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Terminologie

Soucast monitorovaciho systému obsahujici aplikator, elektrodu senzoru a

Sensor zakladnu senzoru. Aplikator vlozi senzorovou elektrodu pod kizi, aby zméfil
hladinu gluké6zy v intersticidlnich tekutindch.

CGM Zkratka pro Kontinualni Monitorovani Glukozy

CGMS Zkratka pro Systémy Kontinualniho Monitorovani Glukozy

Aplikitor Jednorazovy aplikator, ktery vlozi elektrodu senzoru pod kiizi a mtize byt odebran

poté, co je elektroda bezpecne umisténa.

Elektroda senzoru

Zatizeni umisténé pod kuzi, které provadi biologické signaly do signald
elektrickych, které reaguji s télesnymi tekutinami.

Zakladna senzoru

Mala plastové zakladna ptichycena k bfichu drzi vysilac.

Nastroj pro
pripojeni / vyjmuti

Plastova ¢ast, slouzici k pfipojeni a vyjmuti vysilace.

Vysilaé

Vysilac je soucasti systému kontinualniho monitorovani glukézy, ktery je
zabudovan do zékladny senzoru a bezdratoveé odesild informace o glykémii do
mobilni aplikace ptes Bluetooth Low Energy.

Sériové ¢islo

Sklada se z Cisel a pismen, je jedine¢ny pro kazdy vysilac a lze jej najit na zadni

vysilace stran¢ vysilace a na obalu vysilace.
Mobilni software shrnuje informace o hladingé glukézy v krvi, zobrazuje

Aplikace informace o hladin¢ gluk6zy na pfecteni, zaznamena kiivky, smérové Sipky a stav
vysilace.

Vychozi hodnota Hodnoty, které systém ptinasi.

Kalibrace Zadejte hladinu gluk6zy v krvi naméfenou glukomerem do aplikace pro kalibraci,
aby jste se ujistili o piesnosti Cteni hladiny glukézy v krvi.

HOdI,mta krevni Hodnoty naméfené glukometrem.

glukozy

Odecty glukozy ze
senzoru

Hodnoty méfené systémem kontinudlniho monitorovani glukézy

Trendova krivka

Zobrazuje zmény a tendence hodnot glukézy v prabéhu Casu a aktudlni stav
glukozy v krvi.




Trendové Sipky Uved’te rychlost a tendenci ke zménam hodnot glukozy.

Komunika¢ni vzdalenost mezi aplikaci a vysila¢em, kterda musi byt do 2 m bez

Rozsah prijmu dat piekazky.

. . Pokud prvni oznameni neni potvrzeno, informace o vyzveé se budou opakovat.
Opakujte vyzvu




1. Predstaveni produktu

Systémy pro kontinualni monitorovani glukézy se skladaji z jednorazového senzoru, vysilac¢e, mobilni
aplikace, a analytického softwaru. Doporucuje se nosit senzor na bfise a vyvarovat se pohybti v miste, kde
je senzor aplikovan. Senzorova elektroda chemicky reaguje s glukézou v hypodermické intersticialni
tekutin¢€ a generuje elektricky signal. Vysila¢ analyzuje a vypocitava elektricky signal a generuje hodnoty
glukézy v krvi, které se odesilaji do mobilni aplikace. Software pro analyzu uzivatelii stahuje a
shromazd'uje data z mobilni aplikace pro zpracovani a analyzu, poté poskytuje zpravy.

Systémy kontinudlniho monitorovani glukozy (p3) mohou automaticky zobrazovat hodnoty glukézy po
zadani koédu senzoru pfi spusténi CGM. CGMS méti odecet glukdzy kazdé tii minuty, 480 odectd kazdy
den. Systém je indikovan pro nepfetrzité sledovani udajii o glykémii po dobu 14 dnti a vytvaii kontinualni
ktivku glukézy. Kromé toho Ize jako udalost zaznamenat stravovani, cviceni, léky a dalsi aktivity.
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1.1 Predstaveni senzoru

Tlacitko -~ :

Bezpecnostni
zamek

Béze senzoru s lepici
podlozkou

Senzor pro kontinualni monitorovani gluko6zy je produkt ve sterilnim uzavieném pouzdie. Senzor se sklada
hlavné z aplikatoru, zakladny senzoru a elektrody senzoru. K zékladné& senzoru je pfipevnéna lepici podlozka.
Vlozte senzorovou elektrodu do podkozni tkané bficha a vyjmeéte aplikator. Zakladna senzoru je ptipojena
k pokozce po dobu az 14 dnli monitorovani. Po vlozeni senzoru zlikvidujte podle mistnich ptedpist pro
zdravotnicky odpad.

Technické a vykonové parametry senzoru

Model ¢ .. SP3-WL-03

Rozsah méfeni 2.2-22.2 mmol/L

Efektivni pracovni doba 14 dni

Kalibra¢ni metoda Glukometr

Rozsah kalibrace 22222 mmol/L

Podminky skladovani Teplota: 2°C-25 °C;
Relativni vlhkost: 15%-85%

Podminky pfepravy Normalni piepravni teploty




Hodnota napéti DC 3V




Pracovni podminky (po
spojeni s vysilatem)

Teplota: 10 °C-40 °C;
Relativni vlhkost: 10%-95%

Zivotnost baterie

Nejméngé 14 dni

Metoda sterilizace

Sterilizace zafenim

Skladovatelnost

Podrobnosti naleznete na Stitku produktu

Podpora napajeni

Interni napéjeni

1.2 Piedstaveni vysilace

Vysila¢ kontinualniho monitorovani gluko6zy je soucast piipojend k zakladné senzoru. Jakmile je vysila¢
zabudovan do zdkladny senzoru a elektroda senzoru je aktivovana prostfednictvim aplikace, vysila¢ odesle
hodnotu glukézy ze senzoru do aplikace. Pti spravném noSeni maji vysila¢ a aplikace dosah 2 metrli bez
prekazek. Bezdratové ptipojeni miize byt pieruseno v bazénech, vanach a vodnich postelich.

Technické a vykonové parametry vysilace

Model ¢. TP3-WL-03

Velikost délka 33.1 mm *$itka 19.35 mm *vyska 8.3mm
Hmotnost vysilace 45g

Interval zobrazeni 3 min

Pfenos dat 2 m (bez ptekazek)

Ocekavana zivotnost produktu

Opakované pouziti az 10krat

Skladovatelnost 36 mésicit
Opera¢ni mod Nepretrzité
Stupen ochrany P27

Provozni podminky (poté co je vysila¢
umistény do zdkladny senzoru)

Teplota: 10 °C-40 °C,;
Relativni vlhkost: 10%-95%




Atmosféricky tlak 70kPa-106 kPa

TrancviCenini a skladovaci podminky | Teplota: 0 °C-45 °C;
Relativni vlhkost: 10%-95%

Bezdratové piipojeni Bluetooth 5.0, 2402-2480 MHz, GFSK, 0.65 dBm

1.3 Predstaveni aplikace

Aplikace (Glunovo E2, Verze uvolnéni: 01) je mobilni 1ékaiska aplikace pro sviij systém kontinudlniho
monitorovani glukézy pro piijem a zpracovani hodnot méfeni krevni glukézy. Software zobrazuje hodnoty
glukézy v redlném case, trendové kiivky, Sipky trendl a stav vysilate. Ma funkce, jako je pridavani
poznamek, alarmy / vystrahy, polozky deniku, zpravy, funkce exportu dat atd.
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Hlavni rozhrani aplikace

Hlavni rozhrani aplikace zobrazuje hodnoty glukézy, trendové kiivky a Sipky trendd. Aplikaci a vysilac
lze piipojit pfes Bluetooth a sparovat se pro datovou komunikaci. K pouziti systému kontinualniho
monitorovani glukozy je také zapotrebi metic glukozy v krvi.



Technické a vykonové parametry App

Polozka Detail
Operacni systém Android 6.0 a vys$s$i/IOS 13.2 a vyssi
Spojeni Jedna aplikace se muze pfipojit pouze k jednomu vysilaci
souasné
Ptenos dat Vysila¢ a aplikace (telefon) pfenaseji data prostiednictvim
protokolu Bluetooth.

Soubor exportovany aplikaci se pienese do analytického
softwaru prostednictvim bezdratové komunikace nebo
datového kabelu USB (pouze Android).

Format loZiste Format pro ukladani dat exportu aplikace je soubor Excel

1.4 Predstaveni analyzac¢niho software

Software pro analyzu stahuje a shromazd'uje data z mobilni aplikace pro zpracovani a analyzu a
poté vytvari zpravy.

Varovani
CGMS (p3) neposkytuje zadnou lékarskou pomoc a nelze jej pro tento ucel pouzit. Neupravujte sviij
1écebny plan bez predchozi konzultace s 1ékafskym diabetologickym tymem.

Parametry vykonu Analytického Softwaru

Polozka Detail

Windows 7 a vyssi

Operacni systém Pozndmka: Software milze pracovat na
64bitovych i 32bitovych systémech.

Soubor exportovany z aplikace se pienese do

Ptenos dat analytického softwaru ptes Bluetooth nebo
datovy kabel USB (pouze Android)
Format zpravy Exportovana zprava je soubor PDF




2 Bezpecnostni informace

2.1 Definice aplikace

Ptistroj je uren pro kontinualni nebo periodické zaznamenavani hladin glukézy v intersticidlni tekuting
pro dospélé pacienty s diabetem ve véku 18 nebo starsi Tyto informace jsou urceny k podpofte, nikoli k
nahrazeni standardniho glukometru, a jsou uréeny k detekci trendi a sledovani vzoru, aby poskytly
pacientim referencni informace pro lepsi zvlddani diabetu. Systém poskytuje hodnotu glukozy v realném
Zase, kter je piijimana a zobrazovana aplikaci. Udaje o hodnotach glukézy Ize dale importovat do softwaru
pro analyzu historickych hodnot glukézy.

Misto aplikace :

. Bficho(doporuceno),
paze

Frekvence datové interakce:

. Jednou za 3
minuty

Opétovné pouZziti:

. Senzor je jednorazovy, vysila¢ lze opakované pouzit az
10krat.

Varovani :
CGMS (p3) neposkytuje zadnou lékarskou pomoc a nelze jej pro tento ucel pouzit. Neupravujte
svlyj 1é¢ebny plan bez predchozi konzultace s 1ékaiskym diabetologickym tymem.

2.2 Dilezité informace pro uzivatele

Abyste mohli tento produkt bezpecné pouzivat, piectéte si pfed pouzitim navod na pouzivani tohoto
produktu. Navod zahrnuji kontraindikace, varovani, upozornéni a dal$i dulezité informace pro uzivatele.
Promluvte si se svym lékafem, jak vyuzit ziskané informace, aby vdm pomohli kontrolovat hladinu
glukozy v krvi. Navod na pouziti téZ obsahuje dilezité informace o fedéni problému se systémem a
vykonové charakteristiky zafizeni.

2.3 Kontraindikace

Cast senzoru musi propichnout kuzi, proto se doporucuje, aby osoby s alergiemi a koznimi viedy
zafizeni pouzivali se zvySenou pozornosti. Produkt musi byt odstranény pred vstupem na magnetickou
rezonanci (MRI).



Uzivani acetaminophenu pfi pouzivani senzoru mozna chybné zvysit hodnoty gluko6zy v senzoru.

2.4 Varovani

e Prectéte si peclivé pokyny. Nespravné pouziti nepfetrzitého monitorovani hladiny glukozy v krvi
mize vést k nespravnému pochopeni informaci poskytovanych systémem, nebo ovlivni vykon
systému a nevSimnete si nizké/ vysoké hodnoty glukozy v krvi.

*  Kontinualni monitorovani glukézy nelze pouzit jako poklad pro diagnostiku diabetu, jako je injekce
inzulinu. Nemize nahradit glukometr. Skute¢na hodnota glukézy se muze lisit od hodnoty, kterou
pristroj zobrazi. Pouziti glykemickych hodnot jako diagnosticky zdklad pro diabetes mtize vést k
nizkym / vysokym hodnotam glukoézy v krvi.

*  Neptehlizejte ptiznaky vysoké / nizké hladiny glukézy v krvi. Pokud namétend hodnota glukézy
ze senzoru neodpovidéd piiznakiim, mel by se k méteni glukozy pouzit métic glukézy, i kdyz je
hodnota CGM v normélnim rozmezi.

*  Po zadéani kédu senzoru neni potieba kalibrovat CGMS. Pokud chce uzivatel provést kalibraci, stale
muze zadat vysledky krevniho testu z prstu a provést kalibraci. Kalibrujte CGMS alespoi jednou za
24 hodin, pokud nezadate zddny kod senzoru, jinak mohou byt hodnoty glykémie ze senzoru
nepiesné a mizete prehlédnout nizkou nebo vysokou hodnotu glykémie.

* Ve vzacnych piipadech mize dojit k prasknuti elektrody senzoru. Pokud se elektroda senzoru zlomi
a na pokozce neni viditelna elektroda senzoru, nepokousejte se ji sami odstranit. Vyhledejte
odbornou lékatskou pomoc v ptipadé infekce nebo zanétu - zarudnuti, otoku nebo bolesti. Pokud
elektroda senzoru praskne, oznamte to prosim nasi technické podpofe.

*  Nepouzivejte senzory, pokud dojde k poskozeni sterilniho obalu. Pouziti nesterilizovanych
senzord muze vést k infekci.

e Skladovaci teplota snimace je 2 °C - 25 °C. Senzor lze pifepravovat pii pokojové teploté. Doba
skladovani je doba pouzitelnosti senzoru (8 mésicil). Pokud je teplotni rozsah chladnicky 2 °C -
25 °C, lIze senzor ulozit do chladni¢ky. Nespravné skladovani ma za nasledek nepfesné hodnoty
glukozy a chybéjici nizké / vysoké hladiny glukozy v krvi. Pokud je senzor uloZen v chladnicce,
vyjméte jej prosim ptl hodiny pfed pouzitim. Senzor lze pouzivat pii pokojové teplotg.

e Zafizeni neni navrzeno tak, aby dlouhodobé zlstalo v téle, nebo aby nebylo
»okamzité*“ nahrazeno podobnym nebo identickym zatizenim.

e Va§ vysila¢ komunikuje s vasi aplikaci pies Bluetooth. Komunikace muze byt ovlivnéna
silnym elektromagnetickym polem, udrzujte CGMS mimo dosah silného elektromagnetického pole.
Jinak by zhorSeni vykonu tohoto zafizeni mohlo mit za nasledek nespravnou funkci systému.

* S vypnutou funkci upozornéni/alarmy aplikace nemize poskytnout upozornéni (oznameni), i kdyz
jsou vysila¢ a aplikace v dosahu komunikace.

* Pfiznaky, které mohou byt zplsobeny vysokou / nizkou hladinou glukézy v krvi, by nemély
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byt ignorovany. Pokud pfiznaky, které zazivate, neodpovidaji naméfenym hodnotdam CGMS nebo
mate podezieni, ze namétené hodnoty CGMS mohou byt nepfesné, zkontrolujte hladinu glukoézy
provedenim krevniho testu z prstu pomoci glukometru.

Kdyz CGMS ukaze, ze vase hladina glukdzy je nizka nebo se blizi dolni meze, proved'te krevni
test z prstu pomoci glukometru.

CGMS obsahuje malé casti, které by po poziti mohly zplsobit uduseni, uchovavejte je mimo
dosah déti.

2.5 Bezpecnostni opatieni

Senzory a vysilate CGMS se by mély shodovat. Produkty rlznych generaci nelze piipojit a
nemohou fungovat. Ujistéte se, Ze systém pouziva spravnou verzi softwaru.

Pted otevienim obalu senzoru si umyjte ruce mydlem a vodou a osuste je.

Pfed nasazenim senzoru ocistéte pokozku alkoholovymi ubrousky a nechejte ji oschnout. To
pomahd ptedchazet infekci. Nezasunujte senzor, dokud neni pokozka suchd, aby bylo mozné lepici
pasku na zakladné senzoru lépe piipevnit k pokozce.

Pokazdé¢ zmeéite misto vlozeni. Casté pouzivani stejného mista vpichu nemusi umoznit
uzdraveni pokozky a mize zpusobit jizvy nebo kozni alergie.

Nevkladejte senzory do mist, kterda mohou byt ohnuta, stlacena, tetovana, chlupata nebo alergicka.
Tyto stranky nejsou idealni pro meéteni glukozy v krvi. Vlozeni senzort do téchto mist mtize ovlivnit
vykonnost systému, coz miZe mit za nasledek omisivni nizké / vysoké hladiny glukozy v krvi.

Nezasunujte senzory do 8 cm od injekce inzulinu a umisténi inzulinové pumpy. Inzulin miize
ovlivnit vykonnost senzoru a mtize chybét nizka / vysoka hladina glukézy v krvi.

Chcete-li provést kalibraci, zadejte do 3 minut piesnou hodnotu glukézy namétenou glukometrem.
Neptesny vstup nebo vstup piesahujici 3 minuty mohou ovlivnit vykon snimace a vést k
chybéjicim nizkym / vysokym hodnotam glukézy.

Rychlé zmény hladiny glukdzy v krvi se nemusi zobrazit v¢as, naptiklad béhem cviceni nebo po jidle.
Mezi hladinou gluko6zy v krvi a hladinou glukdzy v intersticidlni tekutin€ vzdy existuje Casovy
zpozdéni, Casova prodleva se u jednotlivych lidi lisi.

Pokud je vysilac¢ a aplikace spravné opotiebované, dosah pienosu je 2m bez prekazek. Bezdratové
pfipojeni ve vodé neni pfilis dobré, takze se snizi dosah ptipojeni v mistech, jako jsou bazény, vany
a vodni postele. Pokud je vzdalenost mezi vysilacem a aplikaci vét$i nez 2 m nebo pokud je
vzdalenost mezi nimi blokovana, nemusi byt pfipojeny nebo mtze byt kratsi vzdalenost pfipojeni.
Mize vam chybét nizka / vysoka hladina glukézy v krvi. Presto budou vSechna data stale ulozena
ve vasem vysilaci, takZe vaSe aplikace bude schopna zobrazit vSechna data, kdyZz bude opét dobra
komunikace.
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* Vysila¢ Ize béhem jeho Zivotnosti znovu pouzit az 10krat, proto jej nevyhazujte.

* Ve vzacnych ptipadech mize senzor poskytovat nepiesné hodnoty glukozy. Pokud je udaj o
glykémii povazovan za nespravny nebo v rozporu s vasimi pfiznaky, proved'te test glukozy prstem a
zkontrolujte, zda se senzor neuvolnil.

* Intenzivni cvi¢eni mize zpUsobit uvolnéni nebo uvolnéni senzoru Pokud je senzor uvolnény, nemusi
se vam zobrazit naméfend hodnota nebo naméfend hodnota nemusi byt spolehlivda a nemusi
odpovidat vasemu pocitu. Postupujte podle pokynti pro vybér vhodného mista pro noseni senzoru.

*  Silna dehydratace nebo nadmérna ztrata vody mohou mit za nésledek neptesné hodnoty CGMS.

* Ve vzacnych ptipadech se u pacientli miize v misté zavedeni objevit mirné zarudnuti kiize a otok.

.b Ahcqt’aminofen/Paracetamol by mohl ovlivnit hodnoty senzoru. Vyhnéte se uzivani 1€k, které je
obsahuji.
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3 Rizika a ucéinnost
3.1 Rizika

Vkladani senzorii a pouzivani lepicich pasek méné pravdépodobné zpisobi infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni ktize (zarudnuti, otok, modfiny, svédéni, zjizveni nebo zména barvy). Pokud se tyto
ptiznaky objevi, miize se pacient citit nepfijemné v miste, kde je vlozen senzor.

Ve vzacnych piipadech se mize senzorova elektroda zlomit a ziistat v téle. Tento jev se v klinické
studii neobjevil. Pokud mate pocit, Ze je senzor v pokozce rozbity, obrat'te se na dia tym a technickou
podporu.

Kdyz je funkce upozornéni vypnuta nebo se vysila¢ a aplikace nenachdzeji v dosahu
komunikace, upozornéni nelze ziskat.

Pokud neslysite ton nebo necitite vibrace, mozna si nevSimnete upozornéni.

Nékdy se hodnoty glukozy ze senzoru mohou mirné lisit od hodnot namétenych glukometrem. Ve
vetsin€ piipadd se Cteni glukézy ze senzoru pohybuje s hladinou glukézy v krvi a pfipomene vam,
kdyz hladina gluko6zy piekroci cilovy rozsah.

Pokud mate vysokou / nizkou hladinu glukozy v krvi a chybi vam pfipomenuti a varovné zpravy,
muze se stat, ze nebudete testovat hladinu glukézy v krvi pomoci glukometru a zmeskate vysoké / nizké
hodnoty glukézy v krvi.

3.2 Ucinnost

Systémy kontinualniho monitorovani glukozy poskytuji G¢innéjsi a komplexngjsi informace nez
glukometr. Pfi 14dennim monitorovani poskytuje systém nepietrzitétho monitorovani hladiny glukoézy v
krvi hodnoty glukézy kazdé tfi minuty, které vdm pomohou sledovat trend zmén hladiny glukézy v krvi.
Dynamické informace vam mohou pomoci zkontrolovat aktualni stav glukozy v krvi, stejné jako smeér a
rychlost zmén glukézy v krvi. Rozpoznani trendit v glykémii vdm mutize pomoci podniknout kroky k
zabranéni vysoké / nizké hladiny glukozy v krvi.

Aplikace upozornuje kdyz hladina glukozy v krvi ptekroc¢i vas cilovy rozsah glukézy nebo kdyz
glukézy rychle klesa nebo stoupa. Vystrahy vam mohou pfipomenout, abyste pfijali opatieni k
zabranéni nizké / vysoké hladiny glukézy v krvi.

4 Instalace a pouziti

Tato kapitola popisuje, jak pouzivat vase systémy p3, pied pouzitim si pozorn¢ prectéte a postupujte
podle pokynti krok za krokem
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4.1 Instalace

4.1.1 Instalace a nastaveni aplikace
(a) Stahnéte si aplikaci z Google Play / App Store ;
(b) Po instalaci vypliite své osobni udaje;
(c) Nastaveni cile a typu zvuku alarmu/vystrahy;
(d) Jednotky meéfeni: Jako jednotku glukozy vyberte mmol/L nebo mg/dl.

4.1.2 Piredpoklady

Zapnéte Bluetooth mobilniho telefonu a udrzujte telefon v dosahu 2 metrti od vysilace v pfistupném stavu.
Povolte aplikaci pfistup k umisténi vaseho chytrého zafizeni.

4.1.3 Zavedeni senzoru

1) Piiprava

a) Nepouzivejte, pokud se zda, ze obal senzoru je poskozeny nebo je jiz otevieny.
b) Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti senzoru.

¢) Umyjte si ruce

d) Ocistéte dno vysilace alkoholovym tamponem,;

e) Vysila€ nechte vyschnout.

Poznamka: Davejte pozor, nedotykejte se kovovych tecek na zadni strané vysilace a neposkrabejte jej
(mohlo by dojit k poskozeni vodotesného tésnéni).

2) Misto aplikace

a) Bricho(doporuceno), piipadné paze;

b) 5 cm od pupku ;

¢) 5 cm od mista vpichu inzulinu ;

d) Vyvarujte se polohy, kde by na senzor bylo mozné tlacit, napt. zapnuty pasek;
e) Vyvarujte se mist s tukovymi bulkami apod.

Poznamka :

*  Po predchozim pouziti zménte misto viozeni

*  Pred viozenim ocistete stav pokozky

*  Zkontrolujte, zda neni balicek poSkozeny
14



*  Pred viozenim zkontrolujte datum vyprseni platnosti

Misto aplikace senzoru
3) Vydistéte misto aplikace
a) Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem a pted pokra¢ovanim nechejte zaschnout.
b) Ujistéte se, ze je oblast Cista a neobsahuje pletové vody, parfémy a 1éky.

4) Aplikace senzoru

r Odstrafite ochranné podlozky ze spodni ¢asti zékladny snimace a
’ o nedotykejte se lepici pasky.

Umistéte snima¢ vodorovné na bficho;

Stisknéte aplikator a ujistéte se, Ze je paska pevné prichycena k
pokozce.
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Uchopte aplikator a vytahnéte bezpecnostni zamek do rezimu
odemceni.

Stisknéte horni tladitko aplikatoru a elektroda senzoru se
automaticky aplikuje do podkozi;

Jemné vytahnéte aplikator nahoru, dokud neuvidite lepici
naplast.

Zajistéte, aby byla paska pevné spojena. Prsty jeste pripadne
upevnéte pasku.
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Ocistéte spodni ¢ast vysilace alkoholovym hadiikem a
O pockejte, dokud zcela nevyschne.
G\“ Zkontrolujte Spicatou stranu a stranu 2 slotd.

Vlozte $picatou stranu do zakladny senzoru. Jemné zatlacte na
druhou stranu ale nezacvaknéte vysilac.

Vlozte dva hroty nastroje Upevitovaci-Uvoliiovaci do dvou
otvorl podé¢l okraje senzoru.

Jemn¢ zatlacte nastrojem na vysila¢ ve sméru naznac¢eném na
obrazku.

G5 G ¢
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Kdyz uslysite cvaknuti, vyjméte nastroj.

Varovani:

Senzory (model ¢. SP3-WL-03) a wvysilace (model ¢. TP3-WL-03) systému pro kontinudlni
monitorovani glukézy (p3) by mély byt navzdjem kompatibilni. Produkty rtiznych generaci
nelze navzajem spojovat, a proto nemohou fungovat. Ujistéte se, Ze systém pouZziva spravnou verzi
softwaru Glunovo.
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4.2 Pouziti

4.2.1 Parovani vysilace

Chcete-li zahajit parovani, zadejte SN vysilace a PIN

PLEASE ENTER TRANSMITTER SN k6d

The Transmitter SN is stamped on s . 5 s [ H LG}

UL sl bbb i Poznamkva. I?rf?blemy,s parovdnim najdete v casti
packaging <Odstranovani probléemii>.

TRANSMITTER PIN

The Transmitter PIN is stamped on
the Transmitter and also on the CGM
packaging

Need Help @

START PAIRING |

PLEASE ENTER SENSOR LOT Enter sensor LOT number and sensor code to start
CGM.

The Sensor LOT is stamped on the
Sensor package

The factory calibration code is
printed on the sensor box

Need Help @

SKIP ENTERING FACTORY
CALIBRATION CODE

START CGM
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Sensor Warming Up

Please Calibrate After
[ ]
[ ]

119 minutes remaining
Please Wait...

PLEASE ENTER BG VALUE

Take reading from BG meter and
enter value below

Zahtivaci doba: 120 minut.

Poznamka: Béhem zahiivani neni zadny alarm
vysoké/nizké glukozy; Béhem zahiivani udrZujte spojeni
mezi vysilacem a chytrym telefonem.

Pokud pii spousténi CGM nezadate zadny kod senzoru,
proved’te prvni kalibraci po zahtati. Poté proved’te
kalibraci kazdych 24 hodin;

Pokud byl zadan kéd senzoru, nebude kalibrace nutna.

Poznamka : Kalibraci provedte pred jidlem.
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4.2.2 Odecty ze senzoru a krivka glukozy

Hodnoty glukézy a trendova kiivka se zobrazuji na domovské obrazovce aplikace.

CGM Readings @

114 »

mmol/L

2 minutes ago
12 Days Remaining ()

mmol/L E

oo

06:30 0720 0810 09:00 0950

] ~

Calibrate Reports Loghbook

Domovska obrazovka

Pozor!

Kontinuadlni monitorovani glukozy nelze pouzit jako zaklad pro diagnostiku a lécbu cukrovky, jako

napr. injekci inzulinu. Nemiize nahradit mereni glukozy v krvi. Hodnota glukozy nemusi
odpovidat odectu

glukozy. Pouziti glykemickych hodnot jako diagnostického zakladu pro diabetes miize mit za
nasledek nizkou/vysokou hladinu glukozy v krvi.
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4.3 Ukonceni relace a vyjmuti senzoru

& Settings @]

Export data &

View your exported sessions

Alarms and Alert ih

View the Settings foralarms and alerts

Device Information A

View sensor and transmitter information

< Device Information

Transmitter

Serial Number GN-C4L0190

Firmware 1.0.0

Started on

Sensor
Sensor LOT

Sensor Started

13 days and 23 hours Usage Remains

REMOVE CURRENT DEVICE

Nastaveni—Export dat

Pozndmka : Po 14dennim monitorovani se CGMS
automaticky zastavi a Ize jej ukoncit také rucné.;

Nastaveni — Informace o zatizeni — Odebrat aktudlni
zatizeni

Poznamka: Po ukonceni senzoru nebude aplikace prijimat
hodnoty glykémie ani alarm/vystrahu.

Poznamka: Data pro tuto relaci budou rezervovana pro
budouci export

Jemné¢ zvednéte okraj lepici pasky z pokoZzky a sejméte
senzor z jedné strany.
Pozndamka : Sejméte snimac a vysilac spolecné.
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\ Vezmeéte nastroj Upeviiovaci-Uvoliiovaci a pfipevnéte jej k
senzoru, jak je znazornéno na obrazku.

* Poznamka : Vysilac mize ukladat data az 14 dni a po
odstranéni ze snimace vymaze vSechna data.

Poté, co sejmete vysilac a senzor z téla, vysilac vyjmeéte.

Poté jej vytahnéte a sejméte vysilac ze senzoru.

Varovdni:
Ve vzacnych pripadech miize dojit k prasknuti senzorové elektrody. Neignorujte to. Pokud se

elektroda senzoru zlomi a na pokozce neni viditelna elektroda senzoru, nepokousejte se ji sami
odstranit. V pripade priznakii infekce nebo zanetu - zarudnuti, otoku nebo bolesti vyhledejte
odbornou lékarskou pomoc. Pokud elektroda senzoru praskne, oznamte to prosim nasi technické
podpore.

Béhem in vitro NMR testu nebylo v elektrodé senzoru rezidudalniho prasknuti zjistéeno zZadné
bezpecnostni riziko. Nebyla zjevna migrace ani zahrivani senzorové elektrody a zobrazovani bylo
omezeno na oblast kolem senzorové elektrody.

4.4 Kalibrace

Systémy kontinudlniho monitorovani gluk6zy (p3) mohou automaticky zobrazovat hodnoty glukozy
po zadani kédu senzoru pti spusténi CGM.
Pokud zvolite ,,peskocit* na strance zadavani LOT senzoru a kodu senzoru, uzivatel bude muset
zadat hodnoty glykémie namétené glukometry pro kalibraci CGMS po zahtati a poté provést
kalibraci kazdych 24 hodin pro zobrazeni odecty a trendové kiivky a pro zajisténi presnosti v
prabéhu celého monitorovaciho procesu.
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e Uzivatelé mohou kalibrovat béhem pouzivani CGMS selektivné, kdyZz hodnoty CGMS neodpovidaji
symptomiim uzivateltl. Kalibrace béhem pouzivani CGMS muze piiblizit hodnoty CGMS vysledkiim
krevnich testl z prstu.

Pozor !
Béhem kalibrace je nutné zadat hladinu glukozy v krvi rucné. Musi byt kalibrovan presnymi
hodnotami glukozy, aby bylo mozné ziskat presné hodnoty glukozy ze senzoru.

4.4.1 Jak kalibrovat

Pro kazdou kalibraci je tfeba zadat presné hodnoty glukézy. Glukdza v krvi pro kalibraci musi byt mezi
2,2a22,2 mmol /L (40 mg / dL a 400 mg / dL) a musi byt do 3 minut po testovani.

a) Pokud je hladina gluk6zy v krvi méfena glukometrem mimo rozsah 2,2-22.2 mmol /1 (40 mg / dL -
400 mg / dL), nelze ji pouzit ke kalibraci.

b) Pied kalibraci se ujistéte, Ze jsou vysilac a mobilni aplikace propojeny.

c¢) Pomoci glukometru pravidelné testujte hladinu glukézy v krvi pro kalibraci. Béhem procesu
monitorovani glukometr nevyménujte. Pfesnost riznych znacek glukometrti a testovacich prouzki se

bude lisit.
d) d) Presnost odecti glukdzy pouzitych pro kalibraci mize ovlivnit pfesnost odecti glukdzy ze
senzoru.
Pozor :

Glukoza v kivi by neméla byt kalibrovana béhem rychle zmény hladin glukozy a obecna rychlost zmény
je 0,11 mmol /1 (1,98 mg /dL) za minutu. Nekalibrujte, kdyz se na rozhrani aplikace zobrazi jednoducha
Sipka nebo dvojita Sipka, coz naznacuje, ze hladina glukozy v krvi se zvysuje / snizuje o 0,11-0,17 mmol /|
1 (1,98 mg/dl - 3,06 mg/dl) nebo nad 0,17 mmol /1 (3,06 mg /dl) za minutu. Kalibrace miize vyznamné
ovlivnit presnost odectii glukozy ze senzoru, kdyz hodnota glukozy stoupa nebo klesa.

Pro ziskani presnéjsich udajii se doporucuje testovat a kalibrovat hladinu glukozy v krvi pred spanim v
noci a behem pustu nasledujiciho rana .

Varovani :

Kalibrujte alespon dvakrat denné. Kalibrace méné casto nez dvakrat denné miize zpusobit, Ze hodnoty
glukozy ze senzoru budou nepresné a miize se vam chybné zobrazovat nizka nebo vysokd hodnota
glukozy v krvi .

Kroky pro zadani hodnoty glukézy béhem kalibrace jsou nésledujici:

a) Umyjte si ruce a osuste se, ujistéte se, Ze jsou testovaci prouzky pro méfeni glukdzy spravne
24



skladovéany po dobu pouzitelnosti a ujistéte se, ze glukometr mize fungovat normalné;
b) Postupujte podle pokynti a pomoci glukometru otestujte hladinu glukozy v krvi;

¢) Na domovské obrazovce prejdéte na obrazovku Kalibrace;
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d) Pomoci méfi¢e BG provedte test prstu a zadejte hodnotu do pole pro zadani kalibrace. Stisknéte
tlacitko ,,Kalibrovat*.

4.4.2 Jak provést dobrou kalibraci

Kalibrujte, kdyZ je hodnota CGM ve
vasem cilovém rozsahu, pokud mozno
v blizkosti vaSeho BG cile. Stejné tak
je vaSim cilem udrzet hladinu glukdzy
ze senzoru v cilovém rozmezi co
nejvice.

Kalibrujte pouze tehdy, kdyz je vase
Sipka CGMS stabilni '—".

Je lepsi ovéftit, zda je vaSe skutecna BG
stabilni. Pokud si nejste jisti, zda je
vase BG stabilni, proved’te prst v
rozmezi 5 minut dvakrat. Pokud je
druhé ¢teni podobné prvnimu,
proved'te kalibraci pomoci
nejnovéjsiho testu BG.
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Nepiekalibrujte: zkalibrujte
dvakrat nebo tfikrat denn¢€, uz ne v
tomto ptipadé: hodnoty CGMS
jsou o vice nez 20% niz8i nez
hodnota testu BG. Algoritmy
CGMS mohou byt nestabilni,
pokud jsou béhem dne kalibrovany
prilis casto.

Ne vzdy predpokladejte, ze
glukometr ma pravdu a CGMS méfi
nepiesné. V pripadé pochybnosti
proved’te test dvakrat nebo tfikrat.
CGMS uz za nckolik dni
zpriméruje chyby glukometru
(garantovano pouze na +/- 20%) -
mohlo by to byt blize skute¢nym
hodnotdm neZ naméfené hodnoty z
glukometru.

Vyhnéte se kalibraci, kdyz Sipka
CGMS ukazuje nartst ,,T,
“rychly narust,,11,“pokles,,
1,“rychly pokles,, | |.



S Predstaveni aplika¢niho rozhrani a funkéni aplikace

5.1 Hlavni rozhrani
Hlavni rozhrani obsahuje odecty glukdzy, kiivku glukézy, Sipky trendu, stav CGM.

CGM Readings ® Ptidat udalosti

Odecty CGM 11 4 » Sipky trendu
@

mmol/L Jednotka

Cas na ¢teni 2 minutes ago
12 Days Remaining Stav CGM

Zbyvajici ¢as

mmol/L r‘ n .
] > Horizontalni obrazovka

200

Vysokd zéna o

100 —» Glukozova kiivka
ZénaV Dosahu \""\//\/'

Nizkd zona

Udélost ¢

06:30 07:20 08:10 09:00 09:50 10:40

8 A B @ Navigacni lista

Calibrate Reports Logbook Settings
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5.1.1 Trendové Sipky:

Sipky

Definice

—

Stabilni: Glukdza v krvi je stabilni (ne vice nez 0,06 mmol /1 (1,08 mg / dl) stoupa
nebo klesa za minutu).

Y

Pomalé zvysovani: hladina glukézy v krvi se zvysSuje o 0,06 az 0,11 mmol /1 (1,08—
1,98 mg / dl) za minutu.

n

Zvyseni: hladina gluko6zy v krvi vzrostla 0 0,11-0,17 mmol /1 (1,98 mg / dl -3,06 mg
/ dl) za minutu.

1

Rychlé zvyseni: hladina glukézy v krvi vzrostla o vice nez 0,17 mmol / 1 (3,06 mg /
dl) za minutu.

N

Pomaly pokles: hladina glukézy v krvi poklesla 0 0,06 az 0,11 mmol /1 (1,08—1,98 mg
/ dl) za minutu.

v

Pokles: hladina gluk6zy v krvi poklesla o 0,11 - 0,17 mmol /1 (1,98 mg / dI -3,06 mg
/ dl) za minutu.

\A/

Rychlé snizeni: hladina glukézy v krvi poklesla o vice nez 0,17 mmol /1 (3,06 mg /
dL) za minutu.

Neni Sipka

Aplikace v tuto chvili nemuize vypocitat rychlost zvysSeni nebo sniZzeni hladiny
glukozy v krvi (synchronizace dat nebo odpojeni).

5.1.2 Glukoézova krivka

Kiivka glukozy ukazuje: naméfené hodnoty a trendy glukozy ze senzoru.

TaZzenim zleva doprava po kfivce glukozy miizete zkontrolovat posledni hodnoty gluk6zy ze senzoru.
Cteni glukézy ze senzoru ukazuje mezi 2,2 - 22,2 mmol / 1 (40 mg / dl - 400 mg / dl). Béhem hladiny
glukozy ze senzoru pod 2,2 mmol / 1 nebo nad 22,2 mmol / I se v kiivce glukdzy nezaznamena, ale
hodnoty gluko6zy ze senzoru se stale zaznamenavaji kazdé 3 minuty v Deniku.

V horni ¢asti kiivky glukdézy mtzete klepnout na zobrazeni trendu, které chcete zobrazit hladiny glukozy
za posledni 4, 8, 12 nebo 24 hodin.
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5.1.3 Stav CGM

CGM Status

CGM Status RUNNING
Transmitter SN GN-C2L0021
Sensor LOT

Sensor Current
Last Calibration
APP Version

Stav CGM

Stav CGM

Kliknutim na ikonu ,,CGM* na domovské strance zjistite stav CGM, ktery se zobrazuje:

SPUSTENO, ZTRATA SPOJENI, ZADNY SENZOR

Stav CGM: KALIBRACE HOTOVO KALIBRACE DOPORUCENO
Vysila¢ ID Vysila¢ SN
Senzor ID LOT ¢. senzoru

Senzor spustén

Kdy se sensor spustil

Posledni kalibrace

Kdy provedena posledni kalibrace

Vymeéiite senzor

Za jak dlouho relace senzoru skonci a senzor bude vyménén

5.1.4 Udalosti

Kliknutim na ikonu mutizete ptidat udalosti (sacharidy, inzulin, 1éky, cviceni)

5.2 Navigacni liSta

Panel funkci obsahuje : Domt, Kalibrovat, Zpravy, Denik a Nastaveni.
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5.2.1 Kalibrovat
K provadéni kalibraci pomoci méti¢e BG. Rozsah:

2.2-22.2mmol/L

5.2.2 Zpravy

TIR (Cas v rozsahu) oznacuje procento toho, jak dlouho byla vase

Cas v rozsahu , ; A .
hodnota glukézy v definovaném obdobi v cilovém rozmezi.

Glukézovy profil Profil zobrazujici kolisani hladiny gluko6zy v krvi.
Graf potfebuje alespon 24hodinova platna data.

5.2.3 Denik

Vsechny kalibrace, alarmy / vystrahy a odeCty senzord jsou zaznamenany do deniku a oznaceny riiznymi
ikonami.

5.2.4 Nastaveni

Obrazovka Nastaveni ma tii hlavni Casti:

a) Export dat: Monitorovaci informace CGMS lze exportovat jako soubor Excel v ulozisti telefonu.
Odinstalace aplikace mize zpisobit ztratu dat.

b) Alarmy a vystrahy: Pro zménu prahu alarmu a vystrah a ptizpiisobeni alarmu.

¢) Informace o zafizeni: Pro zobrazeni informaci o senzoru a vysilaci

Poznamka : Data mohou byt analyzovana analytickym softwarem.

& Settings ©)]

Export data &

View your exported sessions

Alarms and Alert «h

View the Settings foralarms and alerts

Device Information A

View sensor and transmitter information

Nastaveni
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5.3 Alarmy/Upozornéni

Aplikace poskytuje naléhavé nizké alarmy, vysoké/nizké alarmy se zvuky, vibracemi, zobrazenim a
oznamenimi. Alarmy/Upozornéni lze odlozit.

Alarm gluko6zy bude stale znit, a to i v rezimu vibraci telefonu nebo ztlumeni pro Android.

Poznamka:. Pokud je telefon Android v rezimu ,, Nerusit*, nemusi se spustit naléhavy alarm nizké hladiny.

5.3.1 Prahové hodnoty

, Nastaveni , .
Alarm Uvod prahovych hodnot Vychozi
o Po}cud je hladina glukozy v kI'Yl MZSE| 33 56 ol (60- 3 9mmol/L
Nizky limit nez tato hodnota, aplikace vyda alarm
. 100 mg/dl)
hypoglykemie. (70 mg/dL)
Pokud je hladina glukézy v krvi nizsi 3 1mmol/l
Urgentné nizky | nez 3,1 mmol / 1, aplikace vyda 3.Immol/L
naléhavy hypoglykemicky alarm. (56 mg/dl) (56 mg/dL)
Vysoky limit Pokud je hladina glukézy v krvi vyssi 6.7 mmol/l
(Limit zobrazeni | NeZ tato hodnota, zobrazi se v bile (120 mg/dl) 10.0 mmol/L
hyperglukézy) oblasti trendového grafu, ale aplikace o
negeneruje alarm. -Vysoky limit (180 mg/dL)
’ . Po}<ud je hladina glul_<ozy v krvi vyssi Vysoky alarm-22.2 13.0 mmol/L
Vysoky alarm limit | nez tato hodnota, aplikace vygeneruje mmol/l (400 mg/dI)
alarm hyperglukézy. g (234 mg/dL)

Varovani :

Nedélejte lékarské rozhodnuti na zakladé hladin glukozy ze senzoru.

5.3.2 Odlozit budik
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Urgent Low Event Béhem budiku mizete stisknutim a podrzenim kruhi po
dobu 4 sekund odlozit budik na 10 minut, 20 minut nebo 30

2.5 mmol/L .
minut.

5.3.3 Porucha senzoru

Chyba snimace znamena, ze CGMS neni v normalnim provozu. Okamzita vymeéna snimace, kdyz doslo k
alarmu: ,,Chyba snimace®. Béhem poruchy snimace nebudete dostavat hodnoty BG a alarm vysoké/nizké
hodnoty.

5.3.4 Odpojeno

Kdyz je Bluetooth telefonu vypnuty nebo Bluetooth aplikace je odpojena, aplikace bude indikovat, ze
CGMS je odpojen. Po odpojeni nebudou piijata zadna data ani alarmy. Kdyz se zobrazi vyzva odpojeno,
udrzujte telefon v pracovni vzdalenosti od vysilace a odstrante vSechny piekazky nebo zkontrolujte, zda je
v telefonu zapnuta funkce Bluetooth.
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6 Problémy a ieSeni problémi
NemoZnost stlacit horni tlacitko aplikatoru

*  Posunte bezpecnostni zamek do odemcené polohy, poté stisknéte horni tlacitko aplikatoru.

Senzorova podlozka dostate¢né nelepi

*  Pted aplikaci senzoru ocistéte pokozku alkoholovymi ubrousky a nechte ji zaschnout.

* Misto aplikace senzoru je tieba oholit a vy¢istit, aby bylo mozné lepici pasku pevné piipevnit. Ke
zpevneéni zakladny senzoru mizete pouzit I€kaiskou lepici pasku, ktera by méla byt nalepena kolem
bilé lepici pasky senzoru.

Poruchy kalibrace

* Be¢hem monitorovani se zobrazi tipy pro kalibraci. Doporuceni pro odstraiiovani problémi jsou
nasledujici:

Nekalibrujte, kdyz hlavni rozhrani ukazuje, Ze zatizeni neni piipojeno.

Nekalibrujte, pokud je hladina glukézy v krvi nizsi nez 2,2 mmol/l nebo vyssi nez 22,2 mmol/l (nizsi
nez 40mg/dl nebo vyssi nez 400mg/dl).

Umyjte si ruce a nechte je uschnout, ujistéte se, Ze jsou testovaci prouzky k méfeni glukozy spravné
skladovany po dobu jejich Zivotnosti, a ujistéte se, ze glukometr funguje normalné. Vyzkousejte
hladinu glukézy v krvi podle pokyni glukometru.

//////

Senzor je mimo napajeni

*  Exportujte data v€as a zastavte sledovani, kdyZ je baterie senzoru vybita.

Selhani oznameni

*  Zobrazte zvukovy nebo vibracni rezim oznameni.

7 Udriba
Senzor

* Senzory pro kontinualni monitorovani glukozy nelze opravit. Pokud mate problém, kontaktujte
technickou podporu.
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Vysilaé

* Before Pied / po kazdém pouziti otfete spodni Cast vysilace vlhkym hadiikem nebo alkoholovym
tamponem.

*  Vysilace pro kontinualni monitorovani glukézy nelze opravit. Pokud mate problém, kontaktujte
technickou podporu.

Poznamka : Udrzujte spodni cast vysilace v cistote, aby nedoslo ke zkratu.
Zachazeni s vyFazenymi produkty

¢ Konzultujte s mistni spravou zdravotnického odpadu.

8 Cestovni informace

Pti prichodu detektory kovl je noSeni senzorti a vysila¢li bezpecné. Pokud mate obavu nebo potize s
piekracovanim bezpeCnostnich dveti, fidte se predpisy Dopravni bezpecnostni spravy: Meli byste
informovat bezpeCnostni inspekéni agenturu, ze pouzivate systém nepietrzittho monitorovani hladiny
glukdzy v krvi. Misto skenovani bezpecnostnich dvefi muizete pozadat o prohlidku celého téla a vizualni
kontrolu. Informujte bezpecnostni agenturu, ze senzor nelze vyjmout, protoze je vlozen do kize.

Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy, navstivte webové stranky spravy bezpecnosti cestovani.

9 Vyhlaska o EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Nepretrzity monitorovaci systém glukozy je vhodné / mozné pouzit ve specifickém elektromagnetickém
prostiedi(s) a musi splnit emisni pozadavky nize uvedené normy.

Jev Prostfedi domaci zdravotni péce
Uvedené a vyzatované RF emise CISPR 11, Group 1, Class B
Harmonické zkresleni N/A
Kolisani napéti a sviceni N/A

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Nepretrzity monitorovaci systém glukozy je vhodné / mozné pouzit ve specifickém elektromagnetickém
prostiedi a musi splnit nize uvedené testované urovné odolnosti. Vyss§i uroven odolnosti mize zplsobit
zniceni nebo poskozeni zakladni vykonnosti systému neptetrzitého monitorovani glukézy.
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Jev ZakladmvnorrTla EMC Prosttedi doméciho zdravotniho zatizeni
nebo zkusebni metoda
o +/- 8 kV contact
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 /-2 KV, H- 4 KV, +/- 8 KV, +/- 15 KV air
10V/m
Vyzatovana pole RF EM IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80%AM at 1kHz
Blizké pole z RF Viz tabulka bezdratovych komunikacnich
bezdratového IEC 61000-4-3 zatizeni RF v ¢asti "Doporucené minimalni
komunikaéniho zatizeni rozestupy"
Jmenovita vykonova
frekvence magnetického| IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz or 60Hz
pole
Elektrické rychle IEC 61000-4-4 N/A
prechodové impulzy
Viny IEC 61000-4-5 N/A
Vady zptsobené polem RF | IEC 61000-4-6 N/A
N/A
Pokles napéti IEC 61000-4-11
N/A
PreruSeni napéti IEC 61000-4-11 N/A

Doporucena minimalni vzdalenost

V této dobé je vyuzivano mnoho bezdratovych zatizeni RF riiznymi zplsoby pfi zdravotni péci. Jakmile
jsou pouzivané v tésné blizkosti zdravotnického zafizeni anebo systému, muze byt ovlivnéna zékladni
bezpecnost a zakladni vykon zdravotniho zafizeni nebo systému. Nepretrzity systém monitorovani glukozy
byl testovany v rtiznych zkouskach odolnosti v nize uvedené tabulce souvisejici s pozadavky normy IEC
60601-1-2: 2014. Zakaznik tedy uzivatel by mél dodrzovat minimalni vzdalenost mezi vysokofrekvenénimi
bezdratovymi komunikacnimi zafizenimi a systémy nepfetrzitého systému monitorovani glukozy, dle

navodu nize.

Prohlaseni o EMC

. - Uroveil
Testovaci Pésm Maximalni Vadalenost testn
frekvence asmo Obsluha Modulace vykon (W) zdalenos estu

(MHz) (MHz) (m) odolnosti
(V/m)
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Pulsni
385 380-390 TETRA modulace 1.8 0.3 27
400
18Hz
FM
GMRS 460 +5kHz
450 430-470 FRS 460 odchylka 2 0.3 28
1 kHz sinus
710 Pulsni
745 704-787 LTIE Bf;nd modulace 0.2 0.3 9
780 ’ 217Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
800, iDEN Pulsni
800-960 820, modulace 2 0.3 28
930 CDMA 18Hz
850,
LTE Band
5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900; GSM
1900; Pulsni
1700-1990 DECT; modulace 2 0.3 28
1970 LTE Band 217Hz
1,3,
4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
%)(;z/llll Pulsni
2450 2400-2570 ’ modulace 2 0.3 28
RFID 217Hz
2450, LTE
Band
7
5240 WLAN Pulsni
5500 5100-5800 802.11 modulace 0.2 0.3 9
5785 a/n 217Hz

VAROVANI
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Je tieba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v sousedstvi nebo na sobé& s jinym zafizenim, protoze by to
mohlo mit za nasledek nespravny provoz. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni
zatizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

Pouziti jiného pfislusenstvi, ménicl a kabeld, nez které specifikuje nebo poskytuje vyrobce tohoto zatizeni,
muze vést ke zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a
k nespravnému provozu.

Prenosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palcit) od jakékoli c¢asti systému kontinualniho
monitorovani glukézy, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

10 Uzivatelska pomoc
Technicka podpora
Technicka podpora: INFINOVO MEDICAL CO., LTD.
Registraéni a provozni adresa: 3. patro, 6. budova, &. 888 Zhujiang Road, Rudong, Jiangsu, Cina
Tel. +86(513)81900808
PSC: 226400

Prodejni podpora

Prodejni podpora: INFINOVO MEDICAL CO., LTD.

Registraéni a provozni adresa: 3. patro, 6. budova, &. 888 Zhujiang Road, Rudong, Jiangsu, Cina
Tel. +86(513)81900808

PSC: 226400

Webové stranky: www.infinovo.com
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11 Zaruka

11.1 Rozsah a trvani zaruky

Za béznych podminek pouzivani je pivodnimu kupujicimu poskytovana omezena zaruka, pokud dojde k
problémum s kvalitou surovin a procest. Normalni doba pouzivani je do 8 mésicti od data senzoru a 12
meésict u vysilace

Poznamka : Pokud bude provedena zdarucni vymeénu, vSechny zbyvajici zarucni prava pitvodniho kupujiciho
se prevedou na vymeénu a puvodni zaruka je neplatna.

11.2 Nasledujici podminky, které nejsou predmétem zaruky

Omezeni zaruky se vztahuje na normalni pouziti. Omezena zaruka nezahrnuje: (a) Nehody, nespravné
pouziti, zneuziti, zanedbani, poruchy zplsobené abnormalnim elektromechanickym tlakem, selhani
zpiisobené ¢lovékem atd., (b) znaceni na produktech jsou odstranéné nebo rozmazané; (c) povrch nebo jiné
exponované Casti jsou poskradbané nebo poskozené; (d) zdvada nebo poskozeni zplisobené piipojenim
prislusenstvi, vyrobkti nebo jinych externich zafizeni nevyrabénych nebo neschvalenych spolecnosti; ()
Porucha nebo poskozeni zptisobené nespravnym testovanim, provozem, udrzbou, instalaci nebo nastavenim,;
(f) vlastni demontdz nebo tprava zafizeni.

11.3 Zaruc¢ni odpovédnost

Béhem zaruéni doby spolecnost garantuje bezplatné vymeénit jakykoli produkt s problémy s kvalitou.
Kupujici musi produkt vratit oddéleni podpory prodeje ve spravném obalu. Spolu s vyrobkem by melo byt
zaslano potvrzeni o koupi nebo podobné potvrzeni o prodeji s datem nakupu a jménem a adresou prodejce.
Chcete-li ziskat adresu, kontaktujte oddéleni podpory prodeje. Jakmile produkt obdrzi, spolecnost jej
okamzité nahradi. Pokud spolecnost zjisti, Ze se na vyrobek nevztahuje zaruka, musi kupujici uhradit
veskeré naklady na dopravu za vraceny produkt.

11.4 Prohlaseni o zaruce

Vyse uvedeny omezeny popis omezené zaruky spolecnosti je jedine¢ny a nahrazuje v§echny ostatni zaruky,
vyslovné nebo ptedpokladané, bez ohledu na fakta nebo implementaci zakonti a pfedpisi. S vyjimkou
rozsahu zakéazaného zakony a pfedpisy nenese spolecnost zadné zvlastni ndhodné, piimé nebo nepiimé
Skody. Toto pravidlo plati, i kdyz spole¢nost nebo agent doporucil a je odpovédny za nenapraveni napravy.
Omezena zaruka by se neméla vztahovat na nikoho jiného nez ptivodniho kupujiciho a stanovi vylu¢nou
kompenzaci kupujiciho. Pokud je jakdkoli ¢ast omezené zaruky nezakonna nebo pravné nevymahatelnd a je
¢astecné nezakonna nebo povinna, nebude to mit vliv na vymahatelnost ostatnich ¢asti omezené zaruky.
Ostatni casti jsou kupujicim uznany a budou vzdy interpretovany jako omezené nebo omezena zakonna
licence.
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12 Symboly oznaceni a graficky popis

Symboly oznadeni a graficky popis

Symbol popis

U Indicag, . , el . . ooz
¢ o K onultujte navod k pouziti nebo konzultujte elektronicky navod k
pouziti.

Nepouzivat opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Aplikovana ¢ast typu BF

Teplotni limity

6 ~< @ =

Vlhkostni limity

a

STERILE

Sterilizované pomoci zafeni

-

Chraiite pted vlhkem

-
-
-
N
LS

/,
e
\

Chrante pied slune¢nim zafenim

)

N
/1

Pozor

>

—
i
[~=
_.__\_\_]

Ttida odolna vuci prachu a vodé
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REF

Cislo vyrobku

Sériové ¢islo

Ochrana Zivotniho prostiedi

Neionizujici zafeni

Datum vyroby

Po ziskani certifikace CE umistit ozna¢eni CE na obal

INFINOVO MEDICAL Co., LTD.
3rd Floor, 6th Building, No.888 Zhujiang Road, Rudong, Jiangsu,
China

EC |REP

Llins Service & Consulting GmbH
Heinigstrasse 26, 67059 Ludwigshafen, Germany
info@]llins-service.com

Rating:-—— 3V

Jmenovité napéti: 3V

LOT

Kod vyroby

%

Datum spotieby

MD

Oznacuje, ze se jedna o zdravotnicky prostfedek
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UDI

Jedine¢ny identifikator zatizeni

1

Cislo modelu

el

Zemg vyroby

@

Nesterilizujte

13 Datum vyroby

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na obalu.
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Dodatek

Dodatek 1 Zarucni karta
Pokud dojde k problému jiného nez lidského poskozeni zakoupeného produktu, vratte nam jej prosim k
uplatnéni zaruky.

Informace o zakaznickém servisu

Jméno zakaznika

Kontaktni ¢islo

Kontaktni adresa

Nazev produktu

Model produktu

Datum zakoupeni

Datum udrzby

Popis poruchy

Stav udrzby
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