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Kapitel 1 Wichtige Sicherheitsinformationen

Anwendungsbereiche

Das Kontinuierliche Keton-Uberwachungssystem ist zur kontinuierlichen
Uberwachung der Ketone im Interstitialfliissigkeit bei Personen ab 18
Jahren vorgesehen. Das System verwendet einen elektrochemischen
Sensor, um die Ketonwerte in Echtzeit zu Uberwachen. Es kann bis zu 7
oder 14 Tage lang getragen werden und ist nur flr die Nutzung durch
eine einzelne Person bestimmt. Das CKM-System ist NICHT zur Diagnose,
Behandlung oder Uberwachung von Krankheiten gedacht.

WARNUNG:

* Der CKM-Sensor enthalt kleine Teile, die gefahrlich sein kénnen,
wenn sie verschluckt werden.

* Wenn Sie einen medizinischen Termin haben, der starke
magnetische oder elektromagnetische Strahlung beinhaltet, wie z. B.
ein Rontgen, MRT (Magnetresonanztomographie) oder CT
(Computertomographie), entfernen Sie den getragenen Sensor und
setzen Sie nach dem Termin einen neuen ein.

* Der Sensor sollte nicht an einer Stelle eingesetzt werden, an der
starke Hautverbrihungen, Verbrennungen, Sonnenbrand, Wunden,
Geschwiure oder Operationsnarben vorhanden sind.

* Das System ist nicht fir Patienten mit schweren Hautlasionen am
gesamten K&érper vorgesehen, wie z. B. ausgedehntem Ekzem,
ausgedehnten Narben, groBen Tatowierungen, herpetischer

Dermatitis, schwerem Odem und Psoriasis.
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VORSICHT:

Verwenden Sie den Sensor nicht, wenn seine sterile Verpackung
beschadigt oder gedffnet wurde, da dies zu einer Infektion fuhren
kédnnte. Wenden Sie sich an unseren Kundenservice unter
support@sibiosensor.com.

Transportieren und lagern Sie die Sensorsverpackung und den
Applikator bei Temperaturen zwischen 4°C und 25°C. Nicht im
Gefrierfach aufbewahren. Wenn sie auBerhalb dieses
Temperaturbereichs transportiert oder gelagert werden, kann ihre
Leistung beeintrachtigt werden oder sie kbnnen vollstandig
unbrauchbar werden.

Verwenden Sie keinen abgelaufenen Sensor oder Applikator.
Intensive kérperliche Aktivitaten kdnnen dazu fihren, dass sich Ihr
Sensor aufgrund von SchweiB oder Bewegung lést. Wenn sich Thr
Sensor l6st, erhalten Sie moéglicherweise keine oder unzuverlassige
Messwerte. Wenn sich die Sensorspitze aus Ihrer Haut gelést hat oder
der Sensor sich abldst, entfernen Sie den Sensor und setzen Sie einen
neuen ein. Befolgen Sie die Anweisungen zur Auswahl einer
geeigneten Anwendungsstelle.

Verwenden Sie CKM-Sensoren nicht erneut. Der Sensor ist so
konzipiert, dass er nicht wiederverwendet werden kann. Nicht fur die
Wiederaufbereitung geeignet.

Manche Personen kénnen empfindlich auf den Klebstoff reagieren,
der den Sensor an der Haut befestigt. Wenn Sie eine erhebliche
Hautreizung um oder unter lhrem Sensor bemerken, entfernen Sie
den Sensor und stellen Sie die Verwendung ein. Wenden Sie sich an

lhren Arzt, bevor Sie den Sensor weiter verwenden.



e Der CKM-Sensor wurde nicht fir die Verwendung mit implantierten
medizinischen Geraten wie Herzschrittmachern oder bei Personen,
die sich einer Dialyse unterziehen, evaluiert.

* Die Entsorgung einer Batterie in Feuer oder einen heiBen Ofen sowie
das mechanische Zerkleinern oder Schneiden einer Batterie kann zu
einer Explosion flhren.

* Das Verbleiben einer Batterie in einer extrem heiBen Umgebung
kann zu einer Explosion oder zum Austreten von brennbarer

Flissigkeit oder Gas fuhren.

Benutzersicherheit, Lagerung und Handhabung

* Die Sensorsverpackung ist steril, sofern sie nicht ge6ffnet oder
beschadigt wurde.

* Lagern Sie das Sensorset bei Temperaturen zwischen 4°C und 25°C.

* Der Sensor kann im Kuhlschrank aufbewahrt werden, wenn die
Temperatur im angegebenen Bereich liegt.

* |hr Sensor ist wasserfest und kann beim Baden, Duschen oder
Schwimmen getragen werden. Der Sensor wurde getestet, um bis zu
1 Meter (3 FuB) tiefes Eintauchen in Wasser fur bis zu 1 Stunde
standzuhalten. Er ist auBerdem gegen das Eindringen von
Gegenstanden mit einem Durchmesser von mehr als 12 mm

geschutzt (IP 28).



Kapitel 2 Kennenlernen Ihres Systems

Das System hat zwei Modelle, KS1 und KS1-7. KS1 kann bis zu 14 Tage
getragen werden, wahrend KS1-7 bis zu 7 Tage verwendet werden
kann. Beide Systeme bestehen aus einem Sensorset und der SiBio CKM

App (App). Sie kbnnen Thr Smartphone (Telefon) verwenden, um die App

herunterzuladen und zu installieren.

Sensorset

Das Sensorset enthalt:

e Sensorsverpackung
» Sensorapplikator

* Schnellstartanleitung
» Alkoholtupfer

Sensorsverpackung sensorapplikator

Wird mit dem Sensorapplikator

verwendet, um den Sensor flr Bringt den Sensor auf Ihrem Kérper an.

den Einsatz vorzubereiten.



Sensor (sichtbar nach dem Anbringen)

Der Sensor besteht aus zwei Hauptteilen: Ein Teil befindet sich in der
Sensorsverpackung, der andere im Sensorapplikator. Befolgen Sie die
Anweisungen, um den Sensor auf der Riickseite Ihres Oberarms
vorzubereiten und anzubringen. Der Sensor hat eine kleine, flexible
Spitze, die direkt unter die Haut eingefuhrt wird. Der Sensor kann bis zu
7 oder 14 Tage lang getragen werden und ist flir Personen ab 18 Jahren
vorgesehen.

Der Sensor misst automatisch Ihre Ketonwerte, wahrend er auf Ilhrem
Korper ist, und speichert die Ketondaten. Ihr mit der App konfiguriertes

Smartphone erhalt die Ketonwerte und weitere Informationen vom

Sensor. lhr Smartphone und der Sensor kommunizieren tber Bluetooth.

SiBio CKM App

Die SiBio CKM App wird von lhnen selbst auf Inrem Smartphone

installiert.



Kapitel 3 Verwendung Ihres Sensors

3.1 Anbringen lhres Sensors

Schritt

MaBnahme

Bringen Sie Sensoren nur auf
der Ruckseite Ihres Oberarms
an. Vermeiden Sie Bereiche
mit Narben, Muttermalen,
Dehnungsstreifen oder
Knoten. Wenn der Sensor an
anderen Stellen platziert
wird, kann er méglicherweise
nicht richtig funktionieren
und ungenaue Messwerte
liefern.

Wahlen Sie eine Hautstelle,
die wahrend Ihrer normalen
taglichen Aktivitaten in der
Regel flach bleibt (kein
Beugen oder Falten).

Um Unbehagen oder
Hautreizungen zu vermeiden,
sollten Sie eine andere Stelle
als die zuletzt verwendete

auswahlen.




Schritt

MaBnahme

Waschen Sie die
Anwendungsstelle mit einer
milden Seife, trocknen Sie sie
ab und reinigen Sie sie
anschlieBend mit einem
Alkoholtupfer. Dies hilft, élige
Rickstande zu entfernen, die

verhindern konnten, dass der

Sensor richtig haftet. Lassen

2 Sie die Stelle an der Luft
trocknen, bevor Sie
fortfahren.

Hinweis: Die Stelle MUSS
gemdal diesen Anweisungen
sauber wund trocken sein,
sonst kénnte der Sensor nicht
die volle Tragezeit von 7 oder
14 Tagen halten.
Offnen Sie die
Sensorsverpackung, indem
5 Sie den Deckel vollstandig

abziehen. Entfernen Sie die
Kappe vom Sensorapplikator

und legen Sie




Schritt

MaBnahme

\

die Kappe beiseite.

VORSICHT: Verwenden Sie

das Sensorset oder den
Sensorapplikator NICHT,
wenn sie beschadigt sind
oder bereits gedffnet wurden.
Verwenden Sie das Produkt
NICHT, wenn das
Verfallsdatum Uberschritten

ist.

Richten Sie die kleine weiBe
Erhebung

am Sensorapplikator mit
der Vertiefung am Rand
der Sensorsverpackung
aus. Drucken Sie
den Sensorapplikator  auf
einer harten Oberflache fest
nach unten, bis er zum
Stillstand kommt.

VORSICHT: Entfernen Sie

NICHT den Sicherheitsclip
(siehe  Schritt 6) vom
Sensorapplikator. Wenn
Sie den Sicherheitsclip
zuerst entfernen, konnten
Sie sich verletzen, indem
Sie versehentlich den
Knopf drucken,




Schritt

MaBnahme

der den Sensor einsetzt,

bevor Sie es beabsichtigen.

Heben Sie den
Sensorapplikator aus der
Sensorsverpackung heraus.

VORSICHT: Der

Sensorapplikator enthalt nun

> eine Spitze. Beruhren Sie
nicht das Innere des
Sensorapplikators und setzen
Sie ihn nicht zurdck in die
Sensorsverpackung.
Dracken Sie den
Sicherheitsclip und ziehen Sie

° ihn aus dem
Sensorapplikator heraus.
Platzieren Sie den
Sensorapplikator UGber der
vorbereiteten  Stelle und

7

driicken Sie fest nach unten,
um den Sensor auf Ilhrem

Kérper anzubringen.




Schritt

MaBnahme

VORSICHTSMABNAHME::
Drucken Sie NICHT auf

den Sensorapplikator,
bevor er uber der
vorbereiteten Stelle
platziert ist, um
unbeabsichtigte Ergebnisse
oder Verletzungen zZu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass
die kleine weile
Erhebung am
Sensorapplikator nach
oben oder unten

ausgerichtet ist.

Ziehen Sie den
Sensorapplikator  vorsichtig
von lhrem Koérper weg. Der
Sensor sollte nun an lhrer
Haut haften.

Hinweis: Das Anbringen des
Sensors kann zu Blutergussen
oder Blutungen fihren. Wenn
die Blutung nicht aufhort,
entfernen Sie den Sensor und
wenden Sie sich an lhren

Arzt.
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Schritt MaBnahme

Stellen Sie sicher, dass der
Sensor nach dem Anbringen
fest sitzt.

Hinweis: Verwenden Sie Ihr
Smartphone, um direkt nach
dem Anlegen mit dem Sensor
zu kommunizieren. Dies hilft,
zu verhindern, dass die
eingebaute Lithiumbatterie
vor dem Ende der 7- oder 14-
tagigen Tragezeit des

Sensors leer wird.

3.2 Starten lhres Sensors

Jedes Mal, wenn Sie einen neuen Sensor anbringen, muissen Sie den

Sensor Uber Ihre App starten. Weitere Details zum Starten des Sensors

finden Sie in Abschnitt 5.3 ,Koppeln lhres Sensors “.

Scannen Sie in der App den 2D-Code auf der Verpackung oder geben

Sie manuell den 8-stelligen Pairing-Code ein, um den Sensor zu starten.

* Sobald ein neuer Sensor gestartet wurde, zeigt die App einen

Countdown bis zum Ende der Aufwarmphase an, und Sie kénnen

nach 60 Minuten mit der Messung der Ketonwerte beginnen.
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e Schalten Sie Bluetooth auf Ihrem Smartphone ein, damit das

Telefon bzw. die App mit lhrem Sensor kommunizieren kann.

3.3 Entfernen lhres Sensors

1. Heben Sie die Kante des Klebers an, der Ihren Sensor an der Haut
befestigt. Ziehen Sie den Sensor langsam in einer Bewegung von lhrer
Haut ab.

2. Hinweis: Eventuelle Klebereste auf der Haut kénnen mit warmem
Seifenwasser oder Isopropylalkohol entfernt werden.

3. Entsorgen Sie den verwendeten Sensor. Siehe Pflege, Wartung und

Entsorgung des Systems.
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Kapitel 4 Kennenlernen der SiBio CKM App

Wahrend Sie lhren Sensor tragen, verwenden Sie lhr Telefon, um die
Keton-Daten Uber Bluetooth vom Sensor abzurufen.

4.1 Ubersicht

Die SiBio CKM App ist Teil des Systems. Sie ruft Keton-Daten vom Sensor
ab, um lhnen bei der Uberwachung des Ketonspiegels zu helfen.

4.2 Erwartete Leistung

Die Ketonmessung wird alle 5 Minuten in der Echtzeitiberwachung
aktualisiert.

4.3 VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen

Die SiBio CKM App liefert interstitielle Ketonwerte Gber den Sensor fur
Personen ab 18 Jahren. Die erhaltenen Ketonmessungen kénnen
nicht als Grundlage fir Behandlungsentscheidungen oder
Therapieanpassungen verwendet werden.

Sie sind daftr verantwortlich, Ihre Privatsphare gegen das Risiko
eines Lecks bei der Verwendung dieser App zu schitzen.
Unzureichender Speicherplatz auf Ihrem Telefon kann zu
unerwldnschtem Verhalten fuhren.

Wenn lhr Telefon beim Ausfihren der App abgeschaltet wird,
kédnnten Sie Ihre Keton-Daten verlieren.

Sie sind daftr verantwortlich, Ihr Telefon zu sichern, beispielsweise

durch die Verwendung eines starken Passworts, das Installieren von

Updates, wenn es angemessen ist,
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und die Nutzung nur sicherer WLAN-Netzwerke.

Stellen Sie sicher, dass das Datum und die Uhrzeit auf Ihrem Telefon
korrekt eingestellt sind, bevor Sie die App verwenden. Manuelle
Onderungen dieser Werte wahrend des Betriebs der App kénnen
Anomalien bei den gespeicherten Keton-Daten verursachen.

Um die App auszufuhren, sollte Ihr Telefon die in Abschnitt 5.1
angegebenen Systemanforderungen erfullen. Andernfalls kann die
Leistung der App beeintrachtigt werden.

Wenn ein Fehler oder eine Ausnahme in der App auftritt, starten Sie
die App erneut.

Wenn die App unerwartet geschlossen wird, starten Sie die App
erneut. Ihre Daten gehen nicht verloren.

Sie mussen lhren Benutzeraccount und lhr Passwort eingeben, bevor
Sie die App verwenden. |lhr Benutzeraccount und lhr Passwort kdnnen

aus 8 bis 20 Buchstaben, Zahlen, Sonderzeichen oder einer

Kombination davon bestehen.
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Kapitel 5 Verwendung der SiBio CKM App

5.1 Systemanforderungen

Android-Betriebssystem

i0S-Betriebssystem

Betriebssystem

Android 8.1 oder hoher

i0OS 11.0 oder hoher

CPU

1.6 GHz oder hoher

1.4 GHz oder hoher

RAM

4 GB oder hoher

1 GB oder hoher

Speicherplatz

10 GB oder hoher

Bluetooth 4.0 oder hoher
Netzwerkband

5 Mbps oder héher
breite

DisplaygroBe

5,65 Zoll oder gréBer

4.7 Zoll oder groBer

Displayauflés
ung

1920 01080 oder hoher

1334*750 oder hoher

Maximale
Bildschirm

helligkeit

150 cd/m2oder hoher

Umgebungslicht

Umgebungslichtdetektion,

Bildschirmhelligkeitskorrektur, automatische

und manuelle Anpassung der

Bildschirmhelligkeit.

Batteriekapazi
tat

3000 mAh oder hoher

1810 mAh oder hdher
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5.2 Herunterladen der App

FUr Android-Nutzer scannen Sie den QR-Code in Abbildung 1, um die

SiBio CKM App mit Ihrem Smartphone herunterzuladen, oder laden Sie

die App im Google Play Store herunter.

Abbildung 1

FUr i0S-Nutzer gibt es zwei Moglichkeiten, die App herunterzuladen:

e Scannen Sie den QR-Code in Abbildung 1 und fihren Sie dann die

folgenden drei Schritte zum Herunterladen der App aus.

Step 1 Step 2
Download the TestFlight | Scan the QR code above,
-app from the App Store click Start Testing.
< Search X
= % TestFlight
' Y
@l @ | W
Step 1
Get TestFlight
e e e ke App CIps using the 0. Davinicad
TestFight on the Aj Pad, M d
What's New Version History

This update includes stakility improvements and

bug fies.
Step 2
Preview Join the Beta
" ave o If you already have TestFight i".‘s'.al jed an this devics,
p o can start testing now
a—- - L
@=E
M O R o[ [ (N N )
App Clips.
B f = & 2 Testing Apps with
TestFlight

Step 3

Click INSTALL button in
TestFlight app.

<A 0
SiBio CKM
l e
What to Test

Updated Homepage Ul for viewing your omn fat
burning rate.

App Information

App Details

Automatic Updates [ @)
Notifications Push >
Previous Builds 5
Developer
Stop Testing

e Wenn die Adresse Ihres App Store-Kontos auf EU-Regionen oder im

Vereinigten Konigreich eingestellt ist,
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kénnen Sie die App auch im Apple App Store herunterladen.
So uberprufen Sie Ihre Kontoadresse:

a. Tippen Sie auf den App Store.

c. Tippen Sie auf den Kontonamen.

b. TippenSie auf der Startseite, um zur Kontoseite zu gelangen.

d. d. Die Kontoadresse wird im Abschnitt Land/Region angezeigt.

5.3 Erstellung eines Benutzerkontos

1. Nach Abschluss der Installation starten Sie die App auf Ihrem Telefon.
Tippen Sie einfach auf das App-Symbol (siehe unten) auf Ihrem Telefon.

{  SiBio CKM
\jé :-Jh/#:_ef
2. Befolgen Sie die Anweisungen in der App, um ein Konto zu erstellen.
3. |Ihr App-Konto ist nun eingerichtet und bereit zur Nutzung.
4. Fahren Sie fort, um lhr Profil zu vervollstandigen, oder warten Sie,
um es spater im Profil-Tab auszufullen.
Hinweis: Wenn Sie Ihr App-Passwort beim Anmelden vergessen, tippen

Sie auf ,Passwort vergessen? “ auf dem Anmeldebildschirm. Befolgen

Sie die Anweisungen in der App, um |hr Passwort zurlickzusetzen.

5.4 Koppeln lhres Sensors

1. Melden Sie sich in der SiBio CKM App an.
2. Koppeln Sie Ihren Sensor.

-17-



Tippen Sie auf ,Zum Koppeln klicken “ auf dem Startbildschirm. Sie
kénnen den 2D-Code (siehe unten) auf der Verpackung scannen oder

den 8-stelligen Pairing-Code unter dem 2D-Code eingeben, um lhren

EE
i%

XXXXXXXX

Sensor zu koppeln.

HINWEIS: Es kann jeweils nur ein Sensor gekoppelt werden. Wenn Sie

beispielsweise einen neuen Sensor koppeln, wird der aktuelle

A VORSICHT: Schalten Sie Bluetooth auf lhrem Telefon ein,

damit das Telefon/die App mit Ihrem Sensor koppeln
und kommunizieren kann.

3. Sensor starten.

Warten Sie. Wahrend der Aufwarmphase liefert Ihr
Sensor keine Ketonmessungen. Ilhre Ketonmessungen
beginnen, nachdem die 1-stindige Aufwarmphase des

Sensors vorbei ist.

4. Uberprufen Sie lhre Ketonmessungen.
Die Aufwarmphase des Sensors ist abgeschlossen. Ihr
2.4 vron Telefon zeigt lhre aktuellen Ketonmessungen an. lhre

Ketonmessung wird alle 5 Minuten aktualisiert.
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A

von 6 Metern ohne Hindernisse (wie Wande oder Metall) zwischen ihnen

VORSICHT: Halten Sie Ihren Sensor und das Anzeigegerat innerhalb

Andernfalls kdnnen sie mdglicherweise nicht miteinander kommunizieren|

Was tun, wenn lhr Telefon und der Sensor nicht kommunizieren
Wenn Ihr Telefon und der Sensor nicht kommunizieren, mussen Sie

Folgendes tun:

1. Uberprufen Sie, ob Bluetooth in den Einstellungen Ihres Telefons
aktiviert ist. Befolgen Sie die Anweisungen in der App, um Bluetooth
einzuschalten und die Kommunikation mit dem Sensor
wiederherzustellen.

2. Uberprifen Sie, ob der Abstand zwischen lhrem Telefon und dem
Sensor mehr als 20 FuB (ca. 6 Meter) betragt. Wenn ja, halten Sie lhr

Telefon innerhalb von 20 FuB vom Sensor.
3. Uberpriifen Sie, ob eine der in Abschnitt 4.3, VorsichtsmaBnahmen

und Einschrankungen “genannten Bedingungen eingetreten ist.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an unseren
Kundendienst unter support@sibiosensor.com.

Wenn |hr Sensor die Aufwarmphase abgeschlossen hat und die
Kommunikation wiederhergestellt ist, werden alle aufgezeichneten
Keton-Daten an I|hr Telefon Ubertragen. Danach wird der aktuelle
Ketonspiegel weiterhin alle 5 Minuten aktualisiert und auf Ihrem Telefon

angezeigt, bis die 7- oder 14-tagige Tragezeit endet.
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5.5 Tagliche Verwendung

Startbildschirm
Auf dem Startbildschirm der App zeigen die Keton-Grafiken des
Sensors lhre Ketonmessungen lber einen bestimmten Zeitraum an.

Die Grafiken umfassen:

* Keton-Daten von lhrem Sensor, dargestellt als Trendlinie, die auf der
rechten Seite mit der aktuellsten Ketonmessung endet.

* Tippen Sie auf den Graphen an einem beliebigen Keton-Datenpunkt,
um den zugehdrigen Wert hervorzuheben.

e Sie kénnen zwischen der Ansicht flr heute, 3 Tage, 7 Tage und 14

Tage lhrer Keton-Daten wechseln, indem Sie oben im Graphen die

gewunschte Zeitspanne antippen.

Profil

»Meine Sensoren “ listet die Sensoren auf, die Sie getragen haben, und
ermdoglicht es Ihnen, einen neuen Sensor zu starten, wenn eine
Sensorsitzung endet.

Sie kbnnen sich abmelden, Ihr Login-Passwort zurtucksetzen und sogar
Ihr App-Konto lber die Kontoeinstellungen schlieBen.

Um Ihre grundlegenden Informationen zu bearbeiten, tippen Sie auf

,Kontoinformationen bearbeiten “.
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Kapitel 6 Deinstallation der SiBio CKM App

Tippen und halten Sie das SiBio CKM-Symbol auf dem Desktop Ihres
Telefons. Wahlen Sie , App entfernen “ aus dem Kontextmend.
Alternativ wahlen Sie Einstellungen > App > App-Manager > SiBio CKM

App und deinstallieren Sie die App.
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Kapitel 7 Fehlerbehebung

Problem

Mogliche Ursachen

Lésung

Der Sensor haftet

nicht an lhrer Haut.

Die Stelle ist nicht
frei von Schmutz,
Ol, Haaren oder

SchweiB.

1. Entfernen Sie den
Sensor.

2. Reinigen Sie die Stelle

mit einfacher Seife
und Wasser und
reinigen Sie sie
anschlieBend mit
einem Alkoholtupfer.

3. Befolgen Sie die
Anweisungen in den
Abschnitten
»Anbringen lhres
Sensors “ und ,,Starten
Ihres Sensors “.
Ziehen Sie in Betracht,
die Stelle zu rasieren,
die Verwendung von
Lotionen vor dem
Einsetzen zu
vermeiden und einen
neuen Sensor an
lhrem nicht
dominanten Arm
anzubringen.

Hautreizungen an
der Stelle, an der
der Sensor

angebracht wurde.

Nahte oder andere
einschrankende
Kleidung oder
Accessoires, die
Reibung an der

Stelle verursachen.

Stellen Sie sicher, dass

nichts an der Stelle reibt.
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Problem

Mogliche Ursachen

Lésung

Sie kdnnten

empfindlich auf
das Klebematerial

reagieren.

Wenn die Reizung an
der Stelle auftritt, wo der
Kleber die Haut berthrt,
wenden Sie sich an
lhren Arzt, um die beste

Lésung zu finden.

Die Ketonmessung

wird nicht aktualisiert.

lhr Telefon ist nicht

nah genug am

Sensor.

Stellen Sie sicher, dass
lhr
von 6

Telefon innerhalb

Metern vom

Sensor ist. Versuchen

Sie, den Sensor zu

koppeln, um eine
Ketonmessung zZu

erhalten.

lhr Sensor ist zu

heiB oder zu kalt.

Begeben Sie sich an
einen Ort, an dem die
Temperatur zwischen 5 °
C und 40 °C liegt, und
koppeln Sie lhren Sensor
Minuten

in ein paar

erneut.
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Kapitel 8 Pflege, Wartung und Entsorgung des Systems
Lagerung
Die korrekte Lagerung lhres Systems hilft, Systemausfalle zu

verhindern.

Sensorset

« Bewahren Sie es in der sterilen Verpackung auf, bis Sie bereit sind, es
Zu verwenden.

« Lagern Sie es bei Temperaturen zwischen 4 °C und 25 °C.

- Die Lagerung auBerhalb dieses Bereichs kann zu ungenauen
Sensorablesungen fuhren.

» Der Sensor kann im Kuhlschrank aufbewahrt werden, solange die
Temperatur im angegebenen Bereich liegt.

- Lagern Sie die Sensoren an einem kuhlen, trockenen Ort. Lagern Sie sie

nicht in einem geparkten Auto an einem heiBen Tag oder im
Gefrierfach.

Sensorapplikator

« Schitzen Sie ihn, bis Sie bereit sind, ihn zu
verwenden.

« Lagern Sie ihn bei Temperaturen zwischen 4 °
Cund 25 °C.

« Lagern Sie ihn bei einer relativen
Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 90% .

Wartung
Das System hat keine wartungsfahigen Teile. Die Softwarewartung

erfolgt durch Software-Updates.

Entsorgung
Sensor
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Dieser Sensor darf nicht Gber die regulare Mullabfuhr entsorgt werden.
Eine separate Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaB der
Richtlinie 2012/19/EU in der Europdischen Union ist erforderlich.
Wenden Sie sich fur weitere Informationen an den Hersteller.

Hinweis: Der Sensor enthalt eine Lithiumbatterie und darf nicht

verbrannt werden. Batterien kdnnen bei der Verbrennung explodieren.

Sensorapplikator

Bitte wenden Sie sich an Ihre lokale Abfallbehérde, um Anweisungen zur
Entsorgung des Sensorapplikators an einem ausgewiesenen Standort
fur scharfe Gegenstande zu erhalten. Stellen Sie sicher, dass die Kappe

auf dem Sensorapplikator ist, da er eine Nadel enthalt.

Sensorset
Der verwendete Sensor kann Uber die regulare Mullabfuhr entsorgt

werden.

Kundendienst

SiBio Technology Limited bietet Nutzern technischen Support fur das
Kontinuierliche Keton-Uberwachungssystem. Der Kundendienst steht
Ihnen zur Beantwortung lhrer Fragen zum System zur Verfiigung. Der

Kundendienst ist unter support@sibiosensor.com erreichbar.
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Kapitel 9 Kennzeichnungssymbole

Gebrauchsanweisung

konsultieren

wl

Hersteller

Temperaturgrenze

SN

Seriennummer

Herstellungsdatum

Luftfeuchtigkeitsgrenze

Nicht-ionisierende

Ein Anwendungsteil () .
vom Typ BF (‘) elektromagnetische
Strahlung
Nicht wiederverwendbar & Vorsicht
Sterilisiert
Verwendbar bis STERLER| | durch
Bestrahlung
Dieses Produkt

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung

beschadigt ist, und
die
Gebrauchsanweisun

g konsultieren.

P

enthalt elektronische
Gerate, Batterien,
scharfe Gegenstande
und Materialien, die
wahrend der
Verwendung mit

Koérperflissigkeiten in

Kontakt kommen
kénnen. Entsorgen
Sie  das  Produkt
gemaf allen
geltenden lokalen

Vorschriften.

Gleichstrom

C€

CE-Kennzeichnung
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Bevollmdachtigter

Vertreter in der

Bevollmdachtigter

Vertreter im

-
Europdischen Vereinigten
Kénigreich
Gemeinschaft
Gibt den
Schutzgrad an, der
IP28 durch das Gehduse

gemalB EN 60529

bereitgestellt wird.
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Kapitel 10 Seriennummer/Chargennummer,
Herstellungsdatum, Verfallsdatum
Seriennummer/Chargennummer

Die Seriennummer finden Sie auf dem Etikett der Sensorsverpackung,
des Sensorapplikators oder der Verpackung.

Die Chargennummer finden Sie auf dem Etikett der Verpackung.

Herstellungsdatum
Das Herstellungsdatum finden Sie auf dem Etikett der

Sensorsverpackung oder auf der Verpackung.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum finden Sie auf dem Etikett der Sensorsverpackung,
des Sensorapplikators oder auf der Verpackung.

Die Sensorsverpackung ist sterilisiert und hat eine Haltbarkeit von 12

Monaten.
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Kapitel 11 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

SiBio Technology Limited erklart, dass das CKM-System den Normen EN
301 489-1 und EN 301 489-17 entspricht. Der Hersteller stellt die
Prufberichte auf Anfrage zur Verfligung.

Hiermit erklart SiBio Technology Limited, dass die Funkgerateart
Kontinuierliches Keton-Uberwachungssystem den Richtlinien 2014/53/
EU entspricht.

Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter folgender
Internetadresse verflgbar:
https://www.sibiosensor.com/pages/product-certification- Ouality-

assurance
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Chapter 12 Technical Specification

Sensor-Spezifikationen

Nutzungsdauer des Sensors KS1: 14 Tage

KS1-7: 7 Tage
SensorgroBe 33.5mm x 20.0 mm x 5.3 mm
Energie Ouelle des Sensors Eine Lithiumbatterie DC 3,0 V
Sensor-Speicher KS1: 14 Tage

KS1-7: 7 Tage
Betriebstemperatur 5°C bis 40°C
Haltbarkeit der

12 Monate

Sensorsverpackung und des

Applikators

Lager- und Transporttemperatur | 4°C bis 25°C
der Sensorsverpackung und des

Applikators

Betriebs- und Lagerrelative 10 % bis 90 %, nicht kondensierend

Luftfeuchtigkeit

Betriebs- und 70 kPa bis 106 kPa

Lageratmosphdarendruck

IP28: Geschitzt gegen das
Eindringen groBer Objekte mit
einem Durchmesser von nicht
weniger als 12 mm und gegen die
das Eindringen Auswirkungen einer

Wasserbestandigkeit des

Sensors und Schutz gegen
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kontinuierlichen Eintauchung

in Wasser Uber eine Stunde.

Transport der Sensorsverpackung ) ) )
10 % bis 90 %, nicht kondensierend

und des Applikators relative

Luftfeuchtigkeit

Sterilisation der Sensorsverpackung | Steril durch Bestrahlung

Fre Duenzband 2.402 - 2.480 GHz BLE
Bandbreite 2 MHz

EIRP 3.56 dBm (2.27 mW)
Modulation GFSK

Datenkommunikationsreichweite | 6 Meter

Qualitat der Dienstleistung (QoS)

Sensor-Wireless-Kommunikation

Der Sensor und die App verbinden sich Gber ein BLE-Netzwerk. Der
Sensor sendet die Keton-Daten an die App. Der Sensor und die App
Uberpriufen die Integritat der empfangenen Daten nach der drahtlosen
Ubertragung. Die Qualitat der Verbindung entspricht der Bluetooth-
Spezifikation v5.0. Die App ist so konzipiert, dass sie nur Funksignale (RF)

von anerkannten und gekoppelten Sensoren akzeptiert.
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I SiBio Technology Limited

6/F., Manulife Place, 348 Kwun Tong Road, Kowloon, Hong Kong

Email: support@sibiosensor.com

REP Europe GmbH

Annastr. 9 B, 64347 Griesheim, Deutschland
Tel: +49 157 51253212

E-mail: info@rep-europe.de

REP Europe Ltd

The Sati Room, 12 John Princes Street, London, England, W1G
0JR Tel: 00447410638838

E-mail: b.xu@rep-europe.de
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