus przedtuzony jest niedozwolony w pompie (pompa Dana).
Tryb “Préba” utrzymuje sie do czasu wyeliminowania przyczyny, ktéra uniemozliwia
uruchomienie trybu Auto mode. W trybie “Préba” podawanie insuliny powraca do wstepnie

zaprogramowanej dawki podstawowej po okoto 30 minutach.

Uwaga: informacje na temat przyczyny, ktéra uniemozliwia dziatanie trybu Auto mode,

mozna znalez¢, dotykajgc ikony “i” w lewym dolnym rogu ekranu.

Gdy tryb Auto mode Wt. zostanie aktywowany przez uzytkownika, tryb pozostaje aktywny

do czasu jego dezaktywowania przez uzytkownika.

Tryb “bezpieczny w razie awatii”

W przypadku nieodwracalnego btedu lub wytgczenia zasilania smartfona pompa
insulinowa wréci do wstepnie zaprogramowanego profilu podstawowego w ciggu
30 minut.

Dostepnosé, instalacja i aktualizacje aplikacji CamAPS FX

Aplikacja CamAPS FX jest dostepna do pobrania w wyznaczonych portalach z aplikacjami:
e Android OS
o w Google Play Store
e iOS
o w Apple App Store (dla uzytkownikow pomp mylife YpsoPump)
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Nalezy postepowac zgodnie z procedurg instalacji w portalu, a nastepnie sprawdzié, czy
instalacja sie powiodla. Po zainstalowaniu aplikacji nalezy regularnie sprawdzac
dostepnos¢ aktualizacji w portalu online, a gdy aktualizacje stang sie dostepne nalezy

aktualizowac aplikacje.

Przed aktualizacjg zalecane jest wylagczenie trybu Auto mode, a po jej zakohczeniu

ponowne wigczenie trybu Auto mode.

Aby usung¢ aplikacje CamAPS FX odinstaluj jg na Twoim urzgdzeniu zgodnie z procedurg

odinstalowania, wtasciwa dla systemu operacyjnego twojego urzgdzenia.
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3 KONTO CamAPS FX

Przy pierwszym uruchomieniu aplikacji konieczne bedzie utworzenie konta CamAPS FX
poprzez podanie adresu e-mail i skonfigurowanie hasta. Mozna takze uzy¢ istniejgcego
konta CamAPS FX.
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4 ZAKRES TEMATYCZNY PODRECZNIKA UZYTKOWNIKA

Zawartos¢ niniejszego podrecznika uzytkownika dotyczy WYLACZNIE konfiguracii
i obstugi aplikacji CamAPS FX. W przypadku jakichkolwiek probleméw dotyczgcych
nastepujgcych komponentéw badz funkcji nalezy zapoznac sie z dokumentacjg wydang
przez producenta:

e pompa insulinowa;

e Monitor CGM

e odbiornik systemu CGM (opcjonalnie);

o system przesytania danych do chmury;

e smartfon.
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5 PIERWSZE KROKI
W tej sekcji wyjasnimy, w jaki sposéb wykonywaé nastepujgce czynnosci:
o skonfigurowaé konto CamAPS FX;
e ukonczy¢ szkolenie w aplikaciji
e potgczy¢ pompe insulinowg i system ciggtego monitorowania stezenia glukozy
(CGM);

e uruchomi¢ nowy czujnik.

Konfigurowanie konta CamAPS FX

Otworzy¢ aplikacje CamAPS FX, pojawi sie ekran logowania. Jesli uzytkownik ma juz konto
CamAPS FX, wystarczy sie zalogowaé, podajgc swoje dane logowania. Kod weryfikacyjny
zostanie wysfany na adres e-mail konta. Sprawdz swojg wiadomos$¢ e-mail i wprowadz kod

weryfikacyjny w polu kodu weryfikacyjnego na ekranie logowania.

Jesli uzytkownik nie posiada konta, dotkng¢ przycisku “Zarejestruj sie” u dotu ekranu, aby
dokonaé rejestracji. Poda¢ poprawny adres e-mail, poniewaz na ten adres zostanie wystany

kod potwierdzenia. Wprowadzi¢ kod, aby potwierdzi¢ konto.

Uwaga: Aby wylogowac sie z konta CamAPS FX, przejdz do opcji Konto w menu aplikacji.
Nalezy pamietac¢, ze wylogowanie spowoduje trwate usuniecie wszystkich danych aplikacji
z urzadzenia inteligentnego. Bedziesz musiat zalogowac sie ponownie, aby kontynuowac

korzystanie z aplikaciji.

Uwaga: Uzytkownik zostanie automatycznie wylogowany z konta CamAPS FX, jesli nie

bedzie korzysta¢ z aplikacji CamAPS FX przez 90 dni.
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Po zalogowaniu sie na koncie pojawi sie ekran powitalny. Od
tego momentu mozna zaczg¢ konfigurowanie swojego
systemu petli zamknietej. Nalezy przeczyta¢ informacje
@, Camaps || - widoczne na ekranie inacisngé opcje ,Rozpocznij’, aby
kontynuowaé. Teraz bedzie mozna wybra¢ szkolenie w
aplikacji. Aby uzyskaé¢ dostep do podrecznika uzytkownika,

mozna skorzystac z linku u dotu ekranu powitalnego.

Szkolenie w aplikacji

Przed rozpoczeciem uzywania aplikacji CamAPS FX z rzeczywistymi urzgdzeniami nalezy
zapoznac sie z tg aplikacjg i jej funkcjami. Po zalogowaniu sie po raz pierwszy na konto
osobiste CamAPS FX nastgpi bezposrednie przekierowanie do szkolenia w aplikacji. Aby
mozna bylo przejs¢ do parowania aplikacji CamAPS FX z rzeczywistymi urzgdzeniami,
czyli pompa insulinowg i systemem CGM, najpierw nalezy ukonczy¢ obowigzkowe sekcje

szkolenia.

Niezbedne szkolenie odbywa sie w trybie wirtualnym, przy uzyciu wirtualnych urzadzen,
a czas do jego ukonczenia wynosi okoto 60 minut. Szkolenie obejmuje kilka animaciji do
obejrzenia oraz pewne zadania okreslajgce kompetencje, ktérych wykonanie jest
konieczne, aby przejs¢ do kolejnego etapu. Po zakonczeniu szkolenia mozna pozostac
w trybie wirtualnym lub przejs¢ do parowania aplikacji z pompg insulinowg i systemem

CGM, aby jej uzywac z rzeczywistymi urzgdzeniami.

Zapis potwierdzajgcy pomysine ukohczenie szkolenia jest przechowywany w chmurze
CamDiab wraz z danymi konta uzytkownika. Uzytkownicy nie bedg musieli ponownie
odbywac¢ tego obowigzkowego szkolenia w aplikaciji, jesli w przysztosci uzyjg tego samego

konta, na przyktad po ponownym zainstalowaniu aplikacji CamAPS FX.

Jesli w pbzniejszym czasie bedzie potrzebne szkolenie przypominajgce, dostep do

zasobdw szkoleniowych bedzie mozliwy z menu pomocy aplikaciji.
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Korzystanie z isthiejgcego konta CamAPS FX

Po zalogowaniu sie na istniejgcym koncie CamAPS FX, na przyktad w przypadku
ponownego instalowania aplikacji CamAPS FX albo instalowania jej na innym smartfonie,
mozna otrzymaé powiadomienie o tym, Zze ustawienia aplikacji CamAPS FX zostaly

przywrocone.

Nastepujgce ustawienia aplikacji CamAPS FX sg przywracane z repozytorium
CamAPS FX w chmurze:
e ustawienia alarmoéw/alertéw;
e szczego6lty nadajnika CGM (z numerem seryjnym nadajnika Dexcom GB6, jesli
uzywany jest system Dexcom);
e ustawienia dotyczgce obserwatorow;
o ustawienia przesytania danych do chmury;
o komunikaty ukryte;
e o0sobista docelowa glikemia;
e spersonalizowane wielko$ci positkdw;
e jednostki weglowodanowe (wymienniki weglowodanowe);
e przyrost bolusa;
e ustawienia kalkulatora bolusa (tylko w przypadku powigzania z pompg mylife
YpsoPump).

Te ustawienia mozna przegladaé po zakonczeniu pozostatych etapoéw logowania.

Tworzenie powigzania pompy i systemu CGM z aplikacjq
CamAPS FX'

Aplikacja musi zosta¢ powigzana z pompg insulinowg i czujnikiem stezenia glukozy. W celu
uzyskania instrukcji parowania konieczne moze byC¢ zapoznanie sie z podrecznikami

uzytkownika pompy i systemu CGM.

Aby powigza¢ pompe z aplikacja, nalezy najpierw dotkng¢ opcji “Start” na ekranie
powitalnym. Pojawi sie ekran “Wybierz pompe™ w przypadku wysSwietlenia okna
wyskakujgcego zezwoli¢ aplikacji CamAPS FX na dostep do lokalizac;ji.

" Dostepnos$¢ urzgdzen CGM oraz pomp zalezy od kraju oraz systemu operacyjnego urzgdzenia.
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Uwaga: instrukcje tworzenia powigzania z pompami insulinowymi réznig sie nieznacznie
w zaleznosci od pompy. Zapoznac sie z odpowiednig sekcjg ponizej w zaleznosci od tego,
z ktérg pompg aplikacja ma zosta¢ powigzana.
Tworzenie powigzania z pompa mylife YpsoPump

o Wybrac z listy pompe “mylife YpsoPump”.

o Przeczyta¢ informacje na ekranach Pomoc i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.

e Wybrac swoj kraj zamieszkania.

o Poczeka¢ do momentu, gdy na ekranie “Skanowanie” pojawi sie numer zgdanej

pompy. Wybrac ten numer i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.

Aktywowanie parowania w pompie
o Pojawi sie okno wyskakujgce: potwierdzi¢ numer seryjny pompy.
o Po wyswietleniu monitu wprowadzi¢ kod parowania wyswietlany w pompie.
e Konieczne bedzie skonfigurowanie ustawien kalkulatora bolusa — nalezy zapoznac¢

sie ze szczegotami w sekcji Ustawienia kalkulatora bolusa.

Strona 23



5 Pierwsze kroki

Tworzenie powigzania z pompg Dana Diabecare RS

Wybraé z listy pompe “Dana Diabecare RS”.
Przeczytac informacje na ekranach Pomoc i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.

Poczeka¢ do momentu, gdy na ekranie “Skanowanie” pojawi sie numer zgdanej
pompy. Wybraé ten numer i dotkng¢ opciji “Kontynuu;j”.

O 00

Pojawi sie okno wyskakujgce: potwierdzi¢ numer seryjny pompy.
Po wyswietleniu monitu potwierdzi¢ parowanie, naciskajgc przycisk “OK”
w pompie.
W przypadku wczesniejszej wersji pompy Dana Diabecare RS:
o W pompie pojawi sie komunikat potwierdzajgcy, ze utworzono z nig
powigzanie.

W przypadku najnowszej wersji pompy Dana Diabecare RS:

o Na pompie pojawi sie prosba o wprowadzenie klucza parowania 1 i klucza
parowania 2.
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Tworzenie powigzania z pompg DANA-i
o Wybrac z listy pompe “DANA-i"
o Przeczyta¢ informacje na ekranach Pomoc i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.

e Poczeka¢ do momentu, gdy na ekranie “Skanowanie” pojawi sie numer zgdanej
pompy. Wybraé ten numer i dotkng¢ opciji “Kontynuu;j”.

O 0O

o Pojawi sie okno wyskakujgce: potwierdzi¢ numer seryjny pompy.

e Po wyswietleniu monitu rozpocznij parowanie, naciskajgc przycisk “OK”
w smartfonie, a nastepnie w pompie.

o Na pompie pojawi sie prosba o wprowadzenie kodu PIN parowania.
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Tworzenie powigzania z pompg wirtualng
o Wybrac z listy opcje “Pompa wirtualna”.
o Przeczyta¢ informacje na ekranach Pomoc i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.

o Wybra¢ sugerowany numer seryjny pompy wirtualnej idotkngé przycisku
“Kontynuuj”.

o Pojawi sie okno wyskakujgce: potwierdzi¢ numer seryjny pompy wirtualne;.

ON@

Uwaga: pompy wirtualnej nalezy uzywaé¢ wytgcznie do celéw szkoleniowych
i demonstracyjnych. Nie wszystkie funkcje aplikacji CamAPS FX sg dostepne podczas

korzystania z pompy wirtualnej. Insulina nie jest podawana.
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taczenie z pompa w funkcji Companion

o Wybrac “Pompa w trybie Companion” z listy.
o Przeczyta¢ informacje na ekranach Pomoc i dotkng¢ opcji “Kontynuu;j”.
e Wybrac zaproszenie z listy zaproszen i dotkng¢ opcji “Kontynuuj”.

e Pojawi sie okno wyskakujgce: potwierdzi¢ zaproszenie

O 0O

Uwaga: pompa w funkcji Companion umozliwia otrzymywanie i wyswietlanie danych
z pompy insulinowe;j i czujnika stezenia glukozy noszonych przez inng osobe. W przypadku
korzystania z pompy_w funkcji Companion nie wszystkie funkcje aplikacji CamAPS FX sg

dostepne.
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Tworzenie powigzania z systemem ciagiego monitorowania stezenia glukozy (CGM,

ang. Continuous Glucose Monitor)

Uwaga: instrukcje tworzenia powigzania z systemem CGM rdznig sie nieznacznie
w zaleznosci od konkretnego systemu CGM. Nalezy zapoznaé sie z odpowiednig sekcjg

ponizej w zaleznosci od tego, z ktéorym systemem CGM aplikacja ma zosta¢ powigzana.

Tworzenie powigzania z systemem Dexcom G6

Uwaga: przed utworzeniem powigzania nalezy wprowadzi¢ czujnik i podtaczy¢ nadaijnik.
o Pojawi sie ekran wyboru urzadzenia CGM: wybra¢ z listy system Dexcom G6.
¢ Wprowadzi¢ numer seryjny nadajnika CGM i dotkngé¢ przycisku “Kontynuu;j”.

e Potwierdzi¢ numer seryjny nadajnika CGM.

taczenie z systemem FreeStyle Libre 3

o Pojawi sie ekran wyboru urzgdzenia CGM: wybierz system FreeStyle Libre 3 z
listy.
Tworzenie powigzania z wirtualnym systemem CGM

o Pojawi sie ekran wyboru urzgdzenia CGM: wybraé urzgdzenie z listy.

e Potwierdzi¢ sugerowany numer seryjny nadajnika CGM.

Uwaga: wirtualny system CGM jest dostepny do uzycia tylko z wirtualng pompa. Nie mozna
go uzywac w potfgczeniu z rzeczywistg pompa.
Uwaga: wirtualnego systemu CGM nalezy uzywac wytgcznie do celéow szkoleniowych

i demonstracyjnych. Nie bedg emitowane dzwieki alertéw ani alarmoéw. Nie wszystkie

Strona 28



5 Pierwsze kroki

funkcje systemu CGM bedg dostepne. Nie bedzie na przyktad mozliwosci uruchomienia ani

zatrzymania czujnika.

Wprowadzanie masy ciata i catkowitej dobowej dawki

insuliny

Pojawi sie ekran Masa.

Dotkna¢ pola, aby wprowadzi¢ mase ciata w kilogramach (dozwolony jest zakres
od 10 do 300 kg w przyrostach co 1 kg), a nastepnie dotkng¢ przycisku “Kontynuu;j”.
Pojawi sie ekran potwierdzenia — sprawdzi¢ wprowadzong wartos¢ i dotkng¢ opciji
“Potwierdz” albo opcji “Anuluj”, aby wprowadzi¢ korekte.

Pojawi sie ekran Catkowita dobowa dawka insuliny (TDD).

Wprowadzi¢ s$rednig z catkowitych dobowych dawek z ostatnich 5 dni
(dozwolony jest zakres od 5 do 350 jednostek w przyrostach co 1j.), a nastepnie
nacisngc¢ przycisk “Kontynuu;j”.

Pojawi sie ekran potwierdzenia — sprawdzi¢ wprowadzong wartos¢ i dotkng¢ opcji

“Potwierdz” albo opcji “Anuluj”, aby wprowadzi¢ korekte.

Dotyczy korzystania z czujnika Dexcom G6:

Pojawi sie komunikat “Trwa nawigzywanie potgczenia z nadajnikiem”: upewni¢ sie,
ze czujnik jest wprowadzony, a nadajnik podtgczony i gotowy do sparowania.
Pojawi sie ekran “Trwa nawigzywanie potgczenia z nadajnikiem”: zwréci¢ uwage na

opoznienie i licznik czasu w prawym goérnym rogu ekranu.
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o Pojawi sie ekran gtéwny. Jesli czujnik zostat juz uruchomiony, na ekranie powinna
by¢ widoczna warto$¢ stezenia glukozy z czujnika, co oznacza, ze konfiguracja

zostata ukonczona.

Uruchamianie nowego czujnika

Jesli czujnik nie zostat jeszcze uruchomiony lub biezgca sesja czujnika zakonczyta sie, na

ekranie pojawi sie przycisk “Uruchom czujnik”.

Aby zainicjowa¢ nowy czujnik:
e W przypadku korzystania z czujnika Dexcom G6
o Dotkng¢ przycisku “Uruchom czujnik”; pojawi sie ekran wprowadzania kodu
czujnika.
o Dotkngé pola wprowadzania iwprowadzi¢ kod czujnika, a nastepnie
dotknaé przycisku “Kontynuu;”.
o Pojawi sie ekran potwierdzenia — dotkna¢ opcji “Potwierdz”.

o Pojawi sie okno wyskakujgce z informacjg o tym, ze rozpoczeto sie 2-
godzinne rozgrzewanie czujnika; przeczyta¢ komunikat i zamkng¢ to okno.

o Na ekranie pojawi sie komunikat “Rozgrzewanie czujnika. Poczekaj 120
minut”; licznik po prawej stronie komunikatu bedzie wskazywat, ile czasu
zostato do konca rozgrzewania.

o Po 120 minutach na ekranie pojawi sie warto$¢ stezenia glukozy z czujnika.
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Podczas korzystania z systemu FreeStyle Libre 3

Dotkna¢ przycisku ,Uruchom czujnik”.

Postepowac zgodnie z instrukcjami zaktadania i uruchamiania czujnika.

Po uruchomieniu czujnika na ekranie zostanie wyswietlony komunikat
,Rozgrzewanie czujnika. Poczekaj 60 minut®. Licznik po prawej stronie
komunikatu bedzie wskazywat czas pozostaty do zakonczenia
rozgrzewania.

Po uptywie 60 minut warto$¢ stezenia glukozy z czujnika zostanie

wyswietlona na ekranie.

Konfiguracja zostata zakonnczona, a system petli zamknietej jest gotowy do uzycia.

Uwaga: przed wigczeniem trybu Auto mode nalezy zapoznac sie z informacjami na ekranie

gtdbwnym (sekcja “Ekran gtéwny”), nauczy¢ sie nawigowaé po roznych ekranach

i uzyskiwa¢ dostep do dodatkowych informacji (sekcja “Status i nawigacja”) oraz

dowiedziec sie, jak personalizowa¢ ustawienia systemu (“Ustawienia”).
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Wymiana nadajnika systemu CGM w przypadku

korzystania z czujnika Dexcom G6
Aby wymieni¢ nadajnik, ktérego termin waznosci uptynat lub taki, ktérego wymiana jest
konieczna z innych przyczyn:
o Przejs¢ do menu gtéwnego i dotkng¢ numeru seryjnego biezgcego nadajnika.
o Pojawi sie ekran “Wybierz urzgdzenie CGM”; wybraé typ urzadzenia CGM
i nacisng¢ przycisk “Kontynuu;j”.
o Postepowa¢ zgodnie zinstrukcjami dotyczgcymi utworzenia powigzania

z wybranym urzadzeniem CGM.

Wymiana pompy insulinowej lub ponowne tworzenie

powigzania z pomp3 insulinowg
Aby wymieni¢ pompe insulinowg lub ponownie utworzyé powigzanie z pompa:
o Przejs¢ do menu gtéwnego i dotkng¢ numeru seryjnego biezgcej pompy.
o Pojawi sie ekran “Wybierz pompe”; wybra¢ typ pompy inacisng¢ przycisk
“Kontynuuj”.
e Postepowaé zgodnie zinstrukcjami dotyczgcymi utworzenia powigzania

z wybranym typem pompy.
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6 INFORMACJE PODSTAWOWE

Niniejsza sekcja zawiera nastepujgce informacje:
e Omodwienie ekranu gtdwnego i menu gtbwnego.
¢ Instrukcje dotyczgce uzyskiwania dostepu do informacji dodatkowych.
¢ Informacje o alarmach i alertach oraz sposobach ich personalizaciji.

e Instrukcje na temat uruchamiania i zatrzymywania petli zamkniete;.

Ekran gtéwny

Ekran gtéwny sktada sie z trzech gtéwnych sekc;ji:
o W sekcji gornej widoczny jest status smartfona i wyswietlane sg ikony
nawigacyjne.
o W sekcji srodkowej wyswietlane sg informacje o petli zamknietej, odczycie glukozy

z czujnika, a takze profil stezenia glukozy z czujnika, a karty “Boost” i “Ease-off’ sg
widoczne u dotu.
o W sekcji dolnej widoczny jest status petli zamknietej oraz przycisk

wigczania/wytgczania trybu Auto mode.

Uwaga: doktadnos¢ pomiaru glukozy przez czujnik jest okreslana przez producenta

@ uzywanego urzadzenia CGM. Nalezy zapoznaé sie z dokumentacja wydang przez
producenta urzgdzenia.

Kolor tta ekranu gtéwnego zmienia sie w zaleznosci od statusu trybu Auto mode:
e Tryb Auto mode “Wyt.” (ciemnoszary)
e Tryb Auto mode “Préba” (pomaranczowy)

e Tryb Auto mode “WL.” (zielony)

Strona 33



6 Informacje podstawowe

Omowienie ekranu giéwnego
Ikony nawigacyjne i inne symbole widoczne w gornej czesci ekranu gtdwnego:
Wskaznik

uruchomionej aplikacji
CamAPS FX

-

CamAPS FX

Ek’ran Kalkulator bolusa  Kalibracja (tylko
gtéowny Dexcom G6)
Inne informacje o ekranie gtbwnym sg widoczne ponizej.
— Ikona dodatkowych
- A informacji
Biezace stezenie /
glukozy z czujnika Al Wskaznik trendu i zakresu
\ ) / stezenia glukozy z czujnika
Aktywna osobista »
o b A
wartos¢ docelowa Ikona obrotu ekranu
stezenia glukozy \ /
Profil stezenia R ) A Wskaznik zakresu
luk ¢ ik docelowego stezenia

glukozy z czujnika glukozy

A p

e
Karta trybu Karta trybu “Ease-off”
“Boost” \ /
A .

~A K Przelacznik
rSntzttjl;s trybu Auto \ / wiaczajacy/wytaczajacy

\A . tryb Auto mode
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Aby wyswietli¢ dodatkowe, przydatne informacje, dotkng¢ ikony dodatkowych informaciji

w prawym gornym rogu ekranu gtownego:

e Insulina aktywna z kalkulatora bolusa (nie uwzglednia insuliny podanej przez
algorytm)

o Biezgca szybko$¢ podawania insuliny

o llos¢ insuliny pozostata w zbiorniku pompy

e Poziom natadowania baterii pompy

e Ostatni bolus

o Ostatni raz, kiedy nawigzano potaczenie z pompa

e Ostatni raz, kiedy odebrano wartos¢ glukozy
z czujnika

e Dzisiejsza insulina

o Wczorajsza insulina

¢ Srednie stezenie glukozy dzisiaj

¢ Srednia wczorajsze stezenie glukozy

Trend i zakres stezenia glukozy z czujnika
Wskaznik zakresu stezenia glukozy z czujnika i jego trendu ma posta¢ duzego okragtego

kota w prawym gornym rogu gtownej sekcji ekranu gtéwnego.

Kolor tta tego okregu wskazuje status stezenia glukozy z czujnika:
e Powyzej poziomu alertu wysokiego stezenia glukozy (kolor zoétty)
e Ponizej poziomu alertu niskiego stezenia glukozy albo bedzie ponizej tego poziomu
w ciggu 20 minut w przypadku pilnego alertu zblizajgcego sie niskiego stezenia
glukozy (kolor czerwony)

o W zakresie docelowym (kolor szary)
Biata strzatka w okregu pokazuje predkos$c i kierunek trendu stezenia glukozy na podstawie

ostatnich odczytéw. Strzatka z podwdjnym grotem oznacza szybki wzrost lub spadek

stezenia glukozy.
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Stezenie glukozy w zakresie docelowym i stabilne

Stezenie glukozy w zakresie docelowym i spada

Stezenie glukozy w zakresie docelowym i rosnie

Stezenie glukozy w zakresie docelowym i szybko spada

Stezenie glukozy w zakresie docelowym i szybko rosnie

Stezenie glukozy ponizej zakresu alertu niskiego stezenia glukozy

i powoli spada

Stezenie glukozy powyzej zakresu alertu wysokiego stezenia glukozy

i stabilne

Status i nawigacja

Niniejsza sekcja zawiera nastepujgce informacje:
e Sposoéb nawigowania w aplikacji.
e Sposbéb uzyskiwania szybkiego przegladu petli zamknietej i statusu czujnika
stezenia glukozy.
lkony nawigacyjne
Dotkniecie jednej z czterech ikon u gory ekranu gtéwnego powoduje przejscie do jednego
Z ponizszych ekrandw.
¢ Dotkniecie ikony “Kalkulator bolusa” powoduje otwarcie ekranu Kalkulator bolusa,

w ktérym mozna zainicjowac bolus positkowy.
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e Dotkniecie ikony “Kalibracja” powoduje otwarcie ekranu kalibracji, w ktorym mozna
skalibrowac czujnik stezenia glukozy.

e Dotkniecie ikony “Ekran gtéwny” powoduje powr6t do ekranu gtdéwnego.

e Dotkniecie ikony “Menu” w lewym gérnym rogu powoduje otwarcie menu gtéwnego.
Omowienie menu
Dotkniecie ikony “Menu” w lewym gdérnym rogu ekranu lub przesunigecie palca ze strony
lewej na prawg powoduje otwarcie menu gtdwnego. Z menu gtéwnego mozna uzyskiwaé
dostep do nastepujgcych obszardw i funkcji:

o Dodawanie positku

¢ Informacje o pompie i czujniku

e Personalizacja ustawien

e Dodawanie obserwatorow, ktérym udostepniane bedg dane

¢ Konfigurowanie konta przesytania danych do chmury

o Przegladanie szczegdétéw konta

e Uzyskiwanie dostepu do ekranu pomocy

e Zatrzymywanie czujnika w przypadku korzystania z czujnika Dexcom G6

o Uruchom czujnik podczas korzystania z systemu FreeStyle Libre 3
Aby zobaczy¢ wszystkie elementy, nalezy przewing¢ liste w dot. Aby przejs¢ do wybranego

elementu, nalezy dotkng¢ tego elementu.
Sekcje $rodkowe zawierajg informacje o pompie insulinowej isystemie ciggtego

monitorowania stezenia glukozy (CGM). W tych dwdch sekcjach mozna edytowac tylko

pola w kolorze niebieskim.
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Szybka kontrola stanu (Android)

Wartosc¢ stezenia glukozy z czujnika i informacje o stanie systemu petli zamknietej, w tym
informacje o alertach i alarmach, sg wyswietlane na ekranie blokady, co umozliwia szybkie
sprawdzenie tych danych. Aby uzyska¢ dostep do tych informacji na ekranie
odblokowanym, wystarczy przeciggngé palcem po ekranie od géry w dét w celu

wys$wietlenia widoku.

Widzet sprawdzajacy status (iOS)

Mozesz przeglada¢ odczyty czujnika glukozy, strzatke trendu i stan trybu Auto Mode
bezposrednio na ekranie gtdbwnym lub w widoku dnia dzisiejszego, korzystajgc z widzetu.
Widzet jest aktualizowany przez system operacyjny Apple, i jest na nim wyswietlany czas,

jaki uptynat od ostatniej aktualizaciji.

Aby otworzy¢ aplikacje CamAPS FX, po prostu dotknij widzetu. Wskazéwki dotyczace

dodawania widzetu do ekranu znajdujg sie w instrukcji obstugi urzgdzenia inteligentnego.
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Uruchamianie trybu Auto mode

Aby uruchomi¢ tryb Auto mode, dotkngc¢ przycisku wigczania/wytgczania trybu Auto mode
w prawym dolnym rogu ekranu albo przesung¢ ten przycisk w prawo. Pojawi sie ekran

potwierdzenia — dotkngé opcji “Potwierdz” lub “Anuluj”.

Po potwierdzeniu pojawig sie nastepujgce zmiany:
o Pojawi sie ekran informacyjny: nalezy zapoznac sie z dostepnymi informacjami.
e Kolor tta ekranu ulegnie zmianie na pomaranczowy, co bedzie oznaczato, ze trwa
préba uruchomienia trybu Auto mode — inicjacja moze zajac¢ kilka minut.

e Status trybu Auto mode u dotu ekranu ulegnie zmianie na “Uruchamianie”.

Po kroétkiej chwili powinno nastgpi¢ pomysine uruchomienie trybu Auto mode, o ile dane

stezenia glukozy z czujnika sg dostepne.

Na ekranie widoczne bedg nastepujgce zmiany:
o Kolor tta ekranu ulegnie zmianie na zielony.

e Status trybu Auto mode zostanie zmieniony na “Wt.”.
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Zatrzymywanie trybu Auto mode

Aby zatrzymac tryb Auto mode, dotkngé przycisku wigczania/wytgczania trybu Auto mode
w prawym dolnym rogu ekranu albo przesung¢ ten przycisk w lewo. Pojawi sie ekran

potwierdzenia — dotkngé opcji “Potwierdz” lub “Anuluj”.

Po potwierdzeniu:
o Kolor tta ekranu ulegnie zmianie na pomaranczowy.

e Status trybu Auto mode zostanie zmieniony na “Zatrzymywanie”.

Po krotkim czasie kolor tta ekranu ulegnie zmianie na ciemnoszary, a status trybu Auto

mode zostanie zmieniony na “Wyt.”.

Uwaga: witgczanie i wylgczanie trybu Auto mode jest zablokowane, gdy wigczona jest funkcja
“Blokuj”.
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7 KOLEJNE KROKI
W tej sekcji wyjasnimy, w jaki sposéb wykonywaé nastepujgce czynnosci:
o Uzyskiwanie dostepu do wykresu szczegdtowego i interpretowanie go
e Przeglgdanie statystyk podsumowujgcych
o Korzystanie z trybéw Boost/Ease-off
o Korzystanie z kalkulatora bolusa
o Dodawanie positku

o Kalibrowanie czujnika (dotyczy wytacznie czujnika Dexcom G6)

Wykres szczegotowy

Aby przeglgda¢ wykres szczegotowy, na ktéorym widoczne sg wartosci stezenia glukozy
Z czujnika i podaz insuliny, nalezy obroci¢ ekran gtowny do pozyciji poziomej albo dotkngc

ikony “obrécenia ekranu”.

Na tym wykresie, obok stezenia glukozy z czujnika i informacji o podazy insuliny, widoczne
sg rowniez: standardowa (wstepnie zaprogramowana) dawka podstawowa, positki, bolusy
insuliny, docelowy zakres glikemii, zakres wysokiego i niskiego stezenia glukozy, a takze

status petli zamknietej z rozdzielczoscig uzyskang podczas pozyskiwania danych.

Status trybu Auto mode jest wskazywany przez czarny poziomy pasek u gory wykresu
(“pasek stanu petli zamknietej”).

o Ciaggly pasek oznacza, ze tryb Auto mode ma status “Wt.”.

o Pasek kreskowany oznacza, ze tryb Auto mode ma status “Préba”.

e Brak paska oznacza, ze tryb Auto mode ma status “Wyt.”.

Zakres stezenia glukozy zostat przedstawiony po prawej stronie wykresu. Zotta linia
reprezentuje zakres wysokiego stezenia glukozy (jesli wigczony jest alert wysokiego
stezenia glukozy), a czerwona linia reprezentuje zakres niskiego stezenia glukozy (jesli

wigczony jest alert niskiego stezenia glukozy).

Poziomy zacieniowany na szaro obszar reprezentuje docelowy zakres stezenia glukozy

uzywany do celow wizualnych oraz w celu obliczania statystyk.
Poziomy zacieniowany na rozowo obszar reprezentuje okres, gdy aktywny byt tryb “Boost”.

Pionowy zacieniowany na zo6tto obszar reprezentuje okres, gdy aktywny byt tryb “Ease-off”.
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Bolusy positkowy

i przedpositkowy Bolus
Tryb Auto mode Tryb Auto mode Tryb Auto mode Positek insuliny
“Wyt.” “\WL” Préba 5
i /a1 100% W 12:38 E
Tryb Auto

Pasek stanu

Zakres alertu
wysokiego
stezenia
alukozv

Zakres alertu
niskiego
stezenia
alukozv

Podana “Boost”  Stezenie Stezenie “Ease-off” Standardowa
insulina glukozy glukozy dawka
z czujnika z czujnika poza podstawowa
w zakresie zakresem

Aby rozszerzyé lub zmniejszy¢ 0$ czasu, zsung¢ palce. Aby przesuwacé wykres do przodu
i do tytu, przesung¢ palcem po wykresie. Maksymalny okres, jaki moze by¢ wyswietlany na
wykresie, to okoto 15 dni. Dane sg zachowywane nawet w przypadku wytgczenia zasilania

smartfona albo roztadowania jego baterii.
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Statystyki podsumowujgce

W celu przegladania statystyk z wybranego okresu przejs¢ do menu gtéwnego i dotkngc
opcji “Statystyki”. Do wyboru dostepne bedzie podsumowanie dzienne, tygodniowe
i miesieczne, atakze podsumowanie minionych trzech miesiecy (maksymalna dtugosc
okresu). Po przejsciu na ekran podsumowania dziennego/tygodniowego/miesiecznego
przesung¢ palcem po ekranie w lewo i prawo, aby przesuwac¢ dane do przodu i do tytu.

W celu przejrzenia wiekszej ilosci danych przewingé w dot.

Aby zmieni¢ wartosci graniczne uzywane do obliczenia czasu glikemii w zakresie, powyzej

i ponizej zakresu docelowego, przejs¢ do obszaru “Statystyki” w menu “Ustawienia”.

Mozliwe jest wygenerowanie dwutygodniowego zestawienia statystyk i szczegétowego
przegladu danych w postaci pliku PDF poprzez wybranie odpowiedniej opcji na ekranie

~otatystyka”.

Mozliwe jest rowniez wyeksportowanie danych do pliku tekstowego. Upewnij sie, Zze masz

zainstalowany edytor/przeglgdarke plikéw tekstowych na swoim urzgdzeniu inteligentnym.
Uwaga: Podsumowania dzienne, tygodniowe, miesieczne i trzymiesieczne sg obliczane
na podstawie danych przechowywanych na urzgdzeniu inteligentnym. Dane uzyte do

wygenerowania raportu PDF sg pobierane z chmury serwisowej CamAPS.

Uwaga: do wygenerowania raportu jest wymagana aplikacja do odczytu plikow PDF.
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Boost

Co to jest funkcja “Boost” i kiedy nalezy jej uzywacé?

“Boost” to tryb, ktéry w razie potrzeby zapewnia dodatkowg insuline.

Aplikacja CamAPS FX dostosowuje podaz insuliny, aby utrzymac¢ poziomy glukozy,
jednak gdy sg one wyzsze niz zazwyczaj, nalezy uzy¢ trybu “Boost”.

Tryb “Boost” sprawia, ze aplikacja CamAPS FX staje sie bardziej responsywna, co
pomaga w szybszym przywrdceniu pozioméw glukozy do wymaganego zakresu.
Podczas pracy w trybie “Boost” aplikacja CamAPS FX nadal jest ukierunkowana na
osobiste poziomy glukozy, ograniczajgc lub zatrzymujgc podawanie insuliny, aby
zapobiec niskim poziomom glukozy.

Dtuzsze korzystanie z trybu “Boost”, przez ponad 9 godzin, moze wydtuzy¢ o ponad
4% czas ponizej zakresu docelowego (<70mg/dL u wszystkich osob oprdcz kobiet

w cigzy oraz <63mg/dL u kobiet w cigzy).

Przyczyny wysokich poziomoéw glukozy

Tymczasowe wzrosty mogg by¢ spowodowane chorobg, bélem, stresem,
hormonami lub lekami, takimi jak steroidy.

Jednorazowy wzrost moze byC¢ skutkiem pominiecia lub opdznienia bolusa
positkowego albo spozycia trudnych do policzenia weglowodanow.

W przypadku niedroznosci zestawu infuzyjnego lub kaniuli nalezy je wymienic przed
uzyciem trybu “Boost”.

Co zrobi¢, gdy wysoki poziom glukozy sie utrzymuje? Nalezy skontrolowaé poziom

ciat ketonowych, a jesli wystepujag, skontaktowac sie z zespotem klinicznym.

Korzystanie z trybu “Boost” podczas cigzy

Jesli podczas cigzy poziomy glukozy stale przekraczajg zakres docelowy, warto
pomysle¢ o aktywacji funkcji “Boost”. Jest ona szczegdlnie pomocna w czasie
positkdw, w okresie od 16. do 20. tygodnia cigzy, gdy wzrasta oporno$¢ na insuline.
Mozna ustawi¢ wstepnie uruchomienie funkcji “Boost” przed przebudzeniem i na
czas sniadania, aby lepiej kontrolowac¢ poziomy glukozy po positku.

Funkcja “Boost” moze byC¢ narzedziem przydatnym w ograniczaniu wptywu
hiperglikemii po przyjeciu kortykosteroidéw stosowanych przed porodem, jesli sa

potrzebne.

Aby uruchomié tryb “Boost”:

Dotkng¢ karty “Boost” na ekranie gtdwnym.
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Pojawi sie ekran Pomoc. Przeczyta¢ informacje i zamkngc ten ekran.
Zostanie wyswietlone okno “Czas trwania trybu Boost”; dotkng¢ pola wprowadzania

godzin/minut, aby wprowadzi¢ czas trwania.

Dotkngc¢ przycisku “Dalej”.

Zostanie wyswietlone okno “Rozpoczecie trybu Boost”; jesli tryb Boost ma zostaé
uruchomiony natychmiast, dotknaé¢ przycisku “Potwierdz”.

Pod wykresem pojawi sie niebieska karta statusu trybu “Boost” pokazujaca, ze tryb
Boost jest aktywny; po lewej stronie widoczny bedzie licznik czasu pokazujgcy czas
pozostaty do wygasniecia trybu Boost.

Jesli tryb “Boost” ma zosta¢ wigczony w pdzniejszym czasie, wybra¢ zgdany czas
trwania, jak poprzednio, po czym dotkngé przycisku “Dalej”; nastepnie wybrac opcje
“Pdozniej” w oknie “Rozpoczecie trybu Boost”.

Pojawi sie zegar; wybra¢ czas do uruchomienia trybu “Boost”, a nastepnie dotkng¢
opcji “Potwierdz”.

Pod wykresem pojawi sie niebieska karta statusu “Planowany tryb Boost”
pokazujgca, ze tryb Boost zostanie uruchomiony w ustawionym czasie; po lewej
stronie widoczny bedzie symbol zegara i czas pokazujgcy planowany czas trybu

“Boost”.

Uwaga: ustawienia “Boost” i “Planowany tryb Boost” mozna anulowa¢ w dowolnym

momencie, dotykajgc ikony “Anuluj” po prawej stronie. Po anulowaniu pojawi sie ekran

potwierdzenia; aby kontynuowac, dotkng¢ opcji “Potwierdz”.

Uwaga: zdecydowanie zaleca sie sciste monitorowanie systemu CGM, gdy aktywny jest

tryb “Boost”, w celu sprawdzenia, czy ustawienia sg poprawne.
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Ease-off

Co to jest funkcja "Ease-off" i kiedy nalezy jej uzywaé?

“Ease-off” jest ustawieniem, ktérego mozna uzywac u oséb w dowolnym wieku, gdy
potrzebna jest mniejsza ilos¢ insuliny.

Aplikacja CamAPS FX zazwyczaj okresla wiasciwg ilos¢ insuliny potrzebnej w ciggu
catego dnia. Jesli jednak potrzeba mniej insuliny niz zazwyczaj, mozna aktywowac
funkcje “Ease-off”.

Funkcja “Ease-off” zmniejsza ilo$¢ insuliny podawanej przez aplikacje CamAPS FX,
aby zminimalizowaé ryzyko wystgpienia niskich pozioméw glukozy.

Gdy funkcja “Ease-off” jest aktywna, algorytm jest ukierunkowany na nieznacznie
wyzszy poziom glukozy. Do obliczania podazy insuliny wykorzystywane sg bardziej
ostrozne ustawienia, np. uwzgledniajgce czynniki wrazliwosci.

Sugeruje sie uruchamianie funkcji “Ease-off” na 60 do 90 minut przed okresem
zwiekszonej wrazliwosci, np. przed aktywnoscig fizyczng, zgodnie z wytycznymi
w zakresie zarzgdzania aktywnoscig fizyczng w systemach petli zamknietej. Zaleca
sie dalsze korzystanie z funkcji “Ease-off” przez okres aktywnosci fizycznej, jesli
zwieksza ona ryzyko wystgpienia niskich poziomow glukozy.

Dluzsze korzystanie z funkcji “Ease-off’, przez ponad 9 godzin, moze wydtuzy¢

o ponad 30% czas powyzej zakresu docelowego (> 180 mg/dL).

Co moze sprawic, ze potrzebna jest mniejsza ilos¢ insuliny niz zwykle?

Zapotrzebowanie na insuling moze tymczasowo spas¢ w przypadku wigkszej niz
zwykle aktywnos$ci fizycznej. Moze to by¢ zaplanowane uprawianie sportu, szkolne
zajecia z wychowania fizycznego, trening na sitowni lub jakakolwiek aktywnosé
fizyczna podejmowana raz lub dwa razy na tydzien.

Codzienne aktywnosci fizyczne, takie jak praca w ogrodzie, zakupy Ilub
wykonywanie prac domowych, réwniez mogg zmniejszy¢ zapotrzebowanie na
insuling. Podczas i po aktywnosci fizycznej wrazliwos¢ organizmu na insuline jest
wieksza.

Jesli okreslona czynnosc¢ jest czescig codziennej rutyny, wprowadzanie zmian moze
nie by¢ konieczne. Przyktadowo codzienny poranny spacer z psem przed
$niadaniem jest regularng aktywnoscig fizycznag, ktérg algorytm podawania insuliny
uwzglednia automatycznie.

Czynniki takie jak picie alkoholu, upaty, pewne choroby powodujgce wymioty

i biegunke oraz zmiany hormonalne (na przyktad na poczatku menstruacji u kobiet)
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mogg zwiekszac ryzyko niskiego poziomu glukozy we krwi. W takich sytuacjach

funkcja “Ease-off’ moze by¢ pomocna w zarzadzaniu poziomami insuliny.

Korzystanie z funkcji “Ease-off” podczas cigzy
e Funkcja “Ease-off’ moze by¢ szczegodlnie korzystna w pierwszym trymestrze cigzy,
gdy moze wzrosng¢ wrazliwos¢ na insuline.
o Korzystanie z funkcji “Ease-off” warto rozwazy¢ zawsze wtedy, gdy wystepuje seria
przypadkow obnizonych pozioméw glukozy.
o Wdrozenie funkcji “Ease-off’ moze by¢ korzystne w przypadku planowanych lub
nieplanowanych okreséw aktywnosci lub éwiczen fizycznych.
o Funkcja “Ease-off” moze by¢ tez przydatna w zapobieganiu hipoglikemii podczas
porodu oraz w pierwszych godzinach po porodzie, gdy wystepujg szybkie zmiany

wrazliwosci na insuling i wymagane jest zmniejszenie dawki insuliny.

Aby uruchomié tryb “Ease off”:
e Dotknac karty “Ease off’ na ekranie gtéwnym.
o Pojawi sie ekran Pomoc. Przeczyta¢ informacje i zamkna¢ ten ekran.
Zostanie wyswietlone okno “Czas trwania trybu Ease-off’; dotkng¢ pola

wprowadzania godzin/minut, aby wprowadzi¢ czas trwania.

e Dotknac przycisku “Dalej”.
o Zostanie wyswietlone okno “Rozpoczecie trybu Ease-off”; jesli tryb “Ease-off’ ma

zostac uruchomiony natychmiast, dotkng¢ przycisku “Potwierdz”.
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e Pod wykresem pojawi sie niebieska karta statusu trybu “Ease-off’ pokazujgca, ze
tryb “Ease-off” jest aktywny; po lewej stronie widoczny bedzie licznik czasu

pokazujgcy czas pozostaty do wygasniecia trybu “Ease-off”.

Jesli chcesz, aby tryb “Ease-off” wigczyt sie w pdzniejszym czasie, wybraé¢ zgdany czas
trwania, jak poprzednio, po czym dotkng¢ przycisku “Dalej’; nastepnie wybraé¢ opcje
“Pozniej” w oknie “Rozpoczecie trybu Ease-off”.
o Pojawi sie zegar; wybra¢ czas do uruchomienia trybu “Ease-off’, a nastepnie
dotknaé opciji “Potwierdz”.
e Pod wykresem pojawi sie niebieska karta statusu “Planowany tryb Ease-off”
pokazujgca, ze tryb “Ease-off’ zostanie uruchomiony w ustawionym czasie; po lewej
stronie widoczny bedzie symbol zegara iczas pokazujgcy planowany czas

uruchomienia tego trybu.

lkona
“Blokuj”

Karty “Boost” i “Ease-off?
s3 nieaktywne

—

Uwaga: ustawienia “Ease-off’ i “Planowany tryb Ease-off’ mozna anulowaé w dowolnym
momencie, dotykajgc ikony “Anuluj” po prawej stronie. Po anulowaniu pojawi sie ekran

potwierdzenia; aby kontynuowacé, dotkng¢ opc;ji “Potwierdz”.

Uwaga: trybu “Boost” ani “Ease-off’ nie mozna aktywowaé, gdy wtgczone jest ustawienie
“Bloku;j”.

Uwaga: zdecydowanie zaleca sie sciste monitorowanie systemu CGM, gdy aktywny jest

tryb “Ease-off”, w celu sprawdzenia, czy ustawienia sg poprawne.
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Kalkulator bolusa

Kalkulator bolusa umozliwia podawanie boluséw w przypadku positkow i przekasek,
a takze obliczanie i podawanie boluséw korekcyjnych. Bolus mozna zainicjowac, gdy tryb
Auto mode jest wigczony lub wytgczony. Za posrednictwem kalkulatora bolusa mozna
podac tylko bolus standardowy. Za jego pomocg nie mozna podac¢ bolusa przedtuzonego

ani bolusa ztozonego (bolus standardowy potgczony z bolusem przedtuzonym).

Wielko$¢ skoku bolusa — 0,1 jednostki lub 0,05 jednostki — mozna wybra¢ w obszarze
“Ustawienia”. Opcja ta jest niedostepna w przypadku pompy mylife YpsoPump, poniewaz

wielkos¢ skoku bolusa dla tej pompy jest ustawiona na 0,1 jednostki.

Uwaga: uruchomienie kalkulatora bolusa bedzie niemozliwe na niezabezpieczonym

smartfonie, np. jesli nie bedzie on chroniony kodem PIN.

Aby uruchomic¢ bolus korekcyjny:
o Dotkng¢ ikony kalkulatora bolusa ugéry ekranu ipoczekaé na nawigzanie
potgczenia z pompg, co moze zajgc chwile.
o Pojawi sie ekran konfiguracji kalkulatora bolusa.
e Dotkng¢ pola wprowadzania “Glukoza”; pojawi sie biezacy odczyt glukozy
z czujnika; mozna go zmieni¢, dotykajgc wartosci w kolorze niebieskim; po

zakonczeniu dotknag¢ przycisku “Potwierdz”.
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Po prawej stronie stezenia glukozy pojawi sie wielko$¢ bolusa oparta na wskazniku
insulinowrazliwosci; ponizej, w nawiasach, widoczna bedzie aktywna insulina
w systemie (ta ilos¢ zostanie odjeta).

U dotu pojawi sie tgczna ilos¢ insuliny do podania w postaci bolusa.

W przypadku bolusa korekcyjnego pozostawi¢ pole “Weglowodany” puste i dotkngé
przycisku “Dalej”, aby rozpoczg¢ podawanie.

Pojawi sie ekran podawania bolusa; dotkng¢ opcji “Podanie”, aby kontynuowac,
albo dotkng¢ wielkosci w kolorze niebieskim, aby edytowaé i zmieni¢ wielkos¢.
Pojawi sie ekran “Podanie” i rozpocznie sie odliczanie.

Po podaniu insuliny pojawia sie ekran potwierdzenia.

Aby uruchomié bolus positkowy:

Dotkng¢ pola wprowadzania “Weglowodany” iwprowadzi¢ wielko$¢ positku
w pokazanych jednostkach; mozna rowniez dotkng¢ jednej z ikon predefiniowanych
wielkosci positkdw wzdtuz linii wyboru u gory, aby wybraé positek maty, sredni, duzy
lub bardzo duzy (mozna je spersonalizowac, korzystajgc z opcji “Wielkos¢ positku”
w obszarze “Ustawienia”); po zakonczeniu dotkng¢ przycisku “Potwierdz”.

Gdy uzywany jest tryb Auto mode, nie zaleca sie wprowadzania glikemii podczas
podawania bolusa positkowego, poniewaz biezgce stezenie glukozy z czujnika jest
wyszarzone w polu wprowadzania “Glukoza” i nie bedzie uzywane w obliczeniu
bolusa; jesli tryb Auto mode jest wylgczony lub wymagane jest uwzglednienie
glikemii, dotkng¢ pola wprowadzania Glukoza i zmieni¢ warto$¢ lub potwierdzi¢
wartos$¢ glukozy z czujnika; nastepnie dotknaé opciji “Potwierdz”.

Po prawej strony ilosci weglowodanow (opcja “Weglowodany”) pojawi sie wielkosé
bolusa oparta na stosunku insuliny do weglowodanéw z pompy.

U dotu pojawi sie tgczna ilos¢ insuliny do podania w postaci bolusa; aby rozpocza¢
podawanie, dotkngé¢ opcji “Dalej”.

Pojawi sie ekran podawania bolusa; dotkngé¢ opcji “Podanie”, aby kontynuowac,
albo dotknac¢ wielkosci w kolorze niebieskim, aby edytowac i zmieni¢ wielkoSc¢.
Pojawi sie ekran “Podanie” i rozpocznie sie odliczanie.

Po podaniu insuliny pojawia sie ekran potwierdzenia.

Uwaga: podawanie mozna zatrzymac¢ w dowolnym momencie, naciskajgc ikone “Anuluj”

u dotu ekranu.

Uwaga: warto$¢ glikemii i ilo§¢ weglowodanéw mozna wprowadzac, gdy tryb Auto mode

jest wytgczony.
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Uwaga: gdy uzywana jest pompa Dana, ustawienia kalkulatora bolusa, tj. stosunek insuliny
do weglowodandw i wspotczynnik korekty, sg odczytywane z pompy.
Uwaga: korzystanie z kalkulatora bolusa jest zabronione, gdy wigczona jest funkcja

“Blokuj”.

Dodawanie positku

Aby doda¢ positek/przekgske poza kalkulatorem bolusa, przejs¢é do menu gtéwnego:

o Wybrac¢ opcje “Dodaj positek”.

¢ Dotkngc pola “llo$¢”, aby wprowadzi¢ wielko$¢ positku.

¢ Mozna wskazag, ze jest to

o < o positek lub przekgska,

o leczenie hipoglikemii lub

o wolno wchtfaniany positek

¢ Dotkna¢ opcji “Kontynuuj”.

o Pojawi sie ekran potwierdzenia “Positek”; potwierdzic¢

wielko$é, aby wrdci¢ do ekranu gtownego.

Uwaga: po wybraniu leczenia hipoglikemii positek jest przedstawiony na wykresie
szczegotowym. Algorytm do kontrolowania stezenia glukozy we krwi nie moze jednak
dostarcza¢ insuliny w celu skompensowania positku. Ogranicza to ryzyko rozwoju
nastepczej hipoglikemii.

Uwaga: po wybraniu opcji wolno wchtanianego positku insulina na potrzeby tych
weglowodandéw bedzie podawana stopniowo przez kolejne trzy (3) do czterech (4) godzin
w odpowiedzi na rosngce stezenie glukozy. Aby mozliwe byto podanie tej dodatkowej

insuliny, tryb Auto mode musi by¢ wtgczony.
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Kalibracja (dotyczy wytacznie czujnika Dexcom G6)
Gdy wymagana jest kalibracja systemu CGM, na ikonie “Kalibracja” w prawym gérnym rogu
ekranu widoczny jest symbol czerwonej kropli krwi. Aby skalibrowa¢ czujnik stezenia
glukozy:
e Wykonac¢ pomiar, uzywajgc krwi z naktucia opuszki palca.
o Umy¢iwysuszy¢ rece.
o Wykonaé pomiar przez naktucie opuszki palca przy uzyciu glukometru.
¢ Dotknac ikony “Kalibracja; pojawi sie ekran “Warto$¢ glikemii”.

o Wprowadzi¢ wartos$¢ glikemii i dotknaé opcji “Potwierdz”.

PE—
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8 USTAWIENIA
W tej sekcji wyjasnimy, w jaki sposéb wykonywaé nastepujgce czynnosci:
e Konfigurowanie alarmow i alertow
e Zmiana masy ciata
e Personalizacja wielkosci positkow
¢ Zmiana jednostki weglowodanowej (wymiennika weglowodanowego)
o Konfigurowanie osobistej wartosci docelowej glikemii
o Konfigurowanie ustawien kalkulatora bolusa (dotyczy tylko pompy mylife
YpsoPump)

o Korzystanie z funkcji blokady

Przejs¢ do menu aplikacji CamAPS FX i przewing¢ w dét liste do miejsca ponizej sekcji
CGM, aby uzyskac¢ dostep do obszaru “Ustawienia”. Z menu “Ustawienia” mozna réwniez
uzyskaé dostep do ustawien statystyk, wybra¢ rozmiar kroku bolusa (tylko pompy Dana),
wybra¢ predkos¢ podawania bolusa (tylko pompy Dana), przywréci¢ ukryte wiadomosci

oraz personalizowac powiadomienia.
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Alarmy i alerty

Gdy stezenie glukozy przekracza prég ustawiony dla alarmu lub alertu, na ekranie pojawia

sie komunikat, ktéremu towarzyszy dzwiek lub wibracja.

Spersonalizowa¢ mozna prég alarmu lub alertu, czas powtarzania oraz typ dzwieku.
Dotkna¢ opcji “Alerty” u gory gtbwnego menu rozwijanego, aby otworzy¢ podmenu ze
wszystkimi alarmami i alertami. Alarmy i alerty sg wiasciwe dla uzywanego urzgdzenia
CGM. W celu uzyskania dodatkowych informacji o alarmach i alertach nalezy zapoznac sie

z podrecznikiem uzytkownika systemu CGM.

Elementy menu od goéry do dotu (moga sie rézni¢ w zaleznosci od urzgdzenia CGM):

¢ Pilny alarm niskiego stezenia glukozy: ostrzega o tym, ze stezenie glukozy jest
nizsze niz ustawiony poziom (nie mozna go wytgczyc).

e Pilny alert zblizajacego sie niskiego stezenia glukozy: ostrzega otym, ze
stezenie glukozy szybko spada i w czasie krotszym niz 20 minut osiggnie poziom
pilnego alarmu niskiego stezenia glukozy.

o Niski: wystepuje, gdy stezenie glukozy spada ponizej ustawionego poziomu.

o Wysoki: wystepuje, gdy stezenie glukozy wzroédnie powyzej ustawionego poziomu.

e Szybkos$¢ wzrostu: ostrzega, ze stezenie glukozy wzrasta z ustawiong lub wyzszg
szybkoscia.

o Szybkos¢ spadku: ostrzega, ze stezenie glukozy spada z ustawiong lub wyzszg
szybkoscia.

o Utrata sygnatu z czujnika: ostrzega o tym, ze aplikacja przestata odbiera¢ odczyty
glikemii z czujnika.

o Ponowne napetnienie pompy: informuje o tym, ze nadszedt czas na ponowne
napetnienie pompy insuling.

Wszystkie alerty mozna wytgczy¢ za pomocg przetacznika WH. i Wyt., ktéry znajduje sie

u gory menu Alerty.

Uwaga: “pilnego alarmu niskiego stezenia glukozy” nie mozna wytgczyc.

Uwaga: Zadne alerty, w tym ,Pilnie niski”, nie bedg emitowa¢ dzwigku na urzgdzeniu iOS,
gdy przetgcznik trybu cichego jest wigczony, ale wystagpi wibracja.

Uwaga: jesli ustawienie gtosnosci dzwiekéw w telefonie jest najbardziej rygorystyczne,
tj. Nie przeszkadzaé¢, dZzwiek alarméw/alertow moze by¢ wyciszony. Dzwiek alarmu/alertu

moze nie by¢ styszalny podczas rozmowy telefoniczne;.
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Uzyj opcji "Test dzwieku" i "Test wibracji" w menu Alerty, aby wykona¢ test w celu

potwierdzenia, ze alerty bedg emitowaé dzwiek/wibrowac na urzgdzeniu.

“Alerty
wyciszone”
— ikona

Mozliwe jest takze odtozenie alertéw (opcja “Drzemka”) na czas od 10 do 120 minut.

Dotkng¢ nazwy alarmu lub alertu, aby zmieni¢ ustawienia, takie jak prég alarmu, czas

powtarzania i typ dzwieku, albo wigczyc¢ lub wytgczy¢ konkretny alert.

Harmonogram alertéw umozliwia wybranie sposobu, w jaki alarmy/alerty bedg
powiadamiaé uzytkownika o réznych porach iw rézne dni. Mozna na przyktad wybraé

gtosne alarmy/alerty poza miejscem pracy, a na czas pracy wybrac tylko wibracje.

Do harmonogramu alertéw mozna dodac¢ jeden harmonogram.

Po pierwszym wtgczeniu harmonogramu ustawienia alertow dotyczacych stezen glukozy
zostang do niego skopiowane. Harmonogram alertow przeprowadzi uzytkownika przez
etapy tworzenia nazwy, atakze czasu rozpoczecia izakonczenia dodatkowego
harmonogramu. Nastepnie mozna zmieni¢ ustawienia alertéw stezen glukozy i wybrac dni
tygodnia, w ktére harmonogram alertéw powinien by¢ stosowany — odpowiednio do

potrzeb.
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Zmiana masy ciata

W trybie Auto mode masa ciata jest uzywana do przyblizonego okres$lenia stezenia glukozy

i insuliny w organizmie. W przypadku istotnego zwiekszenia lub zmniejszenia masy ciata

zalecane jest zaktualizowanie tej wartosci.

Aby zmieni¢ mase ciata:

Dotknac¢ opcji “Ustawienia”, a nastepnie opcji “Zmien mase”.

Pojawi sie ekran “Wprowadz mase ciala” z widoczng biezgcg masg ciata.

Dotkna¢ pola wprowadzania, aby zaktualizowa¢ mase ciala, a nastepnie dotkng¢
przycisku “Kontynuu;j”.

Pojawi sie ekran potwierdzenia — dotkng¢ odpowiedniej opcji, aby potwierdzié¢
zmiane.

Pojawi sie komunikat potwierdzajgcy.

Personalizacja wielkosci positku

Ikony wielkosci positku u géry kalkulatora bolusa reprezentujg positek maty, $redni, duzy

i bardzo duzy. Te kategorie mozna spersonalizowac.

Aby spersonalizowaé wielkosci positkdw:

Dotkng¢ opcji “Wielkos$¢ positku” w menu “Ustawienia”; pojawi sie ekran “Wielkos¢
positku”.

Wybraé kazdg z kategorii, aby zaktualizowa¢ odpowiadajgcy jej wielko$¢ positku.
Aktualizujgc wielkosé positku “Maty positek”, dotkng¢ ikony u gory.

Pojawi sie ekran wprowadzania “Wielkos¢ positku”; wybraé cyfry zgdanej iloSci
i stuknij opcje “Potwierdz”.

Zwrdci¢ uwage na zaktualizowang wielko$¢ positku “Maty positek”.
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Zmiana jednostki weglowodanowej (wymiennika

weglowodanowego)

Mozliwa jest zmiana jednostki weglowodanowej z graméw weglowodandw (domysinie) na
jeden z wymiennikow weglowodanowych, ktére sg zwykle stosowane w niektorych krajach.
Aby zmieni¢ jednostke weglowodanowa:
o Dotknagc¢ opcji “Jednostka weglowodanowa” w menu “Ustawienia”; pojawi sie ekran
“Jednostka weglowodanowa”.
o Woybrac¢ zadang jednostke z listy i wro¢ do gtéwnego menu “Ustawienia”.
¢ Nowa jednostka bedzie juz uzywana w menu; aby zobaczy¢ wielkosci positkdw

wyrazone w nowo wybranej jednostce, wybraé¢ opcje “Wielkos¢ positku”.
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Konfigurowanie osobistej wartosci docelowej glikemii

Domys$lna warto$¢ docelowa glikemii wynoszgca 104 mg/dL, ktéra jest stosowana w trybie

Auto mode, moze zostac spersonalizowana. Wiasng warto$¢ docelowg w zakresie od 80

mg/dL do 198 mg/dL mozna ustawi¢ w krokach po 30 minut, korzystajgc z opcji “Osobista

docelowa glikemia” w obszarze “Ustawienia”. Przed aktywacjg przeczyta¢ informacje

pomocy dotyczgce osobistych wartosci docelowych, dotykajgc ikony informacji w prawym

gornym rogu ekranu “Osobista docelowa glikemia”.

Aby aktywowaé osobistg wartos¢ docelowa:

e Dotkngé¢ opcji “Osobista docelowa glikemia” w obszarze
“Ustawienia”.

e Pojawi sie ekran “Osobista docelowa glikemia”; dotkngc
ikony informacji, aby zapozna¢ sie zfunkcjg osobistej
docelowej glikemii.

e Przetgczy¢ przetgcznik w prawym gérnym rogu ekranu, aby
wiaczy¢ funkcje osobistej wartosci docelowe;.

e Aby doda¢ nowg warto$¢ docelowa, dotkngé zielonego

przycisku “+” w prawym dolnym rogu ekranu.

Przyktad: aby ustawi¢ wartos¢ docelowg glikemii wynoszacg 117 mg/dL od godziny 6:00

do godziny 20:00, po ktérej powinna nastepowa¢ domysina warto$¢ docelowa wynoszgca

104 mg/dL przez pozostatg czes¢ doby, nalezy wykonaé ponizsze czynno$ci:

e Dotknac zielonej ikony “+”.

o Pojawi sie okno “Godzina poczatkowa”. Aplikacja zastosuje format czasu telefonu:

12- lub 24-godzinny. Wprowadzi¢ wymagang godzine poczatkowa, np. 6:00,

i dotkng¢ przycisku “Potwierdz”. Pojawi sie okno “Godzina koncowa”. Wprowadzi¢

godzine koncowa, np. 20:00, i dotkng¢ przycisku “Potwierdz”.

e Nastepnie pojawi sie okno “Warto$¢ docelowa glikemii’. Wprowadzi¢ wartos¢

docelowa glikemii, np. 117 mg/dL, i dotkng¢ przycisku “Potwierdz”.

e Teraz osobista warto§¢ docelowa bedzie wysSwietlana na ekranie w ciagu

wybranych godzin, natomiast warto§¢ domysina wynoszgca 104 mg/dL bedzie

wyswietlana przez pozostate godziny w ciggu doby. Przykladowo jesli ustawiono

warto$¢ docelowg wynoszaca 117 mg/dL od godziny 6:00 do godziny 20:00, bedzie
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ona wyswietlana w tym czasie, natomiast wartos¢ domys$ina wynoszgca 104 mg/dL
bedzie wyswietlana przez pozostatg czes¢ doby.

Aby wprowadzi¢ kolejny wpis, ponownie dotkngc¢ zielonej ikony “+”.

W razie potrzeby mozna dotknac¢ niebieskiego tekstu, aby edytowac¢ dowolny blok

czasowy.

Po aktywacji ikona osobistej docelowej glikemii pojawi sie na ekranie gtéwnym (patrz:

Omoéwienie ekranu gtdéwnego). W celu dezaktywacji przesungé¢ palcem przetgcznik albo

dotknaé przetgcznika w gornej czesci ekranu “Osobista wartos¢ docelowa glikemii”.

Zostanie zastosowana nominalna (tj. domysina) wartos¢ docelowa glikemii, a ikona

osobistej docelowej glikemii zniknie z ekranu gtéwnego.

Kiedy nalezy ustawié¢ osobistg wartos¢ docelowg glikemii?

Niektore osoby preferujg nieco nizszg wartos¢ docelowg w okresie od pétnocy do
przebudzenia, nieco wyzszg w ciggu dnia, a nastepnie nieco nizszg w okresie od
pory snu do pétnocy, jak przedstawiono w przyktadzie powyze;j.

Gdy uzytkownicy zaczynajg korzysta¢ z systemu, mogg rozwazy¢ zastosowanie
nieco wyzszej osobistej wartosci docelowej glikemii na czas gdy optymalizujg swoje
ustawienia, a system sie uczy. Te poczatkowg osobistg wartos¢ docelowag glikemii
nalezy omowic¢ i uzgodnic z zespotem ds. leczenia cukrzycy. Jesli osobista wartosé
docelowa glikemii zostata zwiekszona z okreslonego powodu, nalezy jg stopniowo
zmniejsza¢ 0 9-18 mg/dL do czasu, az zostanie osiggniety wymagany czas
w zakresie.

Osobistej wartosci docelowej glikemii wynoszgcej < 90 mg/dL nie nalezy uzywaé
poza okresem cigzy.

Stosowanie wyzszej osobistej wartosci docelowej glikemii skutkuje przedtuzonymi
okresami powyzej zakresu docelowego (> 180 mg/dL). Wyzsza osobista wartos¢
docelowa glikemii wynoszgca =160 mg/dL moze nie by¢ odpowiednia dla

wszystkich oséb, dlatego w tej kwestii nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

Tymczasowe ustawienie wyzszej osobistej wartosci docelowej glikemii na tydzien do

dwoch tygodni lub diuzszy okres nalezy rozwazy¢, gdy:

Czesto wystepujg niskie poziomy glukozy lub zdarzenia hipoglikemii.

Wystepujg duze wahania poziomow glukozy.
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Poziom HbA1c byt znaczgco wyzszy od docelowego przed rozpoczeciem
korzystania z systemu lub wystepujg trudnosci z wykrywaniem niskich pozioméw
glukozy (nieswiadomos¢ hipoglikemii).
Nastgpita zmiana codziennej rutyny, np.

o rozpoczecie nowej pracy,

o powrot do szkoty lub pracy po wakacjach,

o catodniowa wycieczka zwigzana z aktywnym spedzaniem czasu,

o aktywne spedzanie urlopu,

o spozywanie wiekszej ilosci alkoholu niz zwykle.

Ustawienie nizszej osobistej wartosci docelowej glikemii nalezy rozwazyé

w ponizszych sytuacjach

W nocy, po zapoznaniu sie z systemem, aby wydtuzy¢ czas, gdy poziom glukozy
we krwi pozostaje we wiasciwym zakresie.

Podczas cigzy lub w okresie przed porodem.

Jesli poziomy glukozy stale pozostajg w waskim zakresie (z minimalnymi wzrostami

i spadkami).

Stosowanie osobistej wartosci docelowej glikemii podczas cigzy

W pierwszym trymestrze nalezy dazy¢ do osobistego poziomu glukozy
wynoszgcego 99 mg/dL, poniewaz w tym okresie wrazliwos¢ na insuline jest
wieksza.

Zaczynajac od drugiego trymestru, nalezy dgzy¢ do osobistego poziomu glukozy
wynoszgcego 90 mg/dL.

Jesli odnotowana zostanie niewielka zmienno$¢ poziomu glukozy, szczegdlnie
w nocy, warto rozwazy¢ ustawienie osobistej wartosci docelowej glikemii
wynoszgcej 80 mg/dL w okresach od pory obiadowej do pétnocy oraz od poétnocy
do czasu przebudzenia.

Po porodzie nalezy rozwazy¢ podwyzszenie osobistej wartosci docelowej glikemii
do wartosci pomiedzy 108 i 120 mg/dL, aby dostosowa¢ sie do szybkich zmian

wrazliwosci na insuline i zapotrzebowania na nia.

Uwaga: zaleca sie oméwienie wszelkich zmian dotyczacych osobistej wartosci docelowej

glikemii z personelem medycznym.
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Ustawienia kalkulatora bolusa (dotyczy tylko pompy

mylife YpsoPump)

Ustawienia kalkulatora bolusa muszg by¢ konfigurowane w aplikacji CamAPS FX, gdy

aplikacja jest powigzana z pompa mylife YpsoPump.

Ustawienia kalkulatora bolusa sg niedostepne w aplikacji CamAPS FX, gdy jest ona
powigzana z innymi pompami insulinowymi. W takim przypadku ustawienia kalkulatora

bolusa zapisane w pompie insulinowej sg uzywane przez kalkulator bolusa CamAPS FX.

Ustawienia kalkulatora bolusa okreslajg sposob, w jaki ten kalkulator oblicza sugerowany
bolus. Z tego wzgledu bardzo wazna jest ich poprawnosc. Nie wolno wprowadzac zadnych
ustawien bez ich uprzedniego omowienia z lekarzem prowadzgcym lub edukatorem
diabetologicznym. Inicjowanie i programowanie kalkulatora bolusa musi by¢ nadzorowane

przez przeszkolony personel medyczny z doswiadczeniem w leczeniu cukrzycy.

Uwaga: w celu uzyskania dalszych szczegotéw i poznania znaczenh ustawien kalkulatora

bolusa nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami dla uzytkownika aplikacji mylife App.
Uwaga: ustawienia kalkulatora bolusa nie wptywajg na dziatanie trybu Auto mode.

Uwaga: informacje o konfigurowaniu osobistej wartosci docelowej glikemii w trybie Auto

mode zawiera sekcja Konfigurowanie osobistej wartosci docelowej glikemii.

Ustawienia kalkulatora bolusa obejmujg nastepujgce pozycje:
e Minimalna glikemia do obliczen
e Sugestia dotyczgca maksymalnego bolusa
o Wartosc docelowa glikemii
o Wspdtczynnik korekty
e Stosunek insuliny do weglowodanow

e Czas dziatania insuliny
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Minimalna glikemia do obliczen
W tym miejscu mozna zdefiniowa¢ minimalng wartosc¢ glikemii na potrzeby obliczen bolusa.
W przypadku wprowadzenia nizszej wartosci glikemii kalkulator bolusa wygeneruje alert,

ze biezgca glikemia jest zbyt niska, aby obliczy¢ bolus sugerowany.

Dozwolony zakres dla minimalnej wartosci glukozy stosowanej w obliczeniach bolusa
wynosi od 50 mg/dL do80 mg/dL.

Sugestia dotyczgca maksymalnego bolusa

Mozna okresli¢ maksymalng dawke insuliny, ktéra bedzie dozwolona do sugerowania przez
kalkulator bolusa. Jesli obliczona dawka przekroczy ten limit, zostanie ograniczona do

okreslonego maksimum.

Dozwolony zakres maksymalnej dawki wynosi od 0,5 do 30 jednostek z przyrostem co
0,5 jednostki.

Wartos$é docelowa glikemii podczas podawania bolusa

Kalkulator bolusa okresli wielkos¢ bolusa potrzebng do skorygowania wysokich lub niskich
zmierzonych wartosci glikemii, aby osiggng¢ warto$¢ docelowg glikemii. Zmierzone
wartosci glikemii przekraczajgce te warto$¢ spowodujg wygenerowanie (dodatniej) dawki
korygujgcej bolusa. | odwrotnie, zmierzona wartos¢ glikemii ponizej tej wartosci docelowe;j
wygeneruje ujemng dawke korygujgcg bolusa, ktéra zostanie zastosowana w celu

zmniejszenia catkowitej sugerowanej dawki bolusa.

Dozwolony zakres wartosci docelowej glikemii wynosi od 80 mg/dL do 198 mg/dL.

Uwaga: warto$¢ docelowa glikemii podczas podawania bolusa jest uzywana WYLACZNIE
do obliczania dawki insuliny w bolusie przez kalkulator bolusa. Nie ma ona wptywu na
sposoéb, w jaki algorytm aplikacji CamAPS FX okresla automatyczne podawanie insuliny,

gdy jest aktywny tryb Auto mode.

W przypadku réznych wartosci docelowych glikemii w ciggu doby mozna je zdefiniowac
w odpowiednich przedziatach czasu z przyrostem co 30 minut. Proces wprowadzania
stosunku insuliny do weglowodandéw w ciggu dnia jest taki sam jak proces wprowadzania
osobistej wartosci docelowej glikemii, patrz sekcja “Konfigurowanie osobistej wartosci

docelowej glikemii”.
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Wspoétczynnik korekty
W tym miejscu nalezy wprowadzi¢ wspotczynnik korekty. Jesli na przyktad 1 jednostka
insuliny obniza glikemie odpowiednio o35 mg/dL, wspétczynnik korekty wynosi

odpowiednio 35.

W przypadku réznych wartosci wspoétczynnikow korekty w ciggu doby mozna je zdefiniowac
w odpowiednich przedziatach czasu z przyrostem co 30 minut. Proces wprowadzania
wspotczynnika korekty w ciggu dnia jest taki sam jak proces wprowadzania osobistej
wartosci docelowej glikemii, patrz sekcja “Konfigurowanie osobistej wartosci docelowej

glikemii”.
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Stosunek insuliny do weglowodanéw
Stosunek insuliny do weglowodanow okresla liczbe graméw weglowodandéw (lub

wymiennikow weglowodanowych) rownowazonych przez jedng jednostke insuliny.

W przypadku réznych wartosci stosunku insuliny do weglowodanoéw w ciggu doby mozna
je zdefiniowa¢ w odpowiednich przedziatach czasu z przyrostem co 30 minut. Proces
wprowadzania stosunku insuliny do weglowodanéw w ciggu dnia jest taki sam jak proces
wprowadzania osobistej wartosci docelowej glikemii, patrz sekcja “Konfigurowanie

osobistej wartosci docelowej glikemii”.

Czas dziafania insuliny
To ustawienie okresla, jak dilugo wstrzyknieta insulina pozostaje aktywna w organizmie,

obnizajgc glikemie. Ustawienie stuzy do obliczania aktywnej insuliny.

Dozwolony zakres czasu dziatania insuliny wynosi od 2 do 8 godzin.

Uwaga: czas dziatania insuliny jest uzywany WYLACZNIE do obliczania dawki insuliny
w bolusie przez kalkulator bolusa. Nie ma on wptywu na sposob, w jaki algorytm aplikaciji

CamAPS FX okresla automatyczne podawanie insuliny, gdy jest aktywny tryb Auto mode.

Uwaga: informacja otym, wjaki sposéb aktywna insulina jest wykorzystywana
w kalkulatorze bolusa:
¢ Aktywna insulina jest odejmowana tylko od bolusa korekcyjnego.

e Aktywna insulina nigdy nie jest odejmowana od bolusa positkowego.
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Korzystanie z funkcji blokady

Funkcja blokady jest stosowana, aby uniemozliwi¢ korzystanie z konkretnej funkcji aplikacji
osobom nieautoryzowanym lub niepozgadanym. Moze by¢ pomocna, gdy aplikacji uzywaja
dzieci. Po aktywacji funkcji blokady dostep do niektérych funkcji aplikacji bedzie
niemozliwy, co obejmuje nastepujgce funkcje:

e Zatrzymywanie i uruchamianie trybu Auto mode

e Kalkulator bolusa

o Kalibracja czujnika

LT3

o Funkcje “Boost” i “Ease-off”

Aby ponownie korzysta¢ z tych funkcji, nalezy dezaktywowac funkcje blokady w menu

Ustawienia.
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9 PRZESYLANIE DANYCH | ZDALNE MONITOROWANIE

Przesytanie danych do chmury

Aplikacja CamAPS FX obstuguje przesytanie danych do chmury. Dane, w tym informacje
dotyczgce glikemii, insuliny, spozywanych positkow, trybu Auto mode, statusu funkcji Boost
i Ease-off, bedg przesytane w trybie Auto mode, a takze wtedy, gdy tryb Auto mode jest

wytgczony.

Obstugiwane portale przekazywania do chmury sg wyszczegodlnione w dodatku C.
Konieczne moze by¢ wczesniejsze zarejestrowanie sie u dostawcy systemu do przesytania

do chmury i podanie szczegotdéw konta w aplikaciji.

Za pomocg opcji “Udostepnij” w menu gtéwnym mozna utworzy¢ powigzanie z kontami
przesytania do chmury:
o Dotkng¢ pola “Uzytkownik 1” lub “Uzytkownik 27, aby otworzy¢ ekran wprowadzania
szczegotow konta.
o Wprowadzi¢ szczegdty swojego konta, w tym adres e-mail i hasto.

o Dotknag¢ opcji “Powigz”, aby powigzaé konto z aplikacja.

Aby zatrzymac przesytanie danych do tego konta, ustawi¢ przetgcznik w potozeniu
wytgczonym. Aby usungé powigzanie konta, dotkng¢ pola aktywnego uzytkownika,

a nastepnie dotknagé¢ opcji “Usuh powigzanie”.

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji na temat konfigurowania konta i wyswietlania
danych nalezy zapozna¢ sie z podrecznikiem uzytkownika udostepnionym przez dostawce

systemu do przesytania do chmury.

Uwaga: przed podjeciem jakiegokolwiek dziatania w odpowiedzi na analize danych
z aplikacji CamAPS FX w chmurze zalecane jest, aby uzytkownik/opiekun lub lekarz
zweryfikowat informacje, rozmawiajgc z uzytkownikiem Ilub przeglagdajgc wykresy

w aktywnym systemie.
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Monitorowanie zdalne w funkcji Companion

Aplikacja CamAPS umozliwia udostepnianie stezen glukozy, informacji o podazy insuliny

oraz innych danych uzytkownikom korzystajgcym z funkcji Companion.

Konfiguracja funkcji Companion jest dostepna po nacisnieciu opcji ,Udostepnij* w menu
gtéwnym:
e Dla kazdego uzytkownika w funkcji Companion nalezy poda¢ nazwe oraz
prawidtowy adres e-mail.
e Na poddany adres e-mail uzytkownika w funkcji Companion zostanie wystane
zaproszenie.
e Uzytkownik w funkcji Companion musi zainstalowa¢ aplikacje CamAPS FX,
utworzy¢ wlasne konto CamAPS, korzystajac z tego samego adresu e-mail,
a nastepnie wybraé¢ ,,Companion“ z listy pomp podczas inicjalizacji aplikacji
CamAPS FX.
o Do uzytkownika w funkcji Companion zostang wystane dane zaszyfrowane metodg

end-to-end.

Dane udostepniane uzytkownikowi w funkcji Companion to m.in.:
o Odczyt z czujnika i stezenie glukozy
e Podaz insuliny
o Wielkos¢ positku
e Stan trybu Auto mode
o Ease-off i Boost (z wyjagtkiem planowanego Ease-off i Boost)
o llos¢ insuliny pozostata w zbiorniku pompy

o Poziom natadowania baterii pompy

Uwaga: do odbierania danych przez ,opiekunéw” wymagane jest potgczenie z Internetem.
Ewentualne opdznienia w odbiorze danych mogg by¢ spowodowane zawodng tgcznoscig
z Internetem, opoznieniami w przetwarzaniu danych w chmurze lub niewtasciwymi

ustawieniami urzadzen inteligentnych.

Uwaga: udostepnianie danych uzytkownikom w funkcji Companion nie jest mozliwe

w przypadku korzystania z pompy wirtualnej.
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Zdalne monitorowanie w oparciu o wiadomosci SMS

Aplikacja CamAPS FX obstuguje zdalne monitorowanie w oparciu o wiadomosci SMS, gdy
tryb Auto mode jest wtaczony lub wytgczony. Wszystkie alarmy i alerty wygenerowane
przez aplikacje sg wysytane przez SMS do aktywnych “obserwatoréw”. Ustawienia
pozwalajgce na skonfigurowanie obserwatorow sg dostepne po wybraniu opcji “Udostepnij”
w menu gtéwnym:
o W przypadku kazdego obserwatora nalezy poda¢ jego nazwe i poprawny numer
telefonu komoérkowego; na ten numer telefonu komaérkowego zostanie wystany kod
autoryzacyjny umozliwiajgcy weryfikacje.

¢ Po weryfikacji nazwa obserwatora bedzie widoczna na ekranie “Udostepnij’”.

Aby wytgczy¢ wysytanie wiadomosci do obserwatora, nalezy ustawic przetgcznik obok jego

nazwy w potozeniu wytgczonym.
Aby usungé obserwatora, dotkng¢ jego nazwy i opcji “Usuh powigzanie”.

Aby przetestowa¢ wysytanie alertu, dotkngé opcji “Wyslij testowg wiadomosé SMS”.

Wiadomo$¢ SMS zostanie wystana do wszystkich aktywnych obserwatoréw.

Uwaga: Wiadomosci SMS sg wysytane bezposrednio ze smartfona do obserwatora(-éw),

dlatego na smartfonie musi by¢ zainstalowana karta SIM.

Uwaga: Pamietaj, ze kazda wiadomos¢ SMS wystana lub odebrana w ramach tej ustugi
moze wigzac sie z optatami naliczanymi przez Twojego operatora komérkowego. Jestes
odpowiedzialny za wszelkie zwigzane z tym koszty zgodnie z cennikiem Twojego

operatora.
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Jak to dziata?

Aplikacja CamAPS FX uzywa matematycznego modelu dziatania insuliny, aby okresli¢ ilos¢

insuliny, ktéra bedzie prowadzi¢ do wartosci docelowej glikemii zblizonej do 104 mg/dL.

Aby model dziatania insuliny funkcjonowat prawidtowo, potrzebne sg informacje podczas
konfiguracji, a nastepnie podczas dziatania systemu. Masa ciata jest uzywana do
przyblizonego okreslenia stezenia glukozy iinsuliny w organizmie. Catkowita dawka
dobowa insuliny jest wstepnym wskaznikiem wrazliwosci na insuline, ktéry jest nastepnie
doskonalony poprzez analizowanie danych z systemu ciggtego monitorowania stezenia
glukozy (CGM) oraz uwzglednianie poprzednio podanych dawek insuliny i bolusow, a takze

spozytych positkow.

Model dziatania insuliny

Infuzja insuliny
Bolusy insuliny
Spozyte positki

Analizowanie
wrazliwosci na
insuline

R —

l

Przewidywanie
nastepnego
stezenia glukozy

e

Optymalna
infuzja insuliny

Informacje o poprzednich dawkach insuliny i bolusach, wraz z danymi z systemu CGM

i dotyczacymi positkdw, sg wykorzystywane, aby aktualizowaé wrazliwos¢ na insuline oraz
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inne cechy wtasciwe dla uzytkownika. Nastepnie wspomniany model matematyczny
wykorzystuje te cechy razem z informacjami o aktywnej insulinie i aktywnych positkach, aby
przewidywacC przyszte glikemie iokreslaC optymalng dawke podawanej insuliny
prowadzgcg do docelowej glikemii. Maksymalna szybkosé¢ podawania insuliny jest
okreslana indywidualnie i ograniczona, aby zredukowac ryzyko hipoglikemii. W niektorych
sytuacjach, na przyktad wtedy, gdy stezenie glukozy z systemu CGM jest niskie lub szybko
spada, algorytm kontrolny moze dalej zmniejsza¢ dawke insuliny, aby obnizy¢ ryzyko

hipoglikemii.
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11 SPECYFIKACJA | CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Wskazanie medyczne

Cukrzyca typu 1 (w tym cigza przy cukrzycy typu 1)

Populacja docelowa

Wiek Osoby w wieku 1 roku lub starsze
Pte¢ Meska/zenska
Masa ciata Od 10 do 300 kg

Caltkowita dobowa dawka insuliny  Od 5 j./dzien do 350 j./dzien

Stan zdrowia Stuch pozwalajgcy ustysze¢ alarmy

Wzrok odpowiedni do odczytania informacji z wy$wietlacza

Profil uzytkownika

Osoby z cukrzycg typu 1 i ich opiekunowie.

Wymagania dotyczace szkolenia uzytkownika

Szkolenie jest realizowane przez personel medyczny posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje

albo przez szkolenie w aplikaciji.

Srodowisko dziatania

Zdefiniowane przez producenta smartfona.

Obstugiwane urzadzenia

Pompy insulinowe

Zgodne pompy insulinowe muszg mie¢ nastepujgce cechy:

Muszg by¢ zatwierdzone przez urzad nadzorujgcy na terytorium, gdzie sg uzywane,
co obejmuje zatwierdzenie bezpiecznego protokotu komunikacyjnego Bluetooth do
zdalnego sterowania pompa.

Muszg zezwala¢ na dziatanie w trybie Auto mode z uzyciem (i) tymczasowej dawki
podstawowej podawanej przez 15 do 60 minut albo (ii) boluséw przediuzonych
trwajgcych od 15 do 60 minut, albo (iii) kombinac;ji (i) i (ii).

Muszg cechowac sie doktadnoscig podawania dawki podstawowej wynoszacg +5%

[£0,05 j./godz. w przypadku szybkosci < 1,0 j./godz.] lub lepsza.
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Muszg cechowac¢ sie doktadnoscig podawania bolusdéw wynoszacg +5% [+0,05 j.
w przypadku boluséw < 1,0 j.] lub lepsza.

Muszg zezwala¢ na maksymalne podawanie co najmniej 10 j. na trwajgcy od 5 do
15 minut cykl petli zamknietej w trybie Auto mode.

Muszg zapewniaé¢ minimalny skok dawki podawania insuliny wynoszgcg co najmniej
0,05 j. na trwajgcy od 5 do 15 minut cykl petli zamknietej w trybie Auto mode.
Muszg komunikowa¢ sie za posrednictwem funkcji Bluetooth na odlegtosé co
najmniej 1,5 metra.

Muszg zapewnia¢ dostepng do pobrania i opatrzong znacznikami czasu historie
podawania insuliny.

Muszg udostepniaé informacje obejmujace czas, wstepnie zaprogramowane
ustawienia podstawowe, dane dotyczgce trwajgcego bolusa i stosowanej
tymczasowej dawki podstawowej. Ponadto muszg by¢é w nich dostepne stan

wstrzymania i status btedu.

Petna lista pomp insulinowych, ktére mogg by¢ aktualnie stosowane z aplikacjg

CamAPS FX, jest dostepna w dodatku A. Dodatkowe pompy mogg zosta¢ dodane

w przysztosci.

Urzadzenia do ciggfego monitorowania glukozy (CGM)

Zgodne urzgdzenia do ciggtego monitorowania glukozy muszg mie¢ nastepujgce cechy:

Muszg by¢ zatwierdzone przez urzad nadzorujgcy na terytorium, gdzie sg uzywane,
co obejmuje zatwierdzenie bezpiecznego protokotu komunikacyjnego Bluetooth.
Muszg cechowac sie srednim odchyleniem wzglednym MARD (ang. Mean Absolute
Relative Deviation) <14% albo muszg by¢ zatwierdzone do dawkowania insuliny.
Muszg zapewniaé odczyty stezenia glukozy z czujnika z rozdzielczoscig co najmniej
0,1 mmol/l / 1 mg/dl.

Muszg udostepnia¢ odczyt stezenia glukozy co najmniej co 5 minut (nominalnie).
Muszg komunikowac sie za posrednictwem funkcji Bluetooth na odlegto$¢ co
najmniej 1,5 metra.

Muszg zapewnia¢ dostepng do pobrania i opatrzong znacznikami czasu historie
odczytéw stezenia glukozy z czujnika.

Muszg udostepnia¢ informacje o stanie obejmujgce stan kalibracji, waznos¢

czujnika oraz status btedu.
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Petna lista urzadzen do ciggtego monitorowania glukozy, ktore mogg byC aktualnie
stosowane z aplikacjg CamAPS FX, jest dostepna w dodatku B. Dodatkowe urzgdzenia

do ciggtego monitorowania glukozy mogg zosta¢ dodane w przyszitosci.

Portale przekazywania do chmury
Zgodne portale dla przekazywania do chmury muszg mie¢ nastepujgce cechy:
o Muszg by¢ zatwierdzone przez urzgd nadzorujgcy na terytorium, gdzie sg uzywane,
co obejmuje zatwierdzenie bezpiecznego protokotu komunikacyjnego.
e Muszg zapewniac bezpieczne uwierzytelnianie poszczegolnych uzytkownikow.

e Muszg zezwala¢ na przesytanie waznych informacji dotyczgcych terapii cukrzycy.

Petna lista dla portali przekazywania do chmury, ktére mogg by¢ aktualnie stosowane
z aplikacjg CamAPS FX, jest dostepna w dodatku C. Dodatkowe portale dla

przekazywania do chmury mogq zosta¢ dodane w przysztosci.

Zgodne smartfony i systemy operacyjne

Aby uzyskac liste aktualnie kompatybilnych obstugiwanych systemdéw operacyjnych
odwiedz strone https://camdiab.com/pl/fag ,Jakie smartfony sg kompatybilne z CamAPS
FX?".

Jesli uzywany jest czujnik Dexcom, nalezy zapoznac sie wykazem smartfonéw zalecanych

do aplikacji Dexcom Mobile na stronie http://www.dexcom.com/compatibility

Jesli korzystasz z systemu FreeStyle Libre 3, upewnij sie, ze posiadasz inteligentne
urzgdzenie z funkcjg NFC (komunikacja bliskiego zasiegu). Liste inteligentnych urzgdzen,
ktore okazaty sie kompatybilne z systemem FreeStyle Libre 3 i aplikacjg FreeStyle Libre 3,

mozna znalezé na stronie hitps://www.diabetescare.abbott/support/manuals.html w

przewodniku "Mobile Device & OS Compatibility" (Kompatybilno$¢ z urzadzeniami

mobilnymi i systemami operacyjnymi).
Aby ustali¢ kompatybilnos¢, uzytkownicy powinni sprawdzi¢, czy zarowno ich inteligentne

urzadzenie, jak i jego system operacyjny sg obstugiwane przez aplikacije CamAPS FX i
podtgczony CGM.
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Protokotly komunikacyjne

Aplikacja CamAPS FX wykorzystuje bezpieczne protokoty komunikacyjne, aby moc taczy¢
sie z pompg insulinowg, urzgdzeniem do ciggtego monitorowania glukozy oraz portalami

w chmurze.

Kwestie bezpieczenstwa cybernetycznego

Zabezpieczenie biometryczne smartfona lub kod PIN/hasto zapobiega nieautoryzowanemu
dostepowi do urzadzenia i aplikacji CamAPS FX. Nie nalezy udostepnia¢ kodu PIN/hasta
zabezpieczajgcego ani upowaznia¢ innych os6b do dostepu do smartfona za
posrednictwem ich danych biometrycznych, aby unikngé niezamierzonych zmian w

podawaniu insuliny lub konfiguracji aplikaciji.

Jak wspomniano w sekcji "Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa", NIE uzywaj
smartfona, ktéry zostat zrootowany lub z wtgczonym trybem programisty. Zainstalowanie
aplikacji mobilnej CamAPS FX na smartfonie, ktory zostat zrootowany lub ktéry korzysta z
nieopublikowanego lub wstepnie opublikowanego systemu operacyjnego, moze narazi¢ dane
uzytkownika na niebezpieczenstwo. Aplikacje CamAPS FX nalezy pobiera¢ wytacznie ze
sklepu z aplikacjami. Instrukcje instalacji znajdujg sie w sekcji "Dostepnos¢ CamAPS FX,

instalacja" i "Aktualizacje aplikacji CamAPS FX".

Aplikacja mobilna ma funkcje, ktéra pozwala sprawdzi¢, czy telefon komérkowy przechodzi
kontrole integralnosci i potwierdza, ze aplikacja nie zostata zmodyfikowana ani nie
zmieniono jej podpisu oraz ze zostata poprawnie zainstalowana ze sklepu z aplikacjami, a
nie zostata zatadowana z nieautoryzowanego zrédta. Jesli urzgdzenie nie przejdzie tej kontroli
integralnosci lub uruchomienie aplikacji nie powiedzie sie, nalezy skontaktowac sie z obstugg
klienta. Aplikacja moze przesta¢ dziatac, jesli zidentyfikuje btgd integralnosci, wiec nalezy

natychmiast poprawi¢ sytuacje (reinstalowac).
Jesli aplikacja zostanie uszkodzona lub naruszona, odinstaluj aplikacje CamAPS FX i

postepuj zgodnie z instrukcjami w sekcji "Dostepnos$é, instalacja i aktualizacje CamAPS

FX", aby odzyska¢ znang konfiguracje aplikacji CamAPS FX.

Insulina

Wszystkie szybkie lub ultraszybkie analogi insuliny, w tym rozcienczone analogi insuliny.
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12 TRYBY AWARII | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Wprowadzenie

Niniejsza sekcja utatwia postepowanie w przypadku napotkania probleméw. W nastepne;j
sekcji opisano typowe tryby awarii oraz ich prawdopodobne przyczyny. W kolejnych
podpunktach dostepne sg porady dotyczace rozwigzywania probleméw sklasyfikowane
wedtug komponentow, tj. aplikacji CamAPS FX, pompy insulinowej, systemu CGM i portalu

przekazywania do chmury.

Tryby awarii
W ponizszej tabeli wyszczegodlniono typowe tryby awarii i sposoby ich prezentacji na

ekranie oraz okreslono dziatania, ktére umozliwiajg rozwigzanie konkretnych probleméw.

Tryb awarii Wyglad ekranu Przyczyna i rozwigzanie
Nie mozna Ten ekran informacji pojawia sie, gdy
korzystac ; ) . smartfon nie jest wyposazony

Nie mozna uruchomi¢
z kalkulatora kalkulatora bolusa, w bezpieczng blokade. Skonfigurowac
bolusa poniewaz urzadzenie nie jest kod PIN albo inng metode

zabezpieczone.
zabezpieczenia, takg jak hasto, odcisk
Ustaw kod PIN lub podobne
zabezpieczenie w smartfonie,
aby moc korzystac¢
z kalkulatora bolusa.

palca lub rozpoznawanie twarzy.

Nie mozna Ten ekran alertu pojawia sie, gdy

nawigzac Rozpoczecie podawania bolusa aplikacja CamAPS FX nie moze
standardowego nie powiodfo sige

potgczenia nawigzac¢ pofgczenia z pompa, aby

z pompg podczas Sprobuj ponownie rozpoczg¢ podawanie bolusa. Zblizy¢

préby podania smartfon do pompy. Upewni¢ sie, ze

bolusa pompa nie dziata w trybie samolotowym,
a funkcja Bluetooth w smartfonie jest
wigczona.

Nie mozna sie Nie mozna uzyskac dostepu do Aplikacja musi by¢ potgczona z

potgczyc¢ pompy YpsoPump, poniewaz Internetem co najmniej raz na 28 dni w

wymiana kluczy zakonczyta sie
ponownie z niepowodzeniem. celu wymiany kluczy parowania.
Nawigz potgczenie z Internetem.

YspoPump Jesli problem nie ustgpi w ciggu 10—
20 minut, ponownie utworz
powigzanie z pompg, aby méc sie z
nig potgczyc.
Nie znaleziono Nie znaleziono nadajnika Ten ekran informuje o tym, Ze nie
nadajnika mozna utworzy¢ powigzania
(dotyczy z nadajnikiem. W celu rozwigzania tego
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wytgcznie problemu nalezy postepowac zgodnie
czujnika z instrukcjami z sekcji “Dexcom G6”
Dexcom G6) ponize;j.

Utracono Utrata sygnalu Ten ekran oznacza, ze potgczenie
potgczenie z nadajnikiem zostato utracone. W celu
z nadajnikiem/czu rozwigzania tego problemu nalezy
jnikiem postepowac zgodnie z instrukcjami

z sekcji dotyczacej danego urzadzenia
CGM.

Nadajnik nie Bfad czujnika Ten ekran oznacza, ze nadajnik/czujnik

Poczekaj do 3 goazin i smartfon komunikujg sie, ale wystepujg

udostepnia
danych czujnika problemy dotyczgce danych
docierajgcych z czujnika. Przyczyng
tego problemu moze byc¢ (i) btad
czujnika lub (ii) zaktdcenie komunikacji
miedzy czujnikiem a nadajnikiem.
Sprawdzi¢, czy nadajnik jest poprawnie

zatrzasniety.

Funkcje “Boost” Ten ekran pokazuje wytgczone funkcje

i “Ease-off” “Boost” i “Ease-off”. Przyczyng moze

wytgczone by¢ (i) wtaczenie funkcji “Blokuj”, (ii)
brak bezpiecznej blokady smartfona.
Aby rozwigzaé ten problem, nalezy
wytgczyé funkcje “Blokuj” lub
zabezpieczy¢ smartfon kodem PIN,
hastem albo za pomocg innej

bezpiecznej metody.

Nie mozna Nie mozna nawigzac potgczenia z Wytacz Internet, a nastepnie nawigz
systemem Freestyle Libre 3. Potgcz

sie z Internetem i uruchom ponownie
systemem aplikacje CamAPS. moze sie czasem wysSwietlic¢, jesli telefon

FreeStyle Libre 3

potgczyc sie z potgczenie ponownie. Ten komunikat

. . . i nie przejdzie testu integralnosci. W
Mozesz sprébowac poézZniej, ale
zachowaj tgczno$¢ z Internetem. aplikacji w wersji 1.4(170) albo nowszej
nalezy przejs¢ do menu “Pomoc” i
skorzystac z linki “kontrola integralnosci
telefonu”, zeby przeprowadzic test

integralnosci telefonu.
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Aplikacja CamAPS FX

Nie mozna zalogowac¢ sie na koncie CamAPS FX
Prawdopodobna przyczyna
e Brak potaczenia internetowego.
o Niezarejestrowane konto.

e Btedne dane logowania.

Rozwigzanie

o Upewni¢ sie, ze smartfon jest podigczony do Internetu, otwierajgc popularng strone
WWW.

o Jesli uzytkownik nie jest jeszcze zarejestrowany, otworzyé aplikacje CamAPS FX
i klikng¢ opcje “Zarejestruj sie”, aby utworzy¢ dla siebie konto CamAPS FX.

o Upewni¢ sie, ze dane logowania, tj. nazwa uzytkownika i hasto, sg poprawne;
poprosiC o0 wystanie przypomnienia hasta na adres e-mail powigzany z kontem

uzytkownika.

Nie mozna skonfigurowaé obserwatora wiadomosci SMS
Prawdopodobna przyczyna
e Nie mozna wysta¢ wiadomosci SMS ze smartfona obstugujgcego aplikacje
CamAPS FX.
e Brak potgczenia z telefonem lub brak danych na karcie SIM.

¢ Nieprawidtowy numer telefonu komérkowego obserwatora.

Rozwigzanie
o Upewni¢ sie, ze numer telefonu komérkowego obserwatora jest poprawny.
e Upewni¢ sie, ze w telefonie obstugujgcym aplikacje CamAPS FX znajduje sie
aktywna karta SIM, a $rodki sg wystarczajgce do wystania wiadomosci SMS.
o Podjg¢ prébe wystania SMS albo nawigzania potgczenia za pomoca telefonu.
e Sprawdzi¢ saldo konta karty SIM.
o W razie watpliwosci uzy¢ innej karty SIM, aby skonfigurowa¢ obserwatora.

e Sprawdzi¢, czy do smartfona dociera sygnat sieci komérkowe;.

Nie stycha¢ alarméw/alertow
Prawdopodobna przyczyna

e Dzwieki smartfona sg wytgczone.
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e Smartfon jest ustawiony na tryb Nie przeszkadzaé.

o Alerty w aplikacji sg wytaczone.

o Skonfigurowane osobiste alerty sg wylgczone albo ustawione na tryb “tylko
wibracja”.

o Wybrany dzwiek dzwonka jest trudny do ustyszenia.

Rozwigzanie
o Upewni¢ sie, ze dzwieki smartfona sg wigczone i wystarczajgco gtosne.
e Upewni¢ sig, ze ustawienie smartfona Nie przeszkadza¢ jest wytgczone.
o Upewni¢ sie, ze wszystkie alerty sg wigczone w obszarze Menu gtéwne > Alerty.
o Sprawdzi¢ ustawienia poszczegdlnych alertow, aby upewni¢ sie, ze wybrany alert
jest wtgczony, a opcja “tylko wibracje” jest wytgczona; w razie potrzeby zmienic

dzwiek dzwonka i upewnic sie, ze go dobrze stychac.

Alarm/alert powtarza sie zbyt czesto
Prawdopodobna przyczyna
e Alarm/alert nie zostat zatwierdzony w smartfonie.

o W opcji “Powtorz” w ustawieniach alarmu/alertu ustawiono zbyt czeste powtarzanie.

Rozwigzanie
o Zatwierdzi¢ kazdy alarm/alert w smartfonie.

o W opcji “Powtdrz” w ustawieniach alarmu/alertu ustaw dtuzszy czas.

Aplikacja CamAPS FX przestaje dziata¢/dziatanie aplikacji konczy sie awaria
Prawdopodobna przyczyna
e Btad wewnetrzny, np. Komunikat o btedzie “Zatrzymywanie aplikacji CamAPS.

Zaktualizowac informacje lub zamkng¢ aplikacje”.

Rozwigzanie
o  Wylgczy¢ smartfon.
e Poczekac 1 minute, a nastepnie ponownie wigczy¢ smartfon.
o Jesli aplikacja CamAPS FX nadal nie dziata, odinstalowac¢ jg, a nastepnie ponownie
zainstalowaé (postepowaé zgodnie z ponizszymi informacjami w sekcji “Gdy

zachodzi potrzeba ponownego zainstalowania aplikacji CamAPS FX”).
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Gdy zachodzi potrzeba ponownego zainstalowania aplikacji CamAPS FX (uzywana

pompa Dana lub mylife YpsoPump)

Przed odinstalowaniem

Przygotowac szczegoty dotyczagce Twojego konta CamAPS FX.

Zapisa¢ $rednig catkowitg dawke dobowg insuliny (TDD) z pompy insulinowej lub
z aplikacji: Menu gtéwne > Statystyki > Tydzien > Catkowita dobowa dawka insuliny.
Zapisa¢ swojg mase ciata z aplikacji: Menu gtéwne > Ustawienia > Zmienh mase.
Pozostate ustawienia, takie jak wielkosci positkdw, ustawienia alarméw, osobistych
wartoéci docelowych, dotyczgce udostepniania/obserwatoréw, numer seryjny
nadajnika Dexcom G6 (w przypadku korzystania z czujnika Dexcom G6), zostang

przywrdcone, ale mozna je zapisacé.

Po odinstalowaniu

Zainstalowac aplikacje CamAPS FX ze sklepu z aplikacjami.

Otworzy¢ aplikacje izalogowaC sie, wprowadzajgc swojg nazwe uzytkownika
aplikacji CamAPS FX i hasto.

Rozpoczaé tworzenie powigzania z pompa.

Gdy pojawi sie monit, wprowadzi¢ mase ciala i catkowitg dobowa dawke insuliny.
W rzadkich przypadkach, gdy ustawienia nie zostang przywrdcone, przed
zainicjowaniem trybu Auto mode pamietaj o skonfigurowaniu nastepujgcych
ustawien (w kazdym przypadku mozna przejrze¢ te ustawienia po ich
przywroceniu):

Zresetowac ustawienia alarméw/alertéw oraz inne ustawienia osobiste.

Utworzy¢ powigzanie swojego konta Glooko z aplikacjg: Menu gtéwne > Udostepnij
> Szczegobty konta, uzytkownik 1.

Dodac¢ dowolnych obserwatoréw: Menu gféwne > Udostepnij > Obserwator.

Dexcom G6

Ogodlne wskazéwki iinformacje o rozwigzywaniu probleméw z systemem Dexcom G6

zawiera podrecznik uzytkownika systemu Dexcom. W ponizszej sekcji omowiono problemy

dotyczgce uzytkowania systemu Dexcom G6 z aplikacjg CamAPS FX.

Nie mozna powigzaé aplikacji z nadajnikiem Dexcom G6

Prawdopodobna przyczyna

Nadajnik Dexcom G6 jest juz powigzany z inng aplikacja, tj. aplikacjg Dexcom.

Nieprawidtowy numer seryjny nadajnika Dexcom G6.
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Zakiocenia w postaci szumu elektronicznego w tle, np. na potgczenie moze
wplywac stosowanie wzmacniacza sygnatu telefonu komorkowego albo niewielka

odlegtos¢ od routera Wi-Fi.

Rozwigzanie

Sprawdzi¢, czy funkcja Bluetooth jest wigczona w ustawieniach smartfona.
Wyltaczyé, a nastepnie wtgczy¢ funkcje Bluetooth.

Sprawdzi¢, czy dla opcji “Lokalizacja” ustawiona jest wartos¢ “Wi.” w ustawieniach
prywatnosci/zabezpieczen smartfona.

Uruchomi¢ smartfon ponownie.

W przypadku tworzenia powigzania po raz pierwszy sprawdzi¢, czy nadajnik nie jest

juz powigzany z aplikacjg Dexcom; usung¢ powigzanie i ponowic probe.

Nadajnik jest juz powigzany z aplikacja CamAPS FX

Usuna¢ powigzanie nadajnika w ustawieniach Bluetooth w telefonie: Ustawienia >
Potgczenia > Bluetooth > Sparowane urzgdzenia > Ustawienia urzgdzenia Dexcom
> Usun parowanie.

Wprowadzi¢ poprawny numer seryjny Dexcom do aplikacji CamAPS FX: Menu
gtéwne > Dexcom G6; po czym poczekac chwile.
Jesdli powyzsze rozwigzania zawiodty, a wykonano kilka préb, powigz odbiornik

Dexcom G6 lub aplikacje Dexcom z nadajnikiem, aby sprawdzi¢, czy dziata.

Uwaga: w dowolnym momencie z nadajnikiem Dexcom moze tgczy¢ sie tylko jedna
aplikacja — Dexcom Ilub CamAPS FX, podczas gdy odbiornik Dexcom G6

i aplikacja CamAPS FX moga by¢ podtgczone w tym samym czasie.

Aplikacja traci pofgczenie z nadajnikiem G6

Prawdopodobna przyczyna

Uzycie niezatwierdzonego smartfona.

Wysoki poziom szumu elektronicznego w tle zaktdca potgczenie.

Rozwigzanie

Uzywaé smartfona zatwierdzonego do uzytku z aplikacja Dexcom G6. Lista
zatwierdzonych urzgdzen jest dostepna na stronie

http://www.dexcom.com/compatibility.

Umiesci¢ nadajnik ismartfon w taki sposob, aby odlegto$¢ miedzy nimi nie

przekraczata 6 metrow (20 stép); podczas kagpieli pod prysznicem lub ptywania
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odlegtos¢ powinna by¢ mniejsza, poniewaz woda ogranicza zasieg tgcznosci
Bluetooth; poczeka¢ 30 minut.

Ograniczy¢ poziom zaktécen elektronicznych w tle — pomocne moze by¢ ponowne
uruchamianie smartfona co kilka dni w celu poprawy tgcznosci.

Postepowac¢ zgodnie zrozwigzaniami w sekcji “Nie mozna powigzaé aplikaciji
z nadajnikiem Dexcom G6”.

Brak odczytow z systemu G6 przez ostatnie 20 minut: alert “Brak odczytow”

Prawdopodobna przyczyna

Bfad lub awaria czujnika.

Nadajnik G6 nie przekazuje sygnatow z czujnika.

Rozwigzanie

Dotkna¢ ikony informacji w oknie komunikatu alertu, aby uzyskac¢ wiecej informaciji.
Upewni¢ sie, ze czujnik jest bezpieczny, a nadajnik G6 jest zatrzasniety ptasko
w jego uchwycie.

Brak odczytéw z systemu G6 przez ostatnie 20 minut: alert “Utrata sygnatu”

Prawdopodobna przyczyna

Nadajnik G6 nie komunikuje sie ze smartfonem.

Rozwigzanie

Umiesci¢ nadajnik ismartfon w taki sposob, aby odlegto§¢ miedzy nimi nie
przekraczata 6 metréw (20 stép); poczekac¢ 30 minut.

W smartfonie witgczy¢ funkcje Bluetooth, a nastepnie wytgczy¢ ja; poczekaé
10 minut.

Uruchomi¢ smartfon ponownie i ponownie otworzy¢ aplikacje CamAPS FX.

PostepowaC zgodnie zrozwigzaniami w sekcji “Aplikacja traci komunikacje
z nadajnikiem G6”.

Nowy czujnik nie uruchamia sie

Prawdopodobna przyczyna

Poprzedni czujnik nie zostat zatrzymany w aplikacji CamAPS FX.

Czujnik przestat dziata¢ przedwczesnie albo wypadt.
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Rozwigzanie
e Zatrzymac poprzedni czujnik w aplikacji: Menu gtéwne > Zatrzymaj czujnik.
e PoczekaC¢ na wyswietlenie komunikatu “Rozpocznij rozgrzewanie” na ekranie

gtéwnym.

System FreeStyle Libre 3

Ogolne wskazowki i rozwigzywanie problemoéw dotyczacych czujnika systemowego
FreeStyle Libre 3 znajdujg sie w instrukcji obstugi systemu FreeStyle Libre 3. Ponizsza
sekcja obejmuje kwestie zwigzane z korzystaniem z czujnika systemowego FreeStyle Libre

3 z poziomu aplikacji CamAPS FX.

Nie mozna uruchomic¢ systemu FreeStyle Libre 3
Prawdopodobna przyczyna

o System FreeStyle Libre 3 uruchomiony przez inng aplikacje, tj. aplikacje FreeStyle
Libre 3.
¢ Nieprawidtowe potozenie czytnika NFC w smartfonie

¢ Funkcja NFC wylgczona w smartfonie

Rozwigzanie

o Wytgczy¢ funkcje NFC, a nastepnie wtgczy¢ jg ponownie

o Dotkng¢ Menu gtéwne > Uruchom nowy czujnik, a nastepnie postepowac
zgodnie z instrukcjami

o Przeskanowaé nowy czujnik tylng strong smartfona. Kazdy smartfon jest inny. Moze
by¢ koniecznie zetkniecie czujnika i smartfona lub powolne zblizanie smartfona, aby

sprawdzi¢ ustawienia smartfona.

Uwaga: jesli uruchomiono czujnik za pomocg aplikacji FreeStyle Libre 3, aplikacja

CamAPS FX nie moze odbiera¢ danych z czujnika ani czujnik z aplikaciji.

Aplikacja nie odbiera danych z systemu FreeStyle Libre 3
Prawdopodobna przyczyna
o Uzyto niezatwierdzonego smartfona

o Polgczenie jest zaburzone przez wysoki poziom zakiécen elektronicznych tta
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Rozwigzanie
e Uzywaj smartfona/telefonu z systemem operacyjnym zatwierdzonym do
uzytku z systemem FreeStyle Libre 3 (odwiedz strone

https://www.diabetescare.abbott/support/manuals.html, aby zapozna¢ sie z listg

zatwierdzonych urzadzen).

e Czujnik i urzgdzenie inteligentne powinny znajdowac sie w odlegtosci nie wiekszej
niz 10 metréw od siebie; jesli bierzesz prysznic lub ptywasz, powinny znajdowac¢ sie
blizej, poniewaz zasieg Bluetooth zmniejsza sie w wodzie; odczekaj 30 minut.

e Zmniejszenie poziomu elektronicznego szumu tfa - pomocne moze by¢é ponowne
uruchamianie urzgdzenia inteligentnego co kilka dni w celu poprawy tgcznosci.

o Postepuj zgodnie z rozwigzaniami w "Nie mozna uruchomi¢ czujnika systemu
FreeStyle Libre 3.

Brak odczytdéw z czujnika przez ostatnie 20 minut: komunikat ,,Bfad czujnika*“
Prawdopodobna przyczyna

o Tymczasowy btad czujnika lub awaria czujnika

Rozwigzanie
o Zaczekaé do ustgpienia problemu
o Postepuj zgodnie z rozwigzaniami w "Nie mozna uruchomi¢ czujnika systemu
FreeStyle Libre 3

Brak odczytow z czujnika przez ostatnie 20 minut: komunikat ,,Utrata sygnaftu*
Prawdopodobna przyczyna

e Czujnik nie komunikuje sie ze smartfonem

Rozwigzanie

e Trzymaé czujnik i smartfon w odlegtosci nie wigkszej niz 33 stopy (10 metrow);
odczekac¢ 30 minut

e Wigczy¢ funkcje Bluetooth w smartfonie, a nastepnie jg wytgczy¢; odczekac
10 minut

o Postepuj zgodnie z rozwigzaniami w "Nie mozna uruchomi¢ czujnika systemu
FreeStyle Libre 3

o Zrestartowa¢ smartfon i ponownie uruchomic aplikacje CamAPS FX
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Brak odczytéw z czujnika: komunikat ,,Czujnik zbyt zimny* lub ,,Czujnik zbyt
goracy”
Prawdopodobna przyczyna

o Zbyt niska lub zbyt wysoka temperatura czujnika

Rozwigzanie

Powoli ociepli¢/ochtodzi¢ skére w miejscu zatozenia czujnika

Pompy mylife YpsoPump, Dana Diabecare RS i DANA-i

Ogdlne wskazowki i informacje o rozwigzywaniu problemow z pompami mylife YpsoPump,
Dana Diabecare RS i DANA-i zawierajg podreczniki uzytkownika tych pomp. W ponizszej

sekcji omowiono problemy dotyczace uzytkowania tych pomp z aplikacjag CamAPS FX.

Nie mozna powigzaé pompy insulinowej z aplikacjg CamAPS FX
Prawdopodobna przyczyna
e Problemy z komunikacjg Bluetooth:
o Nie dziata interfejs Bluetooth w smartfonie.
o Nie dziata interfejs Bluetooth w pompie.
o Woysoki poziom szumu elektronicznego w tle zaktoca potgczenie.
o Problemy z potgczeniem internetowym.
o Smartfon utracit potgczenie z Internetem i nie moze potwierdzié, czy pompa
jest zarejestrowana.
e Inne problemy:
o Ustawienia prywatnosci/zabezpieczen w smartfonie.

o Uzywana jest niezarejestrowana pompa.

Rozwigzanie

e Zaktualizowa¢ aplikacje CamAPS FX do najnowszej wersji; sprawdzié, czy
dostepne sg aktualizacje w sklepie z aplikacjami.

e Sprawdzi¢, czy funkcja Bluetooth jest wigczona w ustawieniach smartfona;
wytgczy¢ funkcje Bluetooth, a nastepnie ponownie jg wigczy¢.

e Sprawdzi¢, czy smartfon jest podtgczony do Internetu — w tym celu otworzy¢ znang
strone WWW w przegladarce.

e Sprawdzi¢, czy funkcja Bluetooth jest wigczona w pompie, tj. upewnic sie, ze pompa

nie dziata w trybie samolotowym.
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Sprawdzi¢, czy opcja “Lokalizacja” jest wigczona  w ustawieniach
prywatnosci/zabezpieczen smartfona.

Zainicjowac¢ kalkulator bolusa w aplikacji CamAPS FX i obserwowac, czy zostanie
nawigzane pofgczenie z pompa.

Sprobowaé ponownie utworzy¢ powigzanie z pompg; potwierdzi¢ powigzanie na
ekranie pompy.

Jesli wykonanie tych czynnosci nie przyniesie oczekiwanego rozwigzania,
zrestartowac smartfon i sprobowaé ponownie.

Jesli wykonanie tych czynnosci nie przyniesie oczekiwanego rozwigzania, wyjgc

baterie pompy i wtozy¢ jg ponownie po kilku minutach; nastepnie ponowi¢ probe.

Aplikacja traci potgczenie z pompa insulinowg

Prawdopodobna przyczyna

Przerwanie komunikaciji Bluetooth miedzy pompg a smartfonem.
Problemy z polaczeniem internetowym. Aby zachowaé tgcznos¢, wymagane jest
nawigzanie potgczenia z Internetem co najmniej raz na 28 dni

Odlegtos¢ miedzy pompg a smartfonem jest zbyt duza.

Rozwigzanie

Sprawdzi¢, czy funkcja Bluetooth jest wigczona w smartfonie; wytgczy¢ funkcje
Bluetooth, a nastepnie ponownie jg wigczy¢.

Zainicjowa¢ kalkulator bolusa w aplikacji CamAPS FX i obserwowac, czy zostanie
nawigzane potgczenie z pompa.

Sprawdzié, czy smartfon jest podtgczony do Internetu — w tym celu otworzy¢ znang
strone WWW w przegladarce.

Zrestartowac smartfon i ponownie otworzy¢ aplikacje.

Sprobowaé ponownie utworzy¢ powigzanie z pompg; potwierdzi¢ powigzanie na
ekranie pompy.

Wyjac¢ baterie pompy i wiozy¢ jg ponownie po kilku minutach.
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Glooko?

Nie mozna powigzaé¢ konta Glooko z aplikacjg CamAPS FX
Prawdopodobna przyczyna
e Brak potaczenia internetowego.
e Btedne dane logowania.

o Niezarejestrowane konto Glooko.

Rozwigzanie

e Upewni¢ sie, ze smartfon jest podigczony do Internetu, otwierajgc znang strone
WWW.

o Jesli uzytkownik nie jest jeszcze zarejestrowany, utworzyé konto osobiste w witrynie
Glooko

o Zalogowac¢ sie w witrynie Glooko, uzywajgc swojego konta osobistego.

2 Dotyczy réwniez innych portali przesytania do chmury kompatybilnych z CamAPS FX
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Obstugiwane sg nastepujace pompy insulinowe:

mylife YpsoPump (Ypsomed, Szwaijcaria)
Dana Diabecare RS (Sooil, Korea Potudniowa)
DANA-i (Sooil, Korea Potudniowa)

Pompa wirtualna

Companion

Instrukcje dotyczace pompy mylife YpsoPump

Uzywac pomp mylife YpsoPump zgodnych z aplikacjg CamAPS FX (zapozna¢ sie
z instrukcjg uzycia pompy insulinowe;j).

Ustawienia kalkulatora bolusa muszg zostaé wprowadzone w aplikaciji
CamAPS FX.

Powigzanie pompy mylife YpsoPump z aplikacjg zostanie usuniete, jesli pompa
zostanie powigzana z inng aplikacja, taka jak mylife App. Jesli pompa ma by¢ nadal
uzywana, nalezy ponownie zainicjowa¢ powigzanie z pompg, dotykajgc opcji Menu
giéwne > mylife YpsoPump.

W trybie Auto mode bolus przedtuzony zainicjowany recznie przez uzytkownika
zostanie zatrzymany. W trybie Auto mode nalezy stosowac bolusy standardowe na
potrzeby positkow i przekgsek.

Maksymalna zalecana odlegtos¢ miedzy smartfonem obstugujgcym aplikacje
CamAPS FX a pompg wynosi od 5 do 10 metréw (od 16 do 30 stdp).

Aby zachowaé fgcznos¢ z pompa, wymagane jest nawigzanie potgczenia

z Internetem co najmniej raz na 28 dni.

Instrukcje dotyczace pompy Dana Diabecare RS

Upewni¢ sie, ze witgczona jest opcja “Bolus przediuzony”, a dzwiek “bip” jest
w pompie wytgczony. Zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika, ktory zawiera
szczegotowe instrukcje.

Upewni¢ sie, ze “Przyrost bolusa” w pompie jest ustawiony na 0,05 j.

W przypadku wczesniejszej wersji pompy Dana Diabecare RS upewnic sie, ze
w aplikacji wprowadzona jest poprawna wartosé “Wspotczynnik spadku” — w tym

celu dotkna¢ kolejno opcji Menu gtéwne > Ustawienia > Wspoétczynnik spadku.
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Jesli wartosc jest wprowadzona, aplikacja bedzie ignorowac “Wspoétczynnik spadku”
wprowadzony w pompie.

Powigzanie pompy Dana Diabecare RS z aplikacjg zostanie usuniete, jesli pompa
zostanie powigzana z inng aplikacjg, takg jak ANYDANA mobile, albo w przypadku
zmiany hasta w pompie. Jesli pompa ma by¢ nadal uzywana, trzeba ponownie
zainicjowac powigzanie z pompg, dotykajgc opcji Menu gtéwne > Dana Diabecare
RS.

W trybie Auto mode bolus przedtuzony zainicjowany recznie przez uzytkownika
zostanie zatrzymany. W trybie Auto mode nalezy stosowac bolusy standardowe na
potrzeby positkow i przekgsek.

Maksymalna zalecana odlegtos¢ miedzy smartfonem obstugujgcym aplikacje
CamAPS FX a pompg wynosi od 5 do 10 metrow (od 16 do 30 stép).

Aby zachowaé fgczno$¢ z pompa, wymagane jest nawigzanie potgczenia

z Internetem co najmniej raz na 30 dni.

Instrukcje dotyczace pompy DANA-i

Upewni¢ sie, ze witgczona jest opcja “Bolus przedtuzony”, a dzwiek “bip” jest
w pompie wytgczony. Zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika, ktoéry zawiera
szczegobtowe instrukcje.

Upewni¢ sie, ze “Przyrost bolusa” w pompie jest ustawiony na 0,05 j.

Powigzanie pompy DANA-i z aplikacjg zostanie usuniete, jesli pompa zostanie
powigzana z inng aplikacja, takg jak ANYDANA mobile, albo w przypadku zmiany
hasta w pompie. Jesli pompa ma by¢ nadal uzywana, trzeba ponownie zainicjowac
powigzanie z pompg, dotykajac opcji Menu giéwne > DANA-i.

W trybie Auto mode bolus przedtuzony zainicjowany recznie przez uzytkownika
zostanie zatrzymany. W trybie Auto mode nalezy stosowac bolusy standardowe na
potrzeby positkéw i przekgsek.

Maksymalna zalecana odlegtos¢ miedzy smartfonem obstugujgcym aplikacje
CamAPS FX a pompg wynosi 5 metrow (16 stop).

Aby zachowaC tgcznos¢ z pompg, wymagane jest nawigzanie potgczenia

z Internetem co najmniej raz na 30 dni.
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Instrukcje dotyczace pompy wirtualnej

Pompy wirtualnej nalezy uzywaé¢ wytgcznie do celédw szkoleniowych
i demonstracyjnych.

Nie wszystkie funkcje aplikacji CamAPS sg dostepne podczas korzystania z pompy
wirtualnej.

Insulina nie jest podawana.

Instrukcje dotyczace wylgcznie funkcji Companion

Funkcja Companion umozliwia otrzymywanie iwyswietlanie danych z pompy
insulinowej i czujnika stezenia glukozy noszonych przez inng osobe.

Inna osoba musi zaprosic¢ uzytkownika do przegladania swoich danych; patrz sekcja
,Monitorowanie zdalne w funkcji Companion*“ tego podrecznika uzytkownika.

W przypadku korzystania z funkcji Companion nie wszystkie funkcje aplikaciji
CamAPS FX sg dostepne.

Uzytkownik moze ustawié¢ wiasne alarmy i alerty.

Odbierane dane sg szyfrowane metodg end-to-end.

Do odbierania danych jest wymagane potgczenie z Internetem.

Na gorze ekranu gtdwnego jest wyswietlane nazwisko osoby, ktorej dane sg obecnie

wyswietlane.

Jesli od ponad 12 minut nie odebrano zadnych danych, obok nazwiska osoby, ktorej
dane obserwowano, zostanie wyswietlona ikona roztgczenia. Dotkniecie ikony

spowoduje wyswietlenie godziny, w ktérej odebrano ostatnie dane.

Strona 89



14 Dodatek B Obstugiwane systemy CGM

14 DODATEK B OBSLUGIWANE SYSTEMY CGM
Obstugiwane sg nastepujgce systemy CGM:

o Dexcom G6 (Dexcom, San Diego, CA, Stany Zjednoczone)
o System FreeStyle Libre 3 (Abbott Diabetes Care, CA, USA)
o FreeStyle Libre 3
o FreeStyle Libre 3 Plus
e  Wirtualny system CGM

Instrukcje/informacje dotyczace systemu Dexcom G6

e Maksymalna zalecana odlegtos¢ miedzy smartfonem obstugujgcym aplikacje
CamAPS FX a nadajnikiem Dexcom G6 wynosi 6 metréw (20 stop).

e Podczas uruchamiania nowego czujnika nalezy wprowadzi¢ kod czujnika do
smartfona, aby korzysta¢ z czujnika G6 bez koniecznosci wykonywania kalibraciji
przy uzyciu naktucia opuszki palca; jesli kod czujnika nie zostanie wprowadzony,
kalibracje czujnika bedg oczekiwane co 12 godzin.

o W przypadku kalibracji czujnika kalibracje muszg zostaé wprowadzone w ciggu
5 minut od pomiaru glikemii przy uzyciu naktucia opuszki palca.

o Qdczyty z czujnika G6 sg aktualizowane co 5 minut.

Uwaga: aplikacja Dexcom G6 nie moze by¢ uzywana, gdy uzywana jest aplikacja
CamAPS FX. Jest to spowodowane ograniczeniem polegajgcym na tym, ze nadajnik

Dexcom G6 moze by¢ podtgczony do jednej aplikacji/jednego smartfona.

Instrukcje/informacje dotyczace systemu FreeStyle Libre
3

o Maksymalna zalecana odlegto$¢ miedzy urzadzeniem obstugujgcym aplikacje
CamAPS FX a czujnikiem systemu FreeStyle Libre 3 wynosi 10 metrow lub 33
stopy.

e Kalibracja czujnika systemu FreeStyle Libre 3 nie jest mozliwa.

e Odczyty czujnika systemu FreeStyle Libre 3 sg aktualizowane co 1 minute.

Uwaga: jesli uruchomiono czujnik za pomocag aplikacji FreeStyle Libre 3, aplikacja

CamAPS FX nie moze odbiera¢ danych z czujnika ani czujnik z aplikaciji.
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Instrukcje/informacje dotyczace wirtualnego systemu
CGM

o Wirtualnego systemu CGM nalezy uzywac¢ wylgcznie do celow szkoleniowych
i demonstracyjnych.

¢ Nie bedg emitowane dzwieki alertéw ani alarméw.

o Nie wszystkie funkcje systemu CGM bedg dostepne. Nie bedzie na przyktad

mozliwo$ci uruchomienia ani zatrzymania czujnika.
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15 DODATEK C OBSLUGIWANE PORTALE
PRZEKAZYWANIA DO CHMURY

Obstugiwane sg nastepujgce portale przekazywania do chmury?:
o Glooko

e mylife Cloud

3 Dostepnos¢ konkretnego portalu do przesytania danych do chmury zalezy od kraju, producenta pompy
insulinowej i systemu operacyjnego urzadzenia inteligentnego.
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Podsumowanie

W aplikacji CamAPS FX uzywany jest algorytm kontrolny, ktéry zostat oceniony w szeregu
randomizowanych badan klinicznych w celu oceny jego bezpieczenstwa i skutecznosci [1].
Woczesne badania kliniczne koncentrowaty sie na iteracyjnych poprawkach i optymalizacji
wydajnosci algorytmu. Po nich nastgpity dtuzsze badania kliniczne, ktére wykazaty poprawe
kontroli stezenia glukozy i ograniczenie trudnosci zwigzanych z cukrzycg [2-4]. Stosowanie
algorytmu kontrolnego prowadzito do wydtuzenia czasu, gdy stezenie glukozy z czujnika
byto w zakresie docelowym, obnizenia stezenia hemoglobiny glikowanej, obnizonego
Sredniego stezenia glukozy z czujnika oraz skrocenia czasu, gdy glikemia byta w zakresie

hipoglikemii. Te korzysci byty najbardziej wyrazne w ciggu nocy.

Kluczowe badanie kliniczne — badanie APCam11

Badanie APCam11 bylo wielonarodowym badaniem oceniajgcym podawanie insuliny
w petli zamknietej w dzien i w nocy, w srodowisku domowym, u osdb mtodych i dorostych,

w wieku 6 lat i starszych, z suboptymalnie kontrolowang cukrzyca typu 1 [3].

Uczestnicy badania

Wszyscy uczestnicy mieli cukrzyce typu 1 przez co najmniej rok, stosowali leczenie
z uzyciem pompy insulinowej przez co najmniej trzy miesigce, a ich poziom hemoglobiny
glikowanej wynosit od 7,5% do 10% (od 58 do 86 mmol/mol). Uczestnicy mieli co najmniej
sze$¢ lat, a liczba os6b mtodych w wieku od 6 do 21 lat byta rowna liczbie os6b dorostych
w wieku 22 lat i starszych. Gtéwne kryteria wykluczenia obejmowaty stosowanie systemu
cigglego monitorowania stezenia glukozy w czasie rzeczywistym w trzech miesigcach
poprzedzajgcych badanie, co najmniej jeden epizod ciezkiej hipoglikemii w ciggu szesciu
miesiecy poprzedzajgcych badanie iznacznie zmniejszona Swiadomos$¢ hipoglikemii
u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych, co zostato zdefiniowane jako wynik wyzszy niz

cztery w skali Gold Score.

Kwalifikujgce sie osoby doroste zostaty zidentyfikowane w klinikach diabetologicznych
w nastepujgcych osrodkach: Addenbrooke’s Hospital (Cambridge, Wielka Brytania),
Manchester Royal Infirmary (Manchester, Wielka Brytania), International Diabetes Center
at Park Nicollet (Minneapolis, Stany Zjednoczone) oraz Barbara Davis Center for Childhood
Diabetes (Aurora, Stany Zjednoczone). Dzieci i osoby w wieku dorastania rekrutowano

z pediatrycznych centrow diabetologicznych w o$rodkach Addenbrooke’s Hospital
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(Cambridge, Wielka Brytania), Royal Hospital for Sick Children (Edinburgh, Wielka
Brytania), Leeds Teaching Hospital (Leeds, Wielka Brytania) i International Diabetes

Center at Park Nicollet, (Minneapolis, Stany Zjednoczone).

Schemat badania i procedury

Byto to badanie otwarte, wieloosrodkowe, wielonarodowe (Wielka Brytania, Stany
Zjednoczone), randomizowane, prowadzone w jednym okresie, 0 schemacie réwnolegtym,
poréwnujgce system hybrydowej petli zamknietej obejmujacej dzieh i noc (grupa z petlg
zamknietg) ze wspomaganym czujnikiem leczeniem z uzyciem pompy insulinowej (grupa
kontrolna) przez okres 12 tygodni, w trakcie ktdrego uczestnicy nie byli w zaden sposéb

ograniczani.

Uczestnicy w obu grupach badania uzywali zmodyfikowanej pompy insulinowej 640G
(Medtronic, Northridge, CA, USA), czujnika stezenia glukozy Enlite 3 (Medtronic)
i glukometru Contour Next Link 2.4 (Ascensia Diabetes Care, Bazylea, Szwajcaria).
Uczestnicy nie byli zdalnie monitorowani ani nadzorowani. Mogli jes¢ dowolne positki, ktére
samodzielnie wybierali, i mogli uczestniczy¢ w dowolnych aktywnos$ciach fizycznych na
zewnatrz i w budynkach. Probki krwi na potrzeby pomiaréw hemoglobiny glikowanej byty
pobierane po wigczeniu do badania, a takze przed kazdym okresem leczenia i po tych

okresach.

Po wigczeniu iszkoleniu z zakresu obstugi pompy isystemu ciggtego monitorowania
glukozy uczestnicy przeszli 4-tygodniowy okres wstepny. Zakwalifikowani uczestnicy
zostali poddani randomizacji z uzyciem odpowiedniego oprogramowania. Randomizacja
dotyczyta tego, czy uczestnicy stosowali system hybrydowej petli zamknigtej obejmujgcej

dzien i noc, czy wspomagane czujnikiem leczenie z uzyciem pompy insulinowe;j.

Uczestnicy z grupy z petlg zamknietg odwiedzili osrodek badan klinicznych. Wizyta trwata
od dwoch do trzech godzin. Przeprowadzono szkolenie obejmujgce inicjowanie
i przerywanie dziatania systemu hybrydowej petli zamknietej, ktéry obejmowat algorytm
kontrolny CamAPS FX dziatajacy na zablokowanym smartfonie z systemem Android,
przetgczanie miedzy petla zamknietg a standardowym leczeniem z uzyciem pompy
insulinowej, procedury bolusa positkowego i stosowanie urzgdzen z badania podczas
wysitku fizycznego. Po zakonczeniu wizyty uczestnicy stosowali system petli zamknietej

przez 12 kolejnych tygodni.
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Uczestnicy z grupy kontrolnej (wspomagane czujnikiem glukozy leczenie z uzyciem pompy
insulinowej) otrzymali dodatkowe szkolenie dotyczgce skutecznego uzycia systemu
cigglego monitorowania glukozy w czasie rzeczywistym w celu optymalizacji terapii
insulinowej. Uczestnikom przekazano instrukcje, aby nie aktywowali funkcji zawieszenia
wartosci progowej ani funkcji predykcji niskiego poziomu glukozy w pompie. Uczestnicy
mogli swobodnie optymalizowaé swoje leczenie w sposéb niezalezny albo na podstawie

porad otrzymanych od personelu medycznego.

Wyniki

86 zakwalifikowanych uczestnikdw poddano randomizacji. 46 uczestnikdw przydzielono do
grupy z petla zamknietg, a 40 uczestnikéw do grupy kontrolnej. Sposrdd tych uczestnikow
43 osoby byly w wieku 22 lat i starsze, 19 os6b byto w wieku 13-21 lat, a 33 osoby byly
w wieku od 6 do 12 lat. Cechy uczestnikéw na poczgtku badania przedstawiono ponizej w
Tabeli 1.

Procent czasu, w jakim stezenie glukozy z czujnika miescito sie w zakresie docelowym (od
70,0 do 180 mg/dL), byt o0 10,8 punktu procentowego wyzszy (95% CI, od 8,2 do
13,5 punktu procentowego, p < 0,001) w grupie z systemem petli zamknietej (65 + 8%,
$rednia + SD) niz w grupie kontrolnej (54 £ 9%) (Tabela 2).

Poprawa czasu w zakresie docelowym nie roznita sie miedzy tymi trzema grupami
wiekowymi (< 13 lat, od 13 do 22 lat, = 22 lat). Wszyscy uczestnicy z grupy z systemem
petli zamknietej doswiadczyli wzrostu procentowego czasu z poziomami glukozy

w zakresie docelowym (w poréwnaniu do okresu wstepnego).

Strona 95



16 Dodatek D Korzysci kliniczne

Tabela 1. Cechy uczestnikéw badania na poczatku badania

System petli zamknietej Grupa kontrolna
(N =46) (N = 40)
Liczba oséb danej ptci (%)
Kobieta 22 (48) 22 (55)
Mezczyzna 24 (52) 18 (45)
Wiek (w latach)
22 (od 13 do 36) 21 (od 11 do 36)
Liczba oséb w podgrupie ze wzgledu na
wiek (%)
Od 6 do < 13 lat 11 (24) 12 (30)
Od 13 do < 22 lat 11 (24) 8 (20)
Od 22 do < 40 lat 18 (39) 14 (35)
>40 lat 6(13) 6 (15)
BMI (dla oséb w wieku > 20) 28 +4 (N =24) 27+3 (N=21)
\<N§I8§12nlk Z-Score dla BMI* (dla wieku 0,70 £ 0,92 (N = 22) 0,69 £ 0,86 (N = 19)
Czas leczenia cukrzycy (w latach) 13 (od 7 do 20) 10 (od 7 do 19)
Qa%kow[ta’dobowa dawka insuliny 0624015 0,89 0,24
(j./kg/dzien)
Hemoglobina glikowana podczas okresu
przesiewowego 67 + 7 66 + 6
(mmol/mol)
(%) 8,3+0,6 8,2+0,5

Dane sg srednie (SD) lub sg mediang (IQR), chyba ze podano inacze;.
* Wskaznik Z-score dla BMI korygowany pod wzgledem wieku i ptci w oparciu o wykresy wzrostu 2000 CDC.

W obu grupach wartos¢ hemoglobiny glikowanej ulegta zmniejszeniu w poréwnaniu
z wartoscig z okresu przesiewowego (w grupie z systemem petli zamknietej: 8,3 £0,6%;
w grupie kontrolnej: 8,2 +0,5%) oraz w poréwnaniu z oceng po okresie wstepnym (w grupie
z systemem petli zamknietej: 8,0 £0,6%; w grupie kontrolnej: 7,8 £+0,6%). Poziomy
hemoglobiny glikowanej byly znacznie nizsze po interwencji z uzyciem systemu petli
zamknietej (7,4 £0,6%) w poréwnaniu do interwencji kontrolnej (7,7 £0,5%), przy czym
réznica Srednich miedzy grupami byta korzystniejsza dla grupy z systemem petli zamknietej
0 0,36% (95% CI, od 0,19% do 0,53%; p < 0,001). Poprawa hemoglobiny glikowanej nie

réznita sie miedzy dzieémi, osobami w wieku dorastania a dorostymi.

Stosowanie systemu petli zamknietej w dzieh iw nocy znacznie zmniejszyto Srednie
stezenie glukozy (p <0,001) oraz czas powyzej zakresu docelowego (p <0,001)
w poréwnaniu z grupg kontrolng. Zmiennos¢ stezeh glukozy mierzona jako odchylenie
standardowe stezenia glukozy z czujnika byta nizsza w grupie stosujgcej system petli
zamknietej (p < 0,001). Wspétczynnik zmiennosci stezenia glukozy z czujnika nie réznit sie

miedzy grupami (p = 0,5).
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System petli zamknietej znaczgco zmniejszyt procent czasu, gdy stezenie glukozy
z czujnika byto ponizej 70 mg/dL (p = 0,008). Procent czasu z odczytami z czujnika ponizej

63 mg/dL i ponizej 50 mg/dL byt niewielki i nie roznit sie miedzy grupami.

System petli zamknietej spowodowat wydtuzenie czasu, gdy stezenie glukozy byto
w zakresie docelowym, obnizenie $redniego stezenia glukozy, skrocenie czasu, gdy
wartos¢ glukozy byta ponizej zakresu docelowego oraz obnizenie hemoglobiny glikowanej,
a wszystko to uzyskano bez znaczgcego zwiekszania catkowitej dawki insuliny dobowej
(p = 0,09). Podawanie wyzszej dawki insuliny podstawowej insuliny podczas korzystania
z petli zamknietej (p < 0,001) byto kompensowane przez podawanie mniejszych bolusow
(p <0,001) prawdopodobnie z powodu niskiego stezenia glukozy, co skutkowato
mniejszymi ilosciami insuliny podawanymi jako bolusy korekcyjne. Miedzy grupami nie
stwierdzono znaczgcej réznicy w zmianie masy ciata w poréwnaniu do wartosci z okresu
przesiewowego (2,2+2,3 wporéwnaniu do 1,4+26, system petli zamknietej

w poréwnaniu do grupy kontrolnej; p = 0,19).

Zdarzenia niepozadane

Po randomizacji w zadnej grupie wramach badania nie wystgpita ani jedna ciezka
hipoglikemia. W grupie stosujgcej system petli zamknietej wystgpit jeden incydent
cukrzycowej kwasicy ketonowej spowodowany awarig zestawu infuzyjnego, co nie byto
powigzane z systemem petli zamknietej. U dwoch uczestnikow w kazdej grupie w ramach
badania wystgpita istotna hiperglikemia, ktéra charakteryzowata sie poziomem glukozy we
krwi wiosniczkowej wyzszym niz 300 mg/dL i podwyzszonym stezeniem ketondéw w osoczu
(> 11 mg/dL). W grupie stosujgcej system petli zamknietej wystgpito jeszcze 13 innych
zdarzen niepozagdanych, a w grupie kontrolnej 3 inne zdarzenia niepozadane. Wszyscy
uczestnicy, ktérych dotyczyly te zdarzenia, wrdcili do poprzedniego stanu bez nastepstw

klinicznych.
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Tabela 2. Poréwnanie kontroli glukozy w dzien i w nocy podczas okresow ze stosowaniem systemu petli zamknigtej oraz okreséw
kontrolnych.

Poziom wyjsciowy 12 tygodni
System petli Grupa kontrolna System petli Grupa kontrolna Roéznica Wartos¢ P*
zamknietej (N =40) zamknietej (N =40) (95% przedziat ufnosci)*
(N =46) (N =46)
Czas z glikemig w zakresie docelowym
(%)
Od 70 do 180 mg/dL 62+ 10 52+9 65+8 54+9 +10,8 (od +8,2 do +13,5) <0,0001
3,5 3,3 2,6 3,9 +
<70 mg/dL (od 2,0 do 5,4) (od 1,2 do 5,5) (od 1,9 do 3,6) (od 1,7 do 5,3) -0.83 (0d -1,40 do -0,16) 00130
<63 mg/dL 18 1.9 14 2,0 20,33 (0d -0,81 do +0,04)* 0,08
(od 0,8 do 3,2) (od 0,6 do 3,3) (0od 0,9do 1,9) (od 0,9 do 3,0) ’ ’ ’ ’
0,4 0,5 0,3 0,5 +
< 50 mg/dL (0d 0,1 do 1,0) (0d 0,1 do 1,0) (0d 0,2 do 0,6) (0d0,2do0,9)  ~:09(0d-0,24do+0,01) 0.1
> 180 mg/dL 44 + 11 44 + 11 32+8 42 +10 -10,3 (od -13,2 do +7,5) <0,0001
5,5 4,9 3,5 4,4 *
> 300 mg/dL (0d33d0o83)  (0d27do73)  (0d19do46)  (0d2,9do65) 142 (0d-220do-0,69) <0,0001
Hemoglobina glikowana (%) 8,0+0,6 7,8+0,6 74+0,6 7,7+05 -0,36 (od -0,53 do -0,19) <0,0001
Hemoglobina glikowana (mmol/mol) 6317 62+6 57+7 606 -4,0 (od -104do -2,2) <0,0001
Glukoza $rednia (mg/dL) 176,5+ 19,8 176,5+ 19,8 160,3+ 12,6 174,7 £ 18,0 -14,77 (da 19,10 a -10,27) <0,0001
SD glukozy (mg/dL) 70,3+9,0 68,5+9,0 63,1+9,0 68,5+ 9,0 -113,51 (da 115,86 a -66,49) <0,0001
CV glukozy (%) 405 39+5 40t 4 40+ 4 -0,4 (od -1,4 do +0,7) 0,5
Catkowita dobowa insulina (j./kg/dzien) 0,75+ 0,22 0,70+ 0,18 0,81 +0,25 0,71 +0,19 +0,031 (od -0,005 do +0,067) 0,09
C}a%kom_ta 'dobowa insulina podstawowa 0,32 £ 0,07 0,31+ 0,08 046 + 0,13 0.32 £ 0,10 +0,124 (od +0,099 do <0,0001
(j./kg/dzien) +0,150)
Catkowita dobowa insulina z bolusow 0,43 +0,19 0,39+ 0,14 0,34 + 0,17 0,39+013  -0,087 (od-0,114 do -0,060)  <0,0001
(j./kg/dzien)
Zmiana masy ciata w poréwnaniu do 22423 14426 +0,68 (od -0,34 do +1,69) 0.19

okresu przesiewowego (kg)

Dane sg $rednie (SD) lub sg mediang (IQR)

* Réznica jest obliczana jako “wynik z grupy z systemem petli zamknietej minus wynik z grupy kontrolnej”
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Whnioski

Wyniki wielonarodowego, wieloosrodkowego, randomizowanego badania otwartego
wykazaty, ze 12-tygodniowe stosowanie hybrydowego systemu podawania insuliny w petli
zamknietej w dzien i w nocy — w poréwnaniu ze wspomaganym czujnikiem leczeniem
z uzyciem pompy insulinowej — byto powigzane z poprawg ogdélnego kontrolowania
glukozy izmniejszonym ryzykiem hipoglikemii u oséb z suboptymalnie kontrolowang
cukrzyca typu 1, do ktérych nalezaty dzieci, osoby w okresie dorastania i dorosli. System
hybrydowej petli zamknietej byt uzywany bezpiecznie podczas codziennego zycia bez

nadzoru i monitorowania zdalnego.

W wynikach badania stwierdzono 10,8-procentowy wzrost czasu z poziomami glukozy
w zakresie docelowym we wszystkich grupach wiekowych. Poprawa wynikata ze skrocenia
czasu w stanie hipoglikemii bez zmiany catkowitej podawanej insuliny. W badaniu
zaobserwowano mniejsze bolusy insuliny iwyzszg insuling podstawowg w grupie
z systemem petli zamknietej w poréwnaniu z grupg kontrolng. Nizsze zapotrzebowanie na
bolusy insuliny ttumaczono nizszymi poziomami glukozy podczas stosowania systemu petli
zamknietej, co zmniejszato potrzebe stosowania boluséw korekcyjnych. Nie byto potrzeby
zwiekszenia stosunku insuliny do weglowodanow. Korzysci ze stosowania systemu petli
zamknietej byty bardziej widoczne w nocy, poniewaz kontrola w dzien jest utrudniona
z powodu positkéw i aktywnosci fizycznej, nawet wtedy, gdy uzywany jest system petli
zamknietej. Uzyskana poprawa jest przypisywana stosowaniu samego systemu petli
zamknietej, poniewaz nie miaty miejsca zadne modyfikacje leczenia z uzyciem pompy

insulinowej proponowane przez personel medyczny.
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Kluczowe badanie kliniczne — badanie KidsAP02

Badanie KidsAP02 byto wielonarodowym badaniem oceniajgcym podawanie insuliny
w hybrydowej petli zamknietej w dzien i w nocy, w srodowisku domowym u matych dzieci
w wieku od 1 roku do 7 lat z cukrzyca typu 1, oraz porownujgcym je z leczeniem z uzyciem

pompy insulinowej wspomaganym czujnikiem [5].

Uczestnicy badania

Kluczowymi kryteriami wigczenia byly: cukrzyca typu 1 przez okres = 6 miesiecy, leczenie
Z uzyciem pompy insulinowej przez okres = 3 miesiecy oraz wynik badania przesiewowego
pod katem HbA1c < 11% (96,7 mmol/mol). Uczestnicy byli w wieku od 1 roku do 7 lat. Do
kluczowych kryteridw wigczenia nalezato aktualne stosowanie leczenia z uzyciem systemu
petli zamknietej i wspdétistniejgca choroba wplywajgca na kontrole metaboliczng lub

interpretacje poziomoéw HbA1c.

Schemat badania i procedury

Zgodnie z przyjetym projektem byto to otwarte, wieloosrodkowe, wielonarodowe,
randomizowane, naprzemienne badanie, w ktéorym poréwnywano 16-tygodniowe
podawanie insuliny w hybrydowej petli zamknietej z nastepujgcym pozniej 16-tygodniowym
leczeniem z uzyciem pompy insulinowej wspomaganym czujnikiem, Ilub odwrotnie.
Uczestnicy byli rekrutowani z przychodni w osrodkach diabetologicznych w Wielkiej
Brytanii (Cambridge, Leeds), Austrii (Graz, Innsbruck, Wieden), Niemczech (Lipsk) oraz

Luksemburgu (Luksemburg).

System hybrydowej petli zamknietej obejmowat otwartg hostowang aplikacje na smartfony
CamAPS FX, w ktérej wykorzystano algorytm predykcyjnego sterowania, model
Cambridge (wersja 0.3.71). Aplikacja CamAPS FX komunikowata sie bezprzewodowo
z pompg insulinowg Dana Diabecare RS (Sooil, Korea Potudniowa) oraz nadajnikiem
Dexcom G6 (Dexcom, USA).

Aplikacja CamAPS FX byta uzywana w obu okresach badania. W okresie leczenia
z uzyciem pompy insulinowej wspomaganego czujnikiem funkcja petli zamknietej byta

wytgczona.
Uczestnikbw na potrzeby zakwalifikowania poddano badaniom przesiewowym, w tym

wykonano u nich oznaczenie poziomu HbA1c. Po wigczeniu uczestnikbw do badania

przeszkolono ich rodzicéw/opiekunéw w zakresie obstugi uzywanego w badaniu czujnika
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stezenia glukozy, uzywanej w badaniu pompy insulinowej oraz aplikacji CamAPS FX.
Aplikacja byta uzywana w trybie petli otwartej przez okres wdrozenia wynoszgcy od dwoch
do czterech tygodni. Przed randomizacjg badacze mogli swobodnie dostosowywaé
podawanie insuliny w ramach leczenia odpowiednio do swojej oceny klinicznej. Aby
dziecko kwalifikowato sie do randomizacji, wymagane bylo przedstawienie danych
z czujnika z co najmniej 8 dni oraz wykazanie umiejetnosci bezpiecznego korzystania

z urzadzen stosowanych w badaniu.

Po randomizaciji rodzice/opiekunowie uczestnikow przydzielonych do grupy, w ktérej na
poczatku podawano insuline w petli zamknietej, zostali przeszkoleni w zakresie korzystania
z systemu petli zamknietej, natomiast w przypadku uczestnikéw przydzielonych do grupy,
w ktérej na poczatku stosowano leczenie przy uzyciu pompy insulinowej wspomagane
czujnikiem, przeprowadzono szkolenie przypominajgce. Uczestnicy stosowali przydzielone
na poczagtku leczenie przez 16 tygodni, a nastepnie zmieniali krzyzowo grupe badania po

przerwie od badanego leczenia trwajgcej od 1 do 4 tygodni.

Wyniki

tacznie randomizacji poddano 74 dzieci ($redni wiek = SD: 5,6 £ 1,6 roku; poczatkowy
poziom HbA1c: 7,3 £ 0,7% (56,6 £ 7,2 mmol/mol) (Tabela 1). Jeden uczestnik wycofat sie
po randomizacji: nastgpito to po rozpoczeciu leczenia przy uzyciu pompy insulinowe;j
wspomaganego czujnikiem w pierwszym okresie ze wzgledu na trudnosci z dostepem do

materiatow eksploatacyjnych w lokalnej klinice.

Punkty koncowe badania dla wszystkich poddanych randomizacji uczestnikow zawiera
Tabela 2. Czas w zakresie docelowym wynoszgcym od 70 do 180 mg/dL byt o 8,7 punktu
procentowego (95% przedziat ufnosci [Cl] od 7,4 do 9,9; p < 0,001) dtuzszy w przypadku
16-tygodniowego okresu stosowania petli zamknietej w poréwnaniu z 16-tygodniowym
leczeniem z uzyciem pompy insulinowej wspomaganym czujnikiem (SAP, sensor-
augmented pump). Czas wystepowania hiperglikemii (> 180 mg/dL) byt o 8,5 punktu
procentowego (95% CI od 7,1 do 9,9; p <0,001) krotszy w przypadku petli zamknietej
w porownaniu z okresem SAP. Na koniec okresu petli zamknietej poziom HbA1c byt o 0,4%
([3,9 mmol/mol], 95% CI od 0,3 do 0,5 [od 2,9 do 4,9]; p < 0,001) nizszy w poréwnaniu
z okresem SAP. Srednie stezenie glukozy zmierzone przez czujnik bylo o 12,6 mg/dL (95%
Cl od 0,5 do 0,8; p < 0,001) nizsze w przypadku okresu stosowania petli zamknietej. Czas
wystepowania hipoglikemii <70 mg/dL nie roznit sie miedzy tymi dwoma sposobami

leczenia (p = 0,74).

Strona 101



16 Dodatek D Korzysci kliniczne

Odsetek czasu, gdy stezenie glukozy wynosito < 63 mg/dL oraz < 54 mg/dL nie réznit sie
miedzy tymi dwoma sposobami leczenia (Tabela 2). Czas wystepowania hiperglikemii
> 300 mg/dL byt o 1,0% (95% Cl od 0,6 do 1,6) krotszy w okresie stosowania systemu petli
zamknietej w poréwnaniu z okresem SAP. Zmiennos¢ stezenia glukozy okre$lona za
pomocg odchylenia standardowego tego stezenia byta mniejsza w okresie stosowania petli
zamknietej (59,4 w poréwnaniu z 64,9 mg/dL), natomiast nie wystepowata rozbieznos¢ pod
wzgledem wspéiczynnika zmiennosci stezenia glukozy miedzy okresami stosowania

systemu petli zamknietej i SAP.

Catkowita dawka dobowa insuliny byta podobna w obu okresach leczenia, natomiast dawka
podstawowa insuliny, tj. insulina dostarczana przez algorytm petli zamknietej, byta wieksza
w okresie stosowania petli zamknietej w poréwnaniu z okresem SAP, przy jednoczesnym

zmniejszeniu dawki insuliny w bolusach (Tabela 2).

Uzycie czujnika stezenia glukozy byto duze w obu okresach leczenia i ksztattowato sie na
poziomie > 99% (99%, > 99%) w okresie stosowania petli zamknietej oraz 96% (94%, 97%)
w okresie SAP. W okresie stosowania petli zamknietej system petli zamknietej byt uzywany
przez 95% (92%, 97%) czasu.
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Tabela 1. Cechy uczestnikéw badania na poczatku badania (badanie KidsAP02).

Zdarzenia niepozadane

System petli L.
i o Najpierw pompa
tacznie zamknietej
insulinowa i czujnik
petli zamknietej
Liczba uczestnikow 74 39 35
Wiek, w latach
Srednia 5616 55%1,5 5617
Zakres od2,3do 7,9 od2,5do 7,9 od2,3do 7,9
2-<5lat
27 (36%) 14 (36%) 13 (37%)
5-< 7 lat
29 (39%) 17 (44%) 12 (34%)
7-< 8 lat
18 (24%) 8 (21%) 10 (29%)
Pte¢, n (%)
Kobieta 31(42) 21 (54) 10 (29)
Mezczyzna 43 (58) 18 (46) 25 (71)
Pochodzenie etniczne, n (%)
Biali 66 (89) 34 (87) 32 (91)
Czarnoskérzy / Afroamerykanie 2(3) 2 (5) 0 (0)
Azjaci 2(3) 1(3) 1(3)
Rdzenni mieszkancy Hawajow /
innych wysp Pacyfiku 000 0(0) 0(0)
Mieszane pochodzenie etniczne 4 (5) 2 (5) 2 (6)
Nieznane / nie podano 0(0) 0(0) 0(0)
Czas trwania cukrzycy, w latach [zakres] 26138 2517 2,7 £1,9
’ [od 0 do 6] [od 0 do 6] [od 0 do 6]
Hemo_globma gI|k°owana podczas badania 73107 73407 74406
przesiewowego (%)
[mmol/mol] [56,6 + 7,2] [56,3 + 7,4] [67,0+7,1]

Catkowita dobowa dawka insuliny
(j./kg/dzien)

Percentyl BMI dostosowany do wieku i ptci

Stosowanie systemu ciagtego
monitorowania stezenia glukozy, n (%)

Obecnie
W przesztosci, ale nie obecnie
Nigdy

Poczatkowe pomiary CGM
Czas w zakresie 70—180 mg/dL
(%)

Srednie stezenie glukozy

z czujnika ( mg/dL)

SD glukozy (mg/dL)
Wspotczynnik zmiennosci (%)

Odsetek czasu ze stgzeniem glukozy
z czujnika (%)

> 180 mg/dL
> 300 mg/dL
<70 mg/dL
<54 mg/dL

0,76 (od 0,67 do 0,85)

69,1% * 23,8%

67 (91)
1(1)
6 (8)

61,2+10,1
162.1 +21.6

66.6 (od 57.6 do 73.9)
41,6 (od 36,7 do 44,5)

34,4 (od 24,0 do 42,2)
3,7 (od 1,8 do 7,9)
4,4 (0d 2,3 do 7,0)
0,7 (0d 0,3 do 1,6)

0,76 (od 0,67 do 0,83)

67,3% * 23,2%

35 (90)
0 (0)
4 (10)

61,5+£9,5
162.1+21.6

66.6 (od 59.4 do 73.9)
42,4 (od 36,9 do 45,0)

32,2 (od 24,0 do 42,7)
3,4 (0d 2,0 do 7,9)
4,5 (0d 2,4 do 6,7)
0,8 (0d 0,2 do 1,8)

0,77 (od 0,69 do 0,86)

71,1% + 24,6%

32 (91)
1(3)
2 (6)

60,8 £10,9
162.1+21.6

66.6 (od 55.8 do 77.5)
41,1 (od 36,6 do 43,9)

36,7 (od 21,6 do 41,8)
3,8 (od 1,2 do 8,5)
3,9 (0d 2,0 do 7,4)
0,6 (0d 0,3 do 1,4)

Dane wyrazono jako n (%), $rednig + SD lub mediane (IQR).
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Zdarzenia niepozadane

W okresie stosowania petli zamknietej wystgpito jedno zdarzenie ciezkiej hipoglikemii. Do
zdarzenia doszto wskutek ustawienia bardzo niskiej nocnej osobistej wartosci docelowej
glikemii i braku reakcji rodzicow na alarmy dotyczgce hipoglikemii w ciagu 3 godzin przed
tym zdarzeniem. System petli zamknietej dziatat zgodnie z przeznaczeniem. Nie byto
epizodow cukrzycowej kwasicy ketonowej. W okresie SAP wystgpito jedno powazne
zdarzenie niepozgdane niezwigzane z leczeniem (hospitalizacja z powodu zapalenia

zofadka i jelit).

Whnioski

Badanie KidsAP02 wykazato, ze algorytm hybrydowej petli zamknietej Cambridge
znaczgco poprawia kontrole glikemii w okresie 16-tygodniowym w poréwnaniu z leczeniem
przy uzyciu pompy insulinowej wspomaganym czujnikiem u matych dzieci z cukrzycg
typu 1 przy akceptowalnym profilu bezpieczenstwa. Zmniejszenie poziomu HbA1c 0 0,4%
(3,9 mmol/mol) jest istotne w populacji ze Scistg kontrolg glikemii w punkcie poczgtkowym.

Ten wynik osiggnieto bez zwigkszenia czestosci epizoddéw hipoglikemii.

Odsetek czasu na poziomie 71,6 + 5,9% w zakresie docelowym wynoszgcym od 70 do 180
mg/dL w grupie leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej jest podobny do uzyskanego
w innych badaniach z udziatem matych dzieci, jednak udato sie go utrzymac przez 16-
tygodniowy okres stosowania w domu. Wydluzenie czasu w zakresie docelowym

0 8,7 punktu procentowego przektada sie na znaczacy klinicznie czas 125 minut dziennie.

Czas trwania badania byt wystarczajgcy, aby zgtosi¢ wyniki dotyczace poziomu HbA1c
u matych dzieci leczonych z uzyciem systemu hybrydowej petli zamknietej, przy czym
wyniki byly podobne do zgtaszanych w badaniach dostepnych na rynku systemow petli
zamknietej u starszych dzieci i mtodziezy. Biorgc pod uwage niski poziom poczgtkowy
HbA1c, jego poprawa w niniejszym badaniu jest znaczagca, gdyz wyzsze poziomy
poczatkowe HbA1c sg zwigzane z wiekszg redukcjg stezenia HbA1c podczas leczenia
z uzyciem systemu hybrydowej petli zamknietej. Uzycie systemu petli zamknietej byto stale
wysokie, na poziomie 95%, co potwierdza dtugoterminowg uzyteczno$¢ w tej grupie

wiekowej.
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Tabela 2. Poréwnanie kontroli stezenia glukozy w dzien i w nocy podczas stosowania systemu petli zamknietej oraz podczas leczenia z uzyciem

pompy insulinowej wspomaganego czujnikiem (badanie KidsAP02).

System petli zamknietej Pompa insulinowa Srednia skorygowana réznica Wartos¢ P
(N=73) oraz czujnik (95% przedziat ufnosci)*
(N=74)
CE)Z?S z glikemig w zakresie docelowym
( od 70 do 180 mg/dL 71,6 £59 62,9+9,0 8,7 (od 7,4 do 9,9) < 0,001
< 70 mg/dL 4,9 (od 3,3do0 6,7) 4,5 (0d 2,9do 7,3) 0,1 (od -0,4 do 0,5) 0,74
< 63 mg/dL 2,6 (od 1,8 do 3,7) 2,4 (od 1,4 do 4,2) 0,04 (od -0,3 do 0,3) -
< 54 mg/dL 1,0 (od 0,6 do 1,4) 0,9 (od 0,4 do 1,6) 0,02 (od -0,1 do 0,1) -
> 180 mg/dL 22,9 (od 19,3 do 27,3) 31,7 (od 23,4 do 40,1) -8,5 (0d -9,9 do -7,1) < 0,001
> 300 mg/dL 2,0 (od 1,2 do 3,1) 3,1 (od 1,3 do 5,7) -1,0 (od -1,6 do -0,6) -
HbA1c (%) 6,6 + 0,6 7,007 -0,36 (od -0,53 do -0,19) < 0,001
[mmol/mol] [49,0 £ 5,9] 62,8 +7,2] [-3,9 (od -4,9 do -2,9)] < 0,001
Glukoza $rednia (mg/dL) 145.9+12.6 159.7 + 18.0 -12.6 (-14.4, -9.0) < 0,001

SD glukozy (mg/dL)
CV glukozy (%)

Catkowita dobowa insulina (j./dzien)

Catkowita dobowa insulina podstawowa
(j./kg/dzien)

Catkowita dobowa insulina z boluséw
(j./kg/dzien)

59.4 (od 54.0 do 64.9)
41 (od 39 do 43)
16,9 (od 13,2 do 21,5)
8,0 (od 5,8 do 10,9)

8,6 (od 6,9 do 10,6)

64.9 (od 57.6 do 72.1)
41 (od 38 do 44)
17,6 (od 13,6 do 20,3)
5,7 (0d 4,0 do 6,9)

11,0 (0d 9,1 do 13,5)

5.4 (od 5.4 do 7.2)
-0,7 (od -1,5 do 0,05)
0,3 (od 0,1 do 0,8)
2,5 (0d 2,1 do 2,9)

-2,3 (0d -2,7 do -1,9)

Dane wyrazono jako $rednig * SD lub mediane (IQR).

* Réznice obliczono jako "wynik z grupy z systemem petli zamknietej minus wynik z grupy z pompa insulinowa i czujnikiem”.
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Kluczowe badanie kliniczne — badanie AiDAPT

Badanie AIDAPT byto wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem klinicznym z grupa
réwnolegtg, oceniajgcym automatyczne podawanie insuliny przy uzyciu aplikacji

CamAPS FX w srodowisku domowym u kobiet w cigzy powikfanej cukrzycg typu 1 [6].

Uczestniczki badania

Do badania rekrutowano kobiety w cigzy, w wieku od 18 do 45 lat, u ktérych cukrzyca
typu 1 wystepowata przez co najmniej 12 miesiecy, jak najszybciej po potwierdzeniu
w badaniu ultrasonograficznym zywej cigzy iprzed uptywem 14 tygodnia cigzy.
Uczestniczki stosujgce intensywng insulinoterapie (wiele wstrzyknie¢ dziennie lub pompa
insulinowa) kwalifikowaty sie, jesli poziom hemoglobiny glikowanej wynosit = 6,5% na

wczesnym etapie cigzy oraz < 10% w czasie randomizaciji.

Schemat badania i procedury

Byto to otwarte, wieloo$rodkowe, randomizowane badanie z grupg kontrolng. Uczestniczki
rekrutowano w dziewigeciu placéwkach stuzby zdrowia (National Health Service) w Anglii,
Szkocji iIrlandii Péinocnej. Uczestniczki przydzielono losowo do zautomatyzowanego
podawania insuliny w hybrydowej petli zamknietej (grupa interwencyjna) lub do
kontynuowania standardowej intensywnej insulinoterapii (poprzez wielokrotne codzienne
wstrzykniecia lub pompe insulinowg) z cigglym monitorowaniem stezenia glukozy (grupa

kontrolna).

Uczestniczki na potrzeby zakwalifikowania poddano badaniom przesiewowym
prowadzonym przez lokalne zespoty kliniczne. Wszystkie uczestniczki przekazaty pisemng
Swiadomg zgode i ukonczyly trwajgcg od 4 do 10 dni faze wdrozenia, aby umozliwi¢ ocene
glikemii poczgtkowej oraz zapewni¢, ze tolerowane jest stosowanie systemu ciggtego
monitorowania stezenia glukozy. Kwalifikujgce sie uczestniczki poddano randomizacji 1-
2 tygodnie po rekrutacji, przed 16. tygodniem cigzy, do grupy leczonej systemem petli

zamknietej lub grupy objetej standardowym leczeniem.

System hybrydowej petli zamknietej obejmowat smartfon (Galaxy S8-12, Samsung)
z hostowang aplikacjg CamAPS FX (CamDiab, Cambridge, Wielka Brytania), w ktorej
wykorzystano algorytm predykcyjnego sterowania, model Cambridge (wersja 0.3.71).
Smartfon komunikowat sie przez Bluetooth z pompg insulinowg (Dana Diabecare RS, Sooil,
Korea Potudniowa) oraz systemem ciggtego monitorowania stezenia glukozy (Dexcom G6,

Dexcom, CA, USA). Osobiste wartosci docelowe glikemii zostaly okreslone przez
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uzytkownika, przy czym zalecane wartosci docelowe wynosity 100mg/dL na wczesnym

etapie cigzy oraz 81-90mg/dL od 16-20. tygodnia cigzy.

W grupie objetej leczeniem standardowym uczestniczki kontynuowaty stosowanie wielu
wstrzyknie¢ dziennie lub leczenie z uzyciem pompy insulinowej z dostosowywaniem dawki
insuliny zgodnie z zaleceniami lokalnych zespotéw klinicznych, dgzac do standardowych
wartosci docelowych glikemii (63-100mg/dL przed positkiem oraz < 140mg/dL godzine po
positku).

Wyniki

tacznie randomizacji poddano 124 uczestniczki w wieku wynoszgcym $rednio
31,1 £ 5,3 roku, u ktérych sredni poziom hemoglobiny glikowanej na poczatku badania
wynosit 7,7 £ 1,2%, przy czym 61 uczestniczek przydzielono do grupy interwencyjnej
leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej, a 63 uczestniczki do grupy kontrolnej leczonej
standardowo. Uczestniczki zrekrutowano z dziewieciu klinik potozniczych, przy czym
stanowity one reprezentatywng grupe kobiet w cigzy z cukrzycg typu 1 w Wielkiej Brytanii.

Cechy uczestniczek badania na poczatku badania przedstawia Tabela 3.

Prawie wszystkie uczestniczki (98%) uzywaty systemu ciggtego monitorowania stezenia
glukozy, a okofo potowa z nich stosowata leczenie przy uzyciu pompy insulinowej
w momencie witgczenia do badania. Pomimo wplywu pandemii Covid-19 odsetek
ukonczonych wizyt w ramach badania byt wysoki i wynosit ~95% w okresie od 16. tygodnia
cigzy do porodu. Czestotliwos¢ uzycia czujnika byta stale wysoka, a jego mediana wynosita
97% w obu leczonych grupach. Czestotliwo$¢ uzycia systemu petli zamknietej byta wysoka

(mediana 96%) i pozostawata na poziomie > 95% przez caty okres cigzy.

Sredni (+SD) odsetek czasu, w jakim poziomy glukozy u matki miescity sie w zakresie
docelowym dla cigzy, roznit sie miedzy grupami badania i wynosit od 47,8 £ 16,4% do
68,2 + 10,5% w grupie z systemem petli zamknietej oraz od 44,5 + 14,4% do 55,6 £ 12,5%
w grupie kontrolnej (Tabela 4). Srednia skorygowana réznica wyniosta 10,5% punktu
procentowego, 95% CI od 7,0% do 14%; P < 0,001. Nie zaobserwowano réznic pod
wzgledem efektow leczenia pomiedzy osrodkami badawczymi, ani zréznicowanych
efektéw w zaleznosci od wieku matki, hemoglobiny glikowanej lub kategorii podawania

insuliny.
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Tabela 3. Cechy uczestniczek badania na poczatku badania (badanie AiDAPT).

System petli zamknietej Standardowe leczenie

(N=61) (N =63)
Wiek (w latach) 32,0+£5,0 30,2+55
Biata rasa / pochodzenie etniczne 58 (95%) 57 (90%)
Czas trwania cukrzycy (lata) 18+8 1617
BMI matki (kg/m?) 27,9+59 26,9+4,8
Wyksztatcenie wyzsze 36 (59%) 33 (52%)

Tydzien cigzy podczas rekrutacji

Tydzien cigzy podczas randomizacji

10,3 (od 8,0 do 11,7)
11,3 (0d 9,6 do 13,0)

10,0 (od 8,4 do 11,3)
11,0 (od 9,6 do 12,4)

Cukrzyca w przesztosci / historia
medyczna

Powiktania cukrzycy 35 (57%) 35 (56%)
Retinopatia 35 (57%) 34 (54%)
Nefropatia 4 (7%) 5 (8%)
Neuropatia 4 (7%) 2 (3%)

\k/\(/;tzgre]zcs)nggza cukrzycowa kwasica 1(2%) 10 (16%)

Wczesniejsza cigzka hipoglikemia ° 4 (7%) 5 (8%)

Historia cigz

Eci)ergv;g;\c;)ciki / brak wczes$niejszych 21 (34%) 38 (60%)

Woczesniejsza utrata cigzy ¢ 21 (34%) 20 (32%)

Czynniki wystepujace przed cigzg
Kwas foliowy 38 (62%) 34 (54%)
Alkohol 36 (59%) 36 (57%)
Palenie tytoniu 10 (16%) 14 (22%)

HbA1c na wczesnym etapie cigzy ©
26,0% - <7,0% 23 (38%) 13 (21%)
27,0% - <8,0% 21 (34%) 24 (38%)
> 8,0% 17 (28%) 26 (41%)
Srednia + SD 7611 7913

Zakres od 6,0 do 11,6 od 6,5do 14,0

Ciggte monitorowanie stezenia glukozy 59 (97%) 62 (98%)

Abbott Freestyle Libre 43 (73%) 47 (76%)
Dexcom CGM 12 (20%) 14 (23%)
Medtronic CGM 4 (7%) 1(2%)

Podaz insuliny
Pompa insulinowa 32 (52%) 25 (40%)

" Cia\l/glijeldookt:?/tne wstrzykniecia insuliny 27 (44%) 37 (59%)

Automatyczne podawanie insuliny f 2 (3%) 1(2%)

Catkowita dobowa insulina (j./kg/dzien) 0,7+0,2 0,7+0,2

Dane wyrazono jako n (%), $rednig + SD lub mediang (IQR).

2 U uczestniczek objetych standardowym leczeniem wystapito wigcej zdarzen cukrzycowej kwasicy ketonowej w ciggu 12 miesiecy przed wigczeniem do badania.

©Zdarzenia cigzkiej hipoglikemii, zdefiniowane jako wymagajace pomocy 0séb trzecich, w ciagu 12 miesigcy przed wiaczeniem do badania.

¢ Uczestniczki leczone systemem petli zamknietej wczesniej czesciej rodzity.
9 Obejmuje wczesniejsze poronienia i przerwania cigzy.

¢ Jedng uczestniczke z poziomem HbA1c wynoszacym 6,0% wiaczono w trakcie pandemii, przy czym wystgpowata u niej czesto hipoglikemia w trakcie uzywania

alternatywnego systemu petli zamknigtej (Tandem Control IQ).

fUczestniczki stosujgce alternatywne systemy hybrydowej petli zamknietej kwalifikowaty sie do badania.
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U uczestniczek przydzielonych losowo do grupy z systemem petli zamknietej czas, gdy
poziomy glukozy byly wyzsze od zakresu docelowego, byt krotszy (Srednia roznica wynosita
od -13,8% do -6,6%) (Tabela 4). Efekty leczenia w okresie nocnym (23:00-07:00) byty
bardzo zblizone do wynikéw z okresu 24-godzinnego ($rednia rdznica wynosita 12,3%;
95% CIl od 8,3% do 16,2%). Towarzyszyta temu poprawa kontroli cukrzycy w grupie
zamknietej petli, wtym nizszy $redni poziom glukozy, nizszy poziom hemoglobiny
glikowanej oraz mniej nocnych zdarzen hipoglikemii, co jest warte odnotowania, poniewaz
na poczatku badania czas bliski optymalnego zakresu docelowego (63-180mg/dL)
u uczestniczek wynosit ~70% (Tabela 4). Ponadto u uczestniczek, ktére rozpoczety
leczenie z uzyciem systemu petli zamknietej podczas pierwszego trymestru cigzy, czas

w zakresie byt 0 5% diuzszy do konca 12. tygodnia cigzy.

Docelowy czas > 70% (16 godzin 48 minut), gdy stezenie glukozy mierzone przez czujnik
pozostawato w zakresie specyficznym dla cigzy, osiggnieto u 28 (47%) uczestniczek
stosujgcych system petli zamknietej oraz u 7 (11%) uczestniczek leczonych standardowo.
Poprawe kontroli poziomu glukozy u matek osiggnieto poprzez nizsze wartosci docelowe
glukozy (od 102 + 2 do 93 + 5 mg/dL) w okresie cigzy, bez towarzyszacej temu hipoglikemii,

wzrostu masy ciata czy zwiekszenia catkowitej dobowej dawki insuliny.

W grupie leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej wystgpit jeden przypadek dystociji
barkowej. W grupie objetej standardowym leczeniem wystgpit jeden zgon noworodka i trzy
powazne urazy porodowe. W grupie leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej
zaobserwowano mniej nowych przypadkdéw nadcisnienia tetniczego i wiecej powtornych
cie¢ cesarskich (zaplanowanych przed rozpoczeciem porodu), prawdopodobnie
zwigzanych z wczesniejszymi cigzami uczestniczek. Dzieci matek z grupy leczonej
z uzyciem systemu petli zamknietej urodzity sie 4,5 dnia wczesniej, przy braku réznic pod
wzgledem przedwczesnych porodéw, masy urodzeniowej, powiklan dotyczgcych

noworodkow lub przyje¢ na oddziat noworodkowy.
Zdarzenia niepozadane

W grupie leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej wystgpito szes¢ zdarzen ciezkiej

hipoglikemii, natomiast w grupie leczonej standardowo wystapito pie¢ takich zdarzeh.
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Tabela 4. Pierwszorzedowe i drugorzedowe wyniki u matek (badanie AiDAPT).

Poziom poczatkowy 2 Faza interwencji przedporodowej ©
System petli Standardowe System petli Standardowe Skorygowana réznica °© Wartosé P
zamknietej leczenie zamknietej leczenie (95% przedziat ufnosci)
(N = 59) (N = 59) (N =59) (N =61)
Czas w zakresie 63-140mg/dL (%) ¢ 47,8 +16,4 445+ 14,4 68,2+ 10,5 55,6 £ 12,5 10,5 (7,0, 14,0) < 0,001
Gtéwne drugorzedowe punkty koncowe
Czas > 140mg/dL (%) 48,7 £ 18,0 51,8+ 16,2 29,2 +10,6 41,4 £13,2 -10,2 (od -13,8 do -6,6) -
Czas w zakresie w nocy
63-140mg/dL (23:00-07:00) (%) 47,4 £ 20,8 445 + 16,6 70,8 £ 11,2 56,7 + 13,6 12,3 (od 8,3 do 16,2) -
Drugorzedowe punkty koricowe
Czas w zakresie 63-180mg/dL (%) 71+16 68 £ 15 879 80+ 10 6 (od 3 do 9) -
Czas > 180 mg/dL (%) 26 £17 28+ 16 11+9 17 £ 11 -6 (od -9 do -3) -
Glukoza $rednia (mg/dL) 149 + 28 151+ 24 125+ 14 136 + 16 -9.7 (-14.2 to0 -5.2) -
Hemoglobina glikowana (HbA1c) (%) 76+11 79+13 6,0+0,5 6,4+05 -0,31 (od -0,50 do -0,12) -
SD glukozy (mg/dL) 54 + 14 55+ 12 42 + 11 47 £10 -4.7 (-7.6 t0 -1.7) -
CV glukozy (%) 36+5 37+6 33t5 34+5 -1,1 (od -2,6 do 0,3) -
Hipoglikemia
2,75 2,22 2,26 2,02
0, ] ] ) ) | _ _
Czas < 63mg/dL (%) (0d 0,86 do 4,87)  (0d 0,72 d0 6,00) (od 1,54 do3,31)  (od 1,25 do 4,37) 0.4 (0d-1do0,2)
1,05 0,79 0,71 0,73
0, ] ] ) ) _ - _
Czas < 55mg/dL (%) (0d 0,07 do2,37)  (0d 0,18d02,28) (od 0,49do 1,19)  (od 0,36 do 1,67) 0.2 (0d -0,45do 0,1)
. W 6,4 57
tagodna hipoglikemia (0d 2.2 do 11,5) 5,5 (0od 2,4 do 11,1) 6,7 (od 4,6 do 9,4) (od 3.1 do 9,4) 0,2 (od -1,1 do 1,4) -
Umiarkowana hipoglikemia 2,2 2,2 2.3 2.1 0,0 (od -0,47 do 0,7) -
(0od 0,0do 5,7) (0od 0,0do 5,9) (od 1,6 do 3,8) (od 1,1do 4,4) ’ ’ ’

Dane wyrazono jako $rednig + SD lub mediang (IQR).

2 Poczatkowe wartosci glukozy z czujnika obliczono, uzywajgc danych z fazy wdrozenia przed randomizacja.
®Faza interwencji przedporodowej trwa od 16. tygodnia cigzy do porodu. Punkty koricowe obliczono, uzywajac danych glukozy z czujnika oprécz hemoglobiny glikowanej, ktérg oznaczono w os$rodkach badawczych. Poziom hemoglobiny glikowanej w tygodniach

34-36 odzwierciedla glikemie matki w trakcie poprzedzajgcych 10-12 tygodni.

°Roznica jest obliczana jako “wynik z grupy z systemem petli zamknietej minus wynik z grupy objetej standardowym leczeniem”. Model skorygowano z uwzglednieniem wartosci poczagtkowej, sposobu podawania insuliny oraz osrodka jako efektu losowego.
4Wyniki byly podobne w przypadku korekty uwzgledniajacej liczbe wczesniejszych zdarzen cukrzycowej kwasicy ketonowej lub wczesniejszych cigz jako zmiennych towarzyszacych oraz przy potraktowaniu oérodka jako efektu statego ($rednia réznica wyniosta

10,6% 95% Cl od 7,0% do 14,1%).

°tagodng hipoglikemie definiuje sie jako stezenie glukozy zmierzone przez czujnik wynoszace <63 mg/dL przez co najmniej 15 kolejnych minut. Odstep miedzy epizodami wynosi 30 minut.

fUmiarkowang hipoglikemie definiuje sie jako steZzenie glukozy zmierzone przez czujnik wynoszace <55 mg/dL przez co najmniej 15 kolejnych minut. Odstep miedzy epizodami wynosi 30 minut.
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W kazdej grupie wystgpito jedno zdarzenie cukrzycowej kwasicy ketonowej. U jednej
uczestniczki cierpigcej na niepowsciggliwe wymioty wystgpito 20 zdarzen ketozy bez
kwasicy. Uczestniczka ta nie uzywata systemu petli zamknietej w okresie od 16. tygodnia
cigzy do porodu, ale przyczynita sie do wigkszej liczby przypadkoéw ketozy i powaznych
zdarzen niepozgdanych w grupie leczonej =z uzyciem tego systemu. Czestos¢
wystepowania zdarzen niepozadanych w grupie stosujgcej system petli zamknietej
wyniosta 24,3 na 100 osobolat, przy czym wystgpito siedem zdarzen zwigzanych z uzyciem
systemu petli zamknietej oraz siedem zwigzanych z czujnikiem do ciggtego monitorowania

stezenia glukozy.

Whnioski

Stwierdzono, ze odsetek czasu, gdy poziomy glukozy pozostawaly w zakresie docelowym
specyficznym dla cigzy wynoszgcym od 63 do 140 mg/dL, od 16. tygodnia cigzy do porodu
byt 0 10,5 punktu procentowego wyzszy (dodatkowe 2,5 godziny na dzien) u uczestniczek
przydzielonych do grupy leczonej z uzyciem systemu petli zamknietej w poréwnaniu
z uczestniczkami przydzielonymi do grupy stosujgcej system ciggtego monitorowania
stezenia glukozy wraz z uzywanym przez siebie zwykle sposobem podawania insuliny.
Korzysci dotyczgce czasu w zakresie osiggnieto, zmniejszajgac u matek hiperglikemie
i wydtuzajgc nocny czas w zakresie. Poprawa wynikéw dotyczgcych stezenia glukozy byta
spéjna i niezalezna od poczatkowego wieku matki, kategorii glikemii, o§rodkow klinicznych

i sposobu podawania insuliny przed rozpoczeciem udziatu w badaniu.

Ponadto nie odnotowano przyrostu masy ciata w czasie cigzy ani zwigkszenia dawek
insuliny stosowanych przez matki. Na poczagtku badania czestos¢ wystepowania
hipoglikemii byta niska, a oprécz redukcji w czasie nochnym nie zaobserwowano roznic
miedzy grupami. Do konhca pierwszego trymestru zaobserwowano wydtuzenie czasu
w zakresie o pie¢ punktdow procentowych. Sugeruje to, ze korzysci wystgpity wkrétce po
rozpoczeciu leczenia z uzyciem systemu zamknietej petli (~12. tydzien cigzy), co jest

niezwykle wazne dla kobiet i lekarzy rozwazajgcych zmiany leczenia na wczesnym etapie
cigzy.
Podsumowujac, system hybrydowej petli zamknietej wraz z aplikacjg CamAPS FX byt

skuteczny w czasie cigzy powiktanej cukrzycg typu 1, uwzgledniajgc znaczace, zwigzane

Z cigzg zmiany w dawkach insuliny u uczestniczek badania.
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Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi/broszura

Ostrzezenie

Producent

Data produkcji

M
M

Oznakowanie CE

REP

Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE
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