AIDEX" Senzor a Vysielaé pre kontinualny monitoring glykémie
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Délezité bezpeénostné
informacie

Indikacie pre pouzitie

Systém kontinualneho monitorovania hladiny glukézy AIDEXTM CGM's je
indikovany k nepretrzitému alebo pravidelnému monitorovaniu hladin glukézy v
podkoznom tkanive a pouziva sa na denné detekciu a vlastnej kontrole hladin
glukozy v krvi u 0s6b starsich ako 14 rokov. Je uréeny na pouZitie pre pacientov
doma a v zdravotnickych zariadeniach.

Interpretacia vysledkov AIDEXTM CGM's je zaloZena na trendoch glukézy a
niekolkych sekvenénych odpoctoch v priebehu ¢asu. Systém AIDEXTM CGM tiez
pomaha pri detekcii epizdd hyperglykémie a hypoglykémie a ulahéuje akutne i
dlhodobé upravy lie€by. Merania by sa nemala pouzivat na Upravu lie€by, ale skor
ako pripomienka, kedy je vyZzadované testovanie kvapkou krvi zo $picky prsta.
Modul detekcie glukézy v krvi zabudovany do Personal Diabetes Assistant (PDA)



mozno pouzit' v spojeni s testovacimi prdzkami pre meranie glukézy v krvi Exactiv
EQ od spolocnosti MicroTech. Nemozno ho pouzit k diagnostike a skriningu
diabetu ani ako zaklad pre rozhodnutie o farmakoterapiu.

Pacienti

Funkcia testu glukézy v krvi Personal Diabetes Assistant je vhodna pre meranie
hladiny cukru vo vzorke plnej krvi, ktoré spifiaju tieto poZiadavky:

1. Rozsah hematokritu od 30% do 55%.

2. Koncentracia triglyceridov nepresahuje 3 000 mg/dl alebo koncentracia cholesterolu
nepresahuje 500 mg/dl.

3.Nekriticky chori pacienti (napriklad pacienti s tazkou dehydrataciou alebo
ketoacidozou atd.).

Kontraindikacie

Pacientiori:
1. Trpi alkoholizmom, zneuzivanim drog, tazkymi duSevnymi poruchami (ako je
depresie, schizofrénie).



2.SU v bezvedomi.

3.Nechapaiji alebo nezvladaju pouzivat zariadenie.
4.Maju zavazné poskodenie sluchu alebo zraku.

5.Deti prili§ malé na to, aby samy zvladli lie€bu cukrovky.

Opatrenie

» Odpocéty CGMS by mali byt pouzité len ako referencia pre doplnkové
monitorovanie diabetes mellitus a nemali by byt pouzité ako zaklad pre
stanovenie klinickej diagnozy.

+ CGMS by mal byt pred pripadnym vykonanim vySetrenia magnetickou
rezonanciou (MRI) tplne odstraneny a potom vymeneny.

* CGMS obsahuje malé Casti, ktoré mézu byt pri nahodnom poziti nebezpecné.

» Pocas rychlych zmien krvného cukru (viac ako 0,1 mmol / | za minutu) nemusi
byt hladiny gluk6zy merané v intersticialnej tekutine pomocou CGMS rovnaké ako
hladiny cukru v krvi. Ked hladina cukru v krvi rychlo klesne, senzor méze vykazovat
vy$8iu hodnotu ako hladina cukru v krvi a naopak, ked hladina cukru v krvi rychlo
stupa, senzor méze vykazovat nizSie hodnoty, nez je hladina cukru v krvi. V tychto
pripadoch sa odpocty senzorov kontroluju pomocou klasického glukometra.



Silna dehydratacia Alebo nadmerna strata vody maju za nasledok nepresné
vysledky. V tychto pripadoch sa okamzite obratte na svojho lekara.

Ak si pacient mysli, Ze ¢itanie senzora CGMS je nepresné alebo nekonzistentné
s tym, ako sa citi, mozno na meranie hladiny cukru v krvi alebo na kalibraciu
senzora glukézy pouzit klasicky glukometer. Ak problém pretrvava, vyberte a
vymente vysielac.

Zatial ¢o u pacientov s diabetom typu | a typu Il bolo naAIDEX™ CGMS
vykonané rozsiahle uzivatelské testovanie, do $tudijnych skupin neboli zahrnuté
Zeny s gestacnym diabetu.

Vykon CGMS nebol hodnoteny pri pouziti v spojeni s inym implantovatelnym
lekarskym zariadenim, ako je kardiostimulator.

CGMS ma byt pouzivany ako jednorazovy spotrebny material MicroTech Medical.
Ak produkt nefunguje spravne alebo bol poskodeny, prestarite produkt pouzivat.

Pri pouziti v zdravotnickom zariadeni by mal operator nosit rukavice, aby
sa zabranilo Sireniu infekcie.



Opatrenia pri pouzti testovacieho modulu BG

Tento modul by mal byt pouzivany iba in vitro a mozno ho pouzit len s testovacimi
pruzky Exactive EQ od spolo¢nosti MicroTech. Pouzitie testovacich pruzkov inych
znaciek bude mat za nasledok nespravne vysledky testu.

Funkciu meranie glykémie mozno pouzit' len na stanovenie hladiny glukézy v krvi
pomocou vzoriek plnej krvi. Nepouzivajte vzorky séra alebo plazmy.

Meranie glykémie sa nevykonava z novorodencov.

Vysledky testu nemusia byt presné pre hematokritu v krvi vy$sia ako 55% alebo
nizsia ako 30%.

Krv obsahujuca vysoké hladiny vitaminu C alebo inyc h redukénych latok méze
viest k nepresnym vysledkom.

Rozsah merania glykémie glukomerom je 1,1 - 33,3 mmol / | (20 - 600 mg / dI).
Triglyceridy nad 3 000 mg / dL a cholesterol nad 500 m g/ dL vedu k nepresnym
vysledkom testov.

Pacienti so zavaznym ochorenim (napf.téZka dehydratacia alebo ketoacidéza)
nie sU vhodni pre meranie systémom pre testovanie hladiny cukru v krvi.
Glukometer je vhodny iba pre klinické skriningové testy alebo monitorovanie
doma. Vysledky testu nemozno oznacit ako potvrdené pripady. Aby bola zaistena
presnost vysledkov, mozno vysledky skusok dalej konkretizovat' a potvrdit inymi



metddami, ako su napr. Biochemické metody.

» Rovnako ako u v8etkych diagnostickych vySetreni musi byt vysledky testu spojené
s diagndzou profesionalneho lekara podla ostatnych klinickych priznakov .

* Biologicky odpad po testovani glykémie spracovavajte podla prislu§nych miestnych
zakonov a predpisov, pretoZe vzorky krvi su povazované za biologicky nebezpecné.



Sucasti
produktu

Nazov: Systém pre kontinualne monitorovanie glykémie

Konfiguracia systémového produktu: Tento produkt obsahuje ovlada¢
pre osobné kontrolu diabetu (PDA) - volitelné, vysiela¢ a snima¢
glukozy.

Pre ulah¢enie bude ovladac¢ v nasledujicom texte oznaovany ako
PDA (Personal Diabetes Assistant).

Balenie s PDA (volitel'né) a vysielacom obsahuje:
*PDA(Personal Diabetes Assistant) vratane Li-ion batérie (volitelné)
svysielac

*nabijacku pre PDA(volitelné)

*nabijaci kabel pre PDA(volitelné)

« struény sprievodca

Balenie so senzorom obsahuje:

+Sterilné balenie gluk6zového senzora



O] (') Tlacidlo napajania
Zapnutie: Stlacte a podrzte tlacidlo napajania, PDA zavibruje, ¢o znamena, ze
sa zariadenie spusta. Asi po 30 sekundach sa rozsvieti domovska obrazovka.
Vypnuty displej: Ked je displej zapnuty, raz stlacte tlacidlo napéjania a
displej sa vypne. PDA prejde do pohotovostného rezimu.

Zapnuty displej: V pohotovostnom rezime kratko stlacte tlacidlo napajania
a na displeji sa zobrazi blokovaci obrazovka.

Vypnutie: Ked je displej zapnuty, stlacte a podrzte vypinag. Otvori sa
dialégové okno pre potvrdenie vypnuti

@ (P Tlagidlo napovedy

Ak pouzivate PDA, pouZzite tlacidlo Help na zobrazenie uzZito¢nych
informacii, pokial funkcie nie su jasné.

@ O Tlaéidlo domov
Stlacenim tlacidla Domov sa vratite na domovsku obrazovku.
® =Tlacidlo zpet

Kliknutim na toto tlacidlo sa vratite na predchadzajlcu obrazovku alebo
zatvorte vyskakovacie dialégové okno.

& ATlacidlo hore



Popis sucasti
PDA(Personal Diabetes Assistant)

Po sparovani s vysielaom pripojenym ku gluk6zovému senzoru sa PDA pouziva
na zobrazovanie nameranych hodnét glukdzy a prezeranie historickych dat.
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wTlaéidlo nadol

Tlacidlo Hore a Nadol sluzi na nastavenie jasu zobrazenia obrazovky PDA.
tTlagilo Enter pre potvrdenie

Tlacidlo Enter mozno pouzit na potvrdenie zadanych informacii bez pouzitia
dotykovej obrazovky.

Displej

3,2palcovy farebny displej s dotykovou obrazovkou.

Nabijaci port

Pripojte nabijaci kabel / nabijacku k nabijaciemu portu a nabite batériu PDA.
Port testovacieho pruzku krvnej glukézy

Do tohto portu vloZte testovaci pruzok glukézy v krvi a objavi sa funkcia testu
krvného cukru. Podrobnejsi popis funkcie testu hladiny glukézy v krvi najdete v
kapitole "Pouzivanie vstavaného meraca glukoézy v krvi".

Vysuvacie tlacidlo testovacich pruzkov
Sluzi na vysunutie pouzitych testovacich pruzkov pre stanovenie glukézy v krvi.
Reproduktor



Vysiela¢

Vysiela€ sa pripaja k zakladni senzora glukézy a nosi sa na
tele na meranie a ukladanie nameranych hodnét glukézy.

Balenie glykemického senzora

Balenie senzora glukézy obsahuje sterilizovany senzor
glukozy pripojeny k zakladni senzora a aplikator senzora.
Balenie je sterilizované gama Ziarenim.

Senzor

Senzorovy aplikator

Glykemicky senzor

Nalepovacia paska senzora

1"
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Spustenie nového
glykemického senzora

Zavedenie senzoru

* Odporuca sa aplikovat senzor na vonkajsiu alebo
zadnu ¢ast ramena alebo na brucho. Vyhybaijte sa
oblastiam s jazvami, zapalom, striami alebo bulkami.

» Pred aplikaciou pouzite alkoholové tampony na

vycistenie pokozky tam, kam chcete umiestnit’ senzor,

pockajte minutu a nechajte pokozku zaschnut. Aby ste
predisli podrazdeniu pokozky, vyberte iné miesto, nez

kde ste naposledy aplikovali snimac.

+ Otvorte balenie senzora

Poznamka

Skontrolujte prosim, ¢i nema senzor prekro¢ent dobu
expiracie. Nepouzivajte pri prekroceni doby expiracie
senzora alebo pri poskodeni sterilného obalu.




+ Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek vyberte
aplikator senzora.

+ Aplikator umiestnite na pozadované miesto na
zavedenie senzora. Pevne ho pritlacte na pokozku a
stlaéenim tlacidla spustite aplikator senzora. Pockajte
niekolko sekund po aplikacii senzora, aby sa zakladia
senzora prilepila k pokozke.

+ Odoberte aplikator. Senzor by mal byt Uspesne
zavedeny.

Poznamka

Pouzitie senzora moéze spdsobit podliatiny alebo
krvacanie. Ak sa krvacanie nezastavi, vyberte snimac¢
a naneste novy snimac na iné miesto.

13
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Vlozte spravne vysiela¢ do zakladne snimaca a pevne
pritlacte vysiela¢ na zakladriu snimac¢a, kym nezapadne
do zakladne snimaca a bezpecne sa k nej nepripoji.

Poznamka

Ak sa nezhoduje orientacia vysielaca a zakladne

senzora, vysiela¢ sa neda spravne nainstalovat.

 Aplikator je ur€eny len na jednor azové pouzitie.
Pouzité balenie senzora a aplik ator senzora
zlikvidujte podl'a miestnych predpisov.

« Starostlivo postupuijte podla vy$Sie popisanych krokov a
pouzivajte iba komponenty vyrobené spolo¢nostou
MicroTech Medical. Pouzitie neschvalenych sucastou
mobze viest k zraneniu.

Prvé nastavenie PDA
Ak pouzivate PDA prvykrat, je potrebné nastavit len ¢as.

» Prvé spustenie: Stlacte a podrzte tlacidlo napajania,
PDA zavibruje, €o znamena, Ze je PDA zapnuté. Po asi
30 sekundach sa zobrazi Sprievodca nastavenim, ktory
vas prevedie zadanim zakladného nastavenia.




Zakladné nastavenie

+ Po vstupe do sprievodcu nastavenim je prva obrazovka nastavenie ¢asu. Nastavte
spravny datum, ¢as, ¢asové pasmo a kliknite na OK.

Timezone

15
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Spustenie senzora

* Potom, ¢o je senzor UspeSne aplikovany na
vase telo a pripojeny k vysielau, sparované
PDA zobrazi "Detekované nové cidlo, potvrdte
prosim". Pokracujte stlaéenim "Potvrdit".

New Sensor Detected, Please
Confirm




* Teraz sa na PDA zobrazi "Inicializacia senzora". Inicializacia senzoru zvycajne

trva priblizne 1 hodinu.

Sensor initializin
07 hour )0 minutes

6 Hour 12 Hour 24 Hour

30 1117

Calibration Settings

17
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» Po dokonéeni inicializacie senzoru zaéne PDA zobrazovat aktualnu
hodnotu cukru v krvi.

mmol/L

6 Hour 12 Hour 24 Hour

30 117

Calibration



+ Ak bol senzor uz skor implantovany a pripojeny k vysielaéu po ur¢itd dobu, po
odpojeni a opatovnom pripojeni k vysielacu kliknite na tla¢idlo "Zrusit", ked PDA
vyzve "Novy senzor detekovany, prosim potvrdte".

» V tomto okamihu PDA preskoci inicializaciu a
zacne priamo zobrazovat aktualnu hodnotu
cukru v Krvi.

Poznamka

Ak pouzivate novy senzor, neprerusujte
proces inicializacie. Preskocenie inicializacia
nového senzora méze spodsobit, Ze systém
zobrazi nespravne hodnoty koncentracie
glukozy.

New Sensor Detected, Please
Confirm

19



Kalibracia senzora

Po inicializacii nového snimaca vykonajte podfa potreby kalibraciu CGMS.

+ Kliknite na ponuku "Kalibracia" na domovskej B8
obrazovke PDA. ;

» PDA vyzve "Prosim vykonajte kalibraciu s
BG pruzkom".

¥ (—

Please calibrate with BG strip

» Vlozte testovaci pruzok glykémie do portu
testovacieho pruzku PDA a displej automaticky
otvori stranku s testom glukézy v krvi.

» Postupujte podla pokynov v ¢asti "Pouzivanie
vstavaného glukometra" pre testy odberu krvi
prstom.

Settings

20



» Po zobrazeni vysledkov testu dokongite kalibraciu CGMS kliknutim na

tlacidlo "Kalibrovat™.

Connecting...

21
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Ak planujete pouzivat iba glukometer a
nechcete kalibrovat CGMS, stlatte po
zobrazeni vysledku testu "Zaznam". Vasa
namerana hodnota glukézy v krvi bude
zaznamenana do histérie, ale nebude pouzita
na kalibraciu CGMS.

Mo6zZete sa tiez rozhodnut stladit "Rucné
kalibracia", ked sa zobrazi "Vlozte testovaci
prizok pre meranie glykémie". To vam
umozni zadat referenénd hodnotu glykémie z
iného  glukometra. Stlatenim  tlacidla
"Kalibrovat™ dokongite kalibraciu.

Ak si nezelate kalibrovat CGMS, mbdzete
kliknit na "Zaznam" a zadat hodnotu
glykémie do histérie. Systém zaznamena len
aktualnu hodnotu glykémie a ¢as merania, ale
nebude kalibrovat CGMS.

Calibration

6.4




8:13 & - 814
Please calibrate with BG strip Calibration

mmol/L

* Rozhranie pre testovanie glukézy v krvi sa objavi zakazdym, ked vloZite testovaci
pruzok glukoézy v krvi, aj ked je PDA aktivny a na domovskej obrazovke.

» Odporuca sa vykonat kalibraciu ¢o najskor po inicializacii senzora, aby sa
potvrdil vykon senzora.

» Ak mate pochybnosti, Ze hladina glukézy zobrazena v CGMS je spravna, mozete
pomocou funkcie kalibracie potvrdit’ vykon. Nekalibrujte vSak system €asto pocas
kratkej doby.

23
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Odstranenie senzora

Vyberte stary senzor, ked PDA indikuje, Ze platnost senzoru vyprsala alebo ak citite
akékolvek podrazdenie alebo nepohodlie.

» Opatrne na kraji uchopte naplast, ktora drzi senzor na pokozke a pomaly ju
odlepujte, kym nebude odstraneny cely senzor. Na odstranenie pripadnych
zvyskov lepidla mézete pouzit' tepld mydlova vodu.

« Stlacte dve zaistovacie ramienka na jednej strane
zakladne senzora, vysunte vysiela¢ smerom od
zakladne senzora a potom vysiela¢ vyberte, aby mohol
byt znovu pouzity.

+ Senzor je ur€eny len na jednorazové pouZzitie.

Pouzity senzor zlikvidujte podla miestnych pr edpisov.




Nastavenie PDA

Cielovy rozsah glukoézy

MbzZete zmenit' limity pre vystrahu vysokej hladiny glukézy a vystrahy nizkej

hladiny glukézy zo senzora. Tieto nastavenia meni normalny rozsah koncentracii

glukézy zo senzora zobrazenych na domovskej stranke a pri spusteni

upozornenie na vysokud/nizku hladinu glukézy.

. Pred nastavenim cielového rozsahu glukézy sa uistite, Ze je vysiela¢ pripojeny k
zékladni senzora a Zze PDA a vysiela¢ maju dobré bezdrétové pripojenie.

« Stlacenim tlacidla "Nastavenia" na domovskej obrazovke PDA otvorite ponuku.

« Stlacenim tlag¢idla "Hi BG Threshold" zadajte pozadovanu vysoku hladinu
glukdzy v krvi. Rozsah prahové hodnoty je 8-25 mmol / | (144-450 mg / dl)
(predvolena hodnota je 12 mmol / ).

« Stlacenim "Lo BG Threshold" zadajte pozadovanu nizku hladinu glukézy v krvi.
Rozsah prahové hodnoty je 2,2-5mmol / | (predvolena hodnota 3,5mmol / 1).

25
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Hi BG Threshold Lo BG Threshold

» Po dokonceni tohto nastavenia stlacte "OK" a PDA sa pokusi aktualizovat
nastavenia systému. Po dokonceni inStalacie zobrazi PDA "nastavenia sa
zmenilo Uspesne”.

* Ak sa PDA a vysiela¢ nenachadzaju v komunikacnom rozsahu, na PDA sa
zobrazi "Zmena nastavenia zlyhala, overte prosim, Ze PDA a vysiela¢ su v
komunika¢nom dosahu.”



Nastavenie ¢asu a datumu

« Stlacenim "Nastavenia" na domovskej obrazovke PDA otvorte menu Nastavenia.
+ Stlatte moznost "Datum" alebo "Cas" alebo "Casové pasmo".

» Nastavte spravny datum a ¢as a kliknite na OK.

Timezone

27



Parovanie s novym
vysielacom

Poznamka

Z bezpecnostnych dévodov mozno PDA .
sparovat iba s jednym vysieladom naraz. Date and Time

« Pred $karovanim potvrdte, Ze je k dispozicii [kt L B i
sériové Cislo nového vysielaca a novy vysielac¢
bol tispe$ne pripevneny k zakladni senzora. iode Realtlime

+ Stlacenim tlacidla "Nastavenia" na domovskej AN
obrazovke PDA otvorte ponuku Nastavenia.

History Log

Utilities

Calibration



« Stlacte "Parovat vysielac".

+ Pokial je PDA uz sparované s vysiela¢om, kliknutim na "Parovat vysiela¢" sa
otvori vyzva "PDA uz mal sparovany vysiela€. ZrusSte spar ovanie starého

vysielaca. Stlacenim OK zruste sparovanie starého vysielaca a sparujte novy .

Poznamka

Pri parovani starého vysielaca sa uistite, ze
st PDA a vysiela¢ v komunikacnej
vzdialenosti a maju dobré spojenie. Ak pocas
parovanie dojde k strate spojenia, moéze
vysiela¢ v budlcnosti narazit na problémy s
opatovnym Skarovanim s PDA.

Transmitter UnPairing

The PDA already had a

transmitter paired to it. Unpair

the old transmitter, Press OK to

unpair the old transmitter and
pair a new one

29
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+ Po vyzve zadajte sériové Cislo vysielaca.

Transmitter P




« Kliknite na "Potvrdit" na PDA a pokusi sa nadviazat spojenie s vysielacom. Po
pripojeni PDA k vysielau sa na PDA zobrazi "parovanie uspe$né".

14:23
Date and Time
Transmitter Pairing FFFFFO >
Mode Real_time >

Alert

History Log

Utilities

pairing successful

Home Calibration

31
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Opis vystrazného systému

AIDEX™ CGMS ma komplexny bezpecnostny systém pre kontrolu, ¢i abnormalne
situacie vyzaduju okamzitt pozornost. Systém zasiela upozornenia pomocou
zvuku, LED diéd alebo vibracii a tiez poskytne informacie na displeji PDA.

AIDEX™ CGMS obsahuje iba alarmy so strednou a nizkou prioritou - Ziadne
alarmy s vysokou prioritou (ako je definované normami ISO).

Rychla sprava s nizkou prioritou méze byt fyziologicka alarmova sprava
(upozornenie na hyperglykémiu) alebo technicky alarm / sprava. Ak je takyto
alarm spusteny, nebude to mat okamzity negativny vplyv na pouzivatelov, ale
uzivatel musi tymto informaciam venovat pozornost a rozhodovat o obnovenie
normalneho rozsahu hladiny cukru v krvi alebo o zabezpecenie nepretrzitej
prevadzky v redlnom €ase systém monitorovania glukdzy je aj nadalej spolahlivy.

Urovne priority alarmu PDA

Uroveii alarmu Vizualny Signal Zvukovy Signal  Akusticky tlak (dB)
Stredna priorita Blika ZIté svetlo Tri po sebe idlice pipnutia 60-90
Nizka priorita Trvalo ZIté svetlo  Dve po sebe idlce pipnutia 60-90




Alarmy PDA

Popis alarmu Priorita

Riesenia / Akcia

Nizka krvna glukéza Stredna

Prevedte meranie glukézy odberom krvi z prsta pomocou
schvaleného glukometra k potvrdenie odpoctu glykémie zo
senzora. Ak meranie ukazuje nizku hladinu glukézy v krvi,
vykonajte opatrenia na okamzité zvySenie hladiny glukézy v
krvi a vyhladajte lekarsku pomoc

Vysoka krvna glukéza Nizka

Prevedte meranie glukézy odberom krvi z prsta pomocou
schvaleného glukometra k potvrdenie odpoctu glykémie zo
senzora. Ak meranie ukazuje vysoku hladinu glukézy v krvi,
vezmite si liek alebo vstreknite vhodné mnozstvo inzulinu
podla predpisu lekara.

Odstrarite aktualne senzor glukézy a nahradte ho novym.

Skontrolujte, ¢i sa existujuce senzor odluipla alebo ciastocne
odlupla od pokozky. Ak ano, odstrarite aktualne senzor a
nahradte ho novym senzorom. Ak je stale pevne pripevneny
k pokozke, ale chybové hlasenie senzora sa bude
zobrazovat' dlhsie ako 30 minut, vyberte aktualne senzor a
nahradte ho novym.

Senzor skondil Nizka
Chyba senzora Nizka
Ina nespecifikovana Nizka

chyba

Vypnite prosim PDA a restartujte.Ak sa chybové hlasenie bude
zobrazovat aj nadalej, kontaktujte na$ zakaznicky servis.
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Pouzivanie vstavaného BGM

Integrovany mera¢ glukézy v krvi pouziva na detekciu hladin glukézy v krvi reakcii
chemického ¢inidla (gluk6zooxiddzou, GOD). Potom, ¢o sa testovaci pruzok
umiestni do portu pre testovaci prizok a pouzije sa vzorka krvi, krv sa automaticky
nasaje do testovacieho okienka. Je generovany prechodny elektricky prud a
hodnoty prud slizi na uréenie spravnej hodnoty hladiny glukézy v krvi.

Vzorek krvi

Pred testovanim sa najprv oboznamte s odberom krvi a potom vykonajte test na
Cistom a suchom mieste.

Dolezité

Pred testom dezinfikujte miesto odberu vzorky alkoholom alebo mydlovou
vodou. V pripade potreby pouzite na zvySenie prietoku krvi tepld vodu.
Osuste si ruky a miesto odberu vzoriek, aby nezostali Ziadne zvy$k y mydla.

Testovanie z prsta
Upravte hibku vpichu, aby bol test &o nejpophodIngjsi.



Test krvnej glukézy

Ak je obrazovka PDA zapnuta, prejde PDA automaticky na obrazovku testu
glukézy v krvi, ked vlozite testovaci prizok do portu pre testovacie pruzky.
Animacia vas vyzve na nanesenie krvi na testovaci pruzok.

Po naneseni vzorky krvi na testovaci prizok bude PDA odpocitavat 5 sekind a
zobrazi vysledok testu.

8:14 = 8:14

Please calibrate with BG strip

Calibration

Connecting.

&
Qs
Settings

35



36

Vysuiite testovaci pruzok

Po skonceni testu stlacte vyhadzovac testovacich
pruzkov a vysurite testovaci pruzok, ako je znazornené
na obrazku.

Porovnanie glukometra a laboratornych vysledkov

Mera¢ glukézy v krvi vasho PDA a laboratérne vybavenie uvadzaju koncentracie

glukézy v sére alebo plazme vo vaSej krvi. Rozdiely medzi tymito dvoma

hodnotami su v§ak normalne a vysledky z glukometra a laboratérne vysledky sa

moézu mierne [iSit.

Ak chcete zabezpecit primerané porovnanie medzi meradlom a laboratérnymi

vysledkami, postupuijte podla tychto pokynov:

« Uistite sa, Ze vas PDA funguje spravne.

» Porovnanie bude presnejSie, ak pred testovanim nejete aspori Styri hodiny
(najleps$ie osem hodin).

* Prineste svoje PDA, testovacie pruzky pre kontrolné merania do laboratérie.



* Zaistite, aby doba medzi testami s vas§im PDA a laboratérii bola do 15 minut

* Pred odberom krvi si umyte a osuste ruky.

» Désledne dodrzujte pokyny v tejto prirucke.

Vysledky testu mdézu vykazovat malé odchylky, ¢o méze byt spdsobené
nasledujucimi dévodmi: Kyslik v krvi a pocet Eervenych krviniek sa liSi od ¢loveka
k €loveku, a dokonca aj u tej istej osoby. Glukometer testuje koncentracia glukézy
rozsahu, bude vysledok idealne. Inak déjde k malym odchylkam. (Vynimky by mali
byt v rozsahu povolenom miestnymi viadami.)

Skusky kontroly kvality

Kontrolny roztok je roztok glukézy znamej koncentracie, ktory sa pouZiva na
overenie, Ze vas PDA glukometer a testovacie pruzky funguju spravne. Kontrolny
roztok 1 sa zvy€ajne pouziva ako prvy a kontrolny roztok 2 sa pouziva, ked je
vyzadovany druhy test Urovne. MicroTech ponuka samostatne dostupny bali¢ek
kontrolného roztoku, ktory obsahuje ako Control Solution 1, tak Control Solution 2.
K testovaniu kontroly kvality vzdy pouzivajte kontrolny roztok, aby ste zaistili
presné hladiny glukézy v krvi.
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Prevedte kontrolu kvality, ak mate podozrenie, ze
glukometer alebo testovacie pruzky nepracuju spravne,
alebo ak mate podozrenie, Ze su vysledky testov
nepresné alebo nezodpovedaju tomu, ako sa citite:

* Ked je displej PDA zapnuty, sta&i vlozit testovaci
pruzok do portu pre testovaci prizok PDA a objavi sa
obrazovka s testom glukézy v krvi. Oznacte poli¢ko
"Test kontrolného roztoku" dole. Animacia bude
nahradena animacii postupu rieSenia.
Pretrepte flasticku s kontrolnym roztokom, opatrne
vytlate kontrolny roztok, prva kvapku zlikvidujte a
druhu kvapku Kapt na €isty neabsorpéné povrch. Teraz
sa dotknite druhej kvapky v oblasti vzorke testovacieho
prazku. Nenechajte flasticku prist do styku so
samotnym stripom.

N

Ked bol pouzity dostatoény kontrolna vzorka, obrazovka odpocitava 5 sekidnd a

potom zobrazi vysledok testu. Vysledok sa zobrazi v hornej polovici obrazovky.
Ak vysledok spadd do rozsahu vytlateného na obale testovacich pruzkov

(zvy€ajne CTRL1), zariadenie funguje spravne.

rieSenie mimo referenény rozsah:

Po dokonéeni testu vysurite testovaci pruzok. Ak su vysledky kontrolného



. Potvrdte spravny rozsah. Vysledky kontrolného roztoku 1 je uvedeny rozsahu
CTRL1 na flasticke s prizkami alebo na féliovom puzdre.

. Skontrolujte datum expiracie testovacieho pruzku a kontrolného roztoku.
Uistite sa, Ze balicky neboli otvorené dihSie ako 6 mesiacov. Zlikvidujte vSetky
prejdenej testovacie pruzky a kontrolny roztok.

. Potvrdte, Ze testujete v spravnom teplotnom rozsahu (15-30 ° C). Uistite sa,

ze flasticka s testovacim pruzkom a flasti¢ka s kontrolnym roztokom su tesne

uzavreté.

. Uistite sa, Ze pouzivate spravnu znacku kontrolnych testov.

. Uistite sa, Ze riadne dodrZiavate pokyny v uzZivatelskej prirucke.
Po kontrole vSetkych vy$Sie uvedenych podmienok opakujte test kontroly kvality s
novym testovacim prazkom. Ak su vysledky testu kontroly kvality stale mimo
rozsah vytlateny na testovacie flasticke (alebo féliovom sacku), méze dojst k
problému s glukomerom. Vyhladajte pomoc a kontaktujte svojho predajcu.
Kontrolné rieSenie 1 je dostato¢né pre vacsinu potrieb vlastného testovania. Ak si
myslite, Ze va$ meraci pristroj alebo pruzky nemusi fungovat spravne, mozete
tiez vykonat' test Urovne 2. Rozsahy pre oba (CTRL 1 a CTRL 2) su zobrazené na
flasticke s testovacim pruzkom (alebo na féliovom sacku). Jednoducho opakujte
postup testu s pouzitim Kontrolného roztoku 2. Pre potvrdenie vysledkov by testy
Kontrolfzného roztoku 1 mali spadat do rozsahu CTRL1 a testy Kontrolného
roztoku 2 by mali spadat do rozsahu CTRL2.
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Okamzité informacie

Varovna sprava BG  Typ spravy

Riesenie

Chyba inicializacie Zvukova a vibracna
glukometra Okienko so spravou

Restartujte PDA. Ak problem pretrvava,
kontaktujte svojho distributora.

Testovacie prizok bol Zvukova a vibraéna
pocas testu odstraneny  Okienko so spravou

Zopakujte test a zaistite, aby testovaci
pruzok zostal na svojom mieste.

Kontaminovany alebo po-

uzity testovaci pruzok,Zvukova a vibracna
alebo do neho predgasneOkienko so spravou
pridana vzorka krvi

Znovu otestujte novym pruzkom.

Zvukova a vibraéna

Nedostato¢na vzorka - .
Okienko so spravou

Otestujte novym prizkom. Uistite sa, Ze
je v testovacom okienku dostatok krvi

Teplota prekracuje Zvukova a vibraéna Presulnte sa na m'eSFO M r?zmed2|
prevadzkovy rozsah Okienko so spravou norma_lnych prevadzkovych teplot a test
opakujte.
Vysledok skigky je pod  Zvukova a vibracna Olpakujte test. V_Ak uvfdite_ rovne_zky
rozsahom merania Okienko so spravou vysledok, okamZite vyhladajte svojno
lekara.
. L £ o e & Opakujte test. Ak uvidite rovnaky
Vysledok skusky je Zvukova a vibra¢na vysledok, okamdite vyhladajte svojho

nad rozsahom merania  Okienko so spravou

lekara.

Zvukova a vibracna

Skontrolujte ketony Okienko so spravou

Skontrolujte ketony a ihned
kontaktujte svojho lekara.




Nabijanie PDA

Plne nabity PDA by mal vydrzat az 4 dni. Vydrz batérie sa moze liSit v zavislosti
na vasom pouZitia. Ak je zostavajuca kapacita batérie postacuje len na jeden den,
PDA vas upozorni na nizku kapacitu batérie.
* Vlozte nabijaci kabel PDA do nabijacky PDA. Druhy k oniec nabijacieho kabla
zapojte do nabijacieho portu PDA.

* VlozZte nabijacku PDA do zasuvky 220 V.

. Ak je PDA vypnuty, zobrazi sa animacia nabijania batérie.

. Ked je PDA zapnuté, ikona batérie sa zmeni na ikonu nabijania
* PIné nabitie batérie PDA méze trvat az 2 hodiny.

» Batérie maju vSeobecne Zivotnost priblizne 4 roky, ale mézu sa liSit v zavislosti na

vasom pouzitiu.
+ Ak je potrebné batériu vymenit, obratte sa na nas zakaznicky servis a ziskajte
novu.

Poznamka

Uistite sa, Zze pouzivate batérie a nabijacky poskytované spolo¢nostou

MicroTech Medical. Pouzitie neschvalenych stuc¢asti moze viest k zraneniu.
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Starostlivost’ o vase CGMS

Cistenie PDA a vysielace

+ Ocistite vonkajsi povrch PDA jemnym Cistiacim prostriedkom a méakkou vlhkou
handric¢kou. K osu$enie pouzite iny handriku.

Dezinfikujte PDA a vysiela¢ alkoholovym tampénom.

Na Cistenie vonkajsieho povrchu nepouzivajte rozpustadla, odlakovace ani riedidla.
Udrzujte PDA a vysiela¢ v suchu, vyhybajte sa vode.

Nepouzivajte Ziadne mazivo.

UdrZuijte oblast portu testovacieho prazku cistu.

Poznamka

Neponarajte PDA ani vysiela¢ do vody alebo inych tekutin. Na testovac om
pruzku a nabijacich portoch PDA chrafte pred prachom, S$pinou, kryv,
chemikaliami, vodou alebo inymi latkami.

Likvidacia

Staré PDA, vysielace a senzory zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi pre



elektronické zariadenia, batérie, ostré predmety a biologicky nebezpecné materialy.

Nevyhadzuijte prosim staré vyrobky alebo prislugenstvo priamo do ko$a. Dalsie
informacie o likvidacii systémovych komponentov ziskate od zékaznickeho servisu.

Nevyhadzujte batériu, ak je poSkodena alebo vyprsala jej platnost. Recyklujte
batérie v stlade s miestnymi predpismi o likvidacii batérii.

Preprava

Na PDA a vysiela¢ nekladte tazké predmety. Chrarite pred priamym sine€nym
Ziarenim a dazdom.

Skladovanie

Ak docasne nepouzivate PDA, vysiela¢ alebo senzorovy systém, skladujte
komponenty na chladnom, suchom, &istom a dobre vetranom mieste. Ak
nebudete PDA dIhSiu dobu nepouzivat, mala by byt batéria skladovana oddelene.
PDA, vysiela¢ a senzor su presné pristroje. Ak zlyhaju, mozno ich vratit len
vyrobcovia k oprave. Opravy nesmu vykonavat Ziadne osoby ani organizacie
tretich stran. Obvodova schémy a zoznamy komponentov nie su v prirucke
uvedené.
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Specifikacie

3 Podpriecinok
Polozka Vysielad Senzor PDA
G7-T01 G7-S01
Modelové ¢islo G7-TO1A G7-S01A G7-P02
G7-T01B G7-S01B
Operacna teplota 5-40 41-104
Opera¢na vihkost 10-93% nekondenz.
Skladovacia a 20 -60 4 30 20 60
transportna teplota
Skladovacia a
transportna vihkost' 5-95% nekondenz.
Skladovacie a
transportné tlaky 700hpa~1060hpa
Ochrana proti vniknutiu IPX7 IPX0
G7-S01A: 14 dni
Doba pouzitia 4 roky 23:2312 170d(:1?| 4 roky
Skladovatelnost: 1 rok

Rozsah merania

2.0mmol/I-25.0 mmol/l

Presnost' merania

Ked je koncentracia glukézy> 4,2 mmol/l (75 mg/dl), odchylka

presnosti senzora neprekroci + 20%; ked je koncentracia glukozy
<4,2 (75 mg/d), odchylka presnosti neprekro¢i + 1 mmol/l (18 mg/dl).

Bezdrétova frekvencia
a Sirka pasma

Frekvencia: 2.402GHz

2.48 GHz

Bezdrétova modulacia

Sirka pasma: 1Mbps
GFSK

Vyzarovana sila

-2dBm




Elektromagneticka
kompatibilita

Tieto pristroje su uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo uzivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze je
zariadenie v takomto prostredi pouzivané.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikaéné ruSenia moéze mat’
dopad na zariadeni.

Pouzite prosim dodané kable a prislusenstvo. Informacie o kabli su
nasledovné:

# Polozka Dizka(m) Tienené? Poznamky

1 PDA nabijaci kabel 1.0m Ao EUT DC 5V

Neodporuc¢a sa pouzivat iné prisluSenstvo, nez ktoré je pre zariadenie uréené.
M6Zu mat za nasledok zvySené emisie alebo zniZzenu odolnost zariadenia.

Zariadenie by nemalo byt pouzivané v blizkosti iného zariadenia alebo na riom,
alebo pod nim poloZeno. Pokud je v3ak nutné susedné alebo skladané pouzitie,
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zariadenie by malo byt sledované a kontrolované, aby sa overil normainu
prevadzku v konfiguracii, v ktorej bude pouzivané.
Zakladny vykon je popisany v nasledujucej tabulke:

Vykon Popis

Ked je koncentracia glukézy> 75mg/dl, odchylka presnosti senzora
nepresahuje + 20%;

Ked je koncentracia glukdzy < 75 mg/dl, odchylka presnosti
nepresahuje + 20 mg/d|

Presnost’ merania

IEC60601-1-2 Table 201

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je uréené na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie v takomto prostredi pouzivalo.

Emisny test Uroven zhody |Elektromagnetické prostredie - pokyny

Zariadenie vyuziva vysokofrekveniné energiu len pre svoju
RF Emissions CISPR 11 Skupina vnutornU funkciu, vysokofrekvenéné emisie st velmi nizke a
nie je pravdepodobné, aby rusili blizke elektronické zariadenie.

Zariadenie je vhodné pre pouzitie vo vsetkych
RF Emissions CISPR 11 Trieda B zariadeniach, vratane domacich zariadeni a zariadeni
priamo pripojenych k verejnému zdroju nizkeho napétia.

Harmonic Emissions |IEC Trieda A Presurite sa na miesto v rozsahu normalnej

61000-3-2 prevadzkovej teploty a test opakujte.
Voltage Fluctuations/Flicker Zhoda Opakuijte test. Ak uvidite rovnaky vysledok, okamzite
Emissions IEC 61000-3-3 vyhladajte svojho lekara.




IEC 60601-1-2: Table 202

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je uréené na pouZitie v niz8ie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie v takomto prostredi pouzivalo.

Test odolnosti

IEC 60601Test-Groveri

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Elektrostaticky
vyboj(ESD)
IEC 60601-4-2

+6KV Kontakt
+8KV Vzduch

16KV Kontakt
+8KV Vzduch

Podlahy by mali by drevené, beténové alebo
keramické. Ak sl zo syntetickéto materidlu,
ma byt relativna vihkost' min 30%.

Rychly elektricky
prechodovy vyboj|
IEC 61000-4-4

+2KV Napajeci kabel
+1KV vstup/vystup

+2KV Napdjeci k.
+1KV vstup/vystup

Kvalita sietového napdjania by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Prepatie IEC
61000-4-5

+1KV Line to GND
+2KV Line to GND

+1KVLine to GND
+2KV Line to GND

Kvalita sietového napdjania by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisanie napat
na vstupnych
vedeniach napéjaf
cieho zdroja IEC

<5% UT pre 0.5 tyzd.
(>95% dip in UT) 40%
fUT pre 5 tyzd. (60%
dip in UT) 70% UT pre
25 tyzd. (30% dip

in UT) <56% UT pre 5s

<5% UT

tyzd. (>95% dip

in UT) 40% UT pre
5 tyzd. (60% dip

in UT) 70% UT pre
25 tyzd. (30%

dip in UT) <6% UT

Kvalita sietového napdjania by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocnicnému prostrediu. Pokial
uzivatel zariadenie vyzaduje nepretrzitu
prevadzku pocas prerusenia napdjania,
odpo, lllé% 558, aby bolo zariadenie
napdjané "~z neprerusitelného zdroja

R o dip i o, di
61000-4-11 (>95% dip in UT) ﬁ\r%fl\i_s) (>95% dip napajania alebo z batérie.

Frekvencia Energetické frekvenény magnetické pole
napajenia by malo mat vlastnosti magnetického
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m pola vykonové frekvencie na atypickom
magnetickéfp©161000-4-8 mieste v typickom komerénom a

nemocni¢nom prostredi.
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IEC 60601-1-2: Table 204

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je uréené na pouZzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa zariadenie v takomto prostredi pouzivalo.

Test odolnosti

IEC 60601 Test-
uroven

Urovefi zhody|

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Vedené RF
IEC 61000-4-6

VyZarované RF
IEC 61000-4-3

3V(Vrms)
150kHz~80MHz
10V(Technické
lekarské
frekvencné

pasmo)
150kHz~80MHz

10V/m
80MHz~2.5GHz

3V(Vrms)
10V

(Technické
lekarské
frekvencné
pasmo)

10V/m

Prenosné a mobilné vysokofrelkrencné
komunikacéné zariadenia by mali by vzdy pouZité,
aby nedochadzalo k Ziadnym ¢astiam zariadeni,
vratane kéblov, nez je odporicana separacna
vzdialenost vypocitana z rovnice tahujica sa na
frekvenciu vysielania.

Odportcana separacni vzdalenog

d=12\P

d = 1,2 P 80 MHz az 800 MHz

d =23 P 800 MHz ~ 2,5 GHz

kde P je maximalny kone¢ny ykon vysielaca vo
wattech (W) podla vyrobcu vysielaé ad je
odpori¢ana oddelena vzdialenost vmetrech (m).
Intenzita pdlu z pevnych vysokfrekvenénich
vysilac, jak je stanoveno v prieskume
elektromagnetickych stranok, mala by byt mensi
nez Uroven shody v kazdom frekvenénom rozsahu.
V blizkom zariadeni oznacenyd tymto symbolom
moze dojst’ k ruseniufy)




IEC60601-1-2: Table 206

Odporacané separa¢né vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym
vysokofrekvenénym komunikaénym zariadenim a zariadenim

Tieto pristroje su uréené na pouzitie v prostredi, v ktorom su riadené vyzarované

vysokofrekvencné rusenie.

Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia méze poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu
udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym vysokofrekvenénym
komunikaénym zariadenim (vysielaémi) a zariadenim, ako sa odportca nizSie, podia
maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia

Maximalny menovity

vystupny vykon vysielaca

Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca (m)

150kHz~80MHz

80MHz~800MHz

800MHz~2.5GHz

d=1.2\P d=1.2P d=2.3\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

U vysielaov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie st uvedené vyssie,
mozno odpori¢anu separac¢nu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a v W
(W) podra vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati separaéné vzdialenost pre vy$si frekvenény
rozsah. POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyviiované absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov

a fudi.
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Informacie o symboloch

Symbol Vyznam Symbol

Vyznam

g Datum expiracie

Datum vyroby

Kod sarze

Pozor! Precitajte si
sprievodnt dokumentaciu

[Iﬂ Precitajte si navod
na pouzitie

BB

Diagnosticka zdravotnicka
pomécka In vitro

Chrarite pred priamym
slnecnym Ziarenim
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e
uy)
m
T

Cislo katalégu

‘T‘ Uchovajte v suchu Sériové Cislo
30'C .
AC/H/ Obmedzenie teploty Kontrola

Recyklovatelny material

!

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve

LS

Vyrobca




Biohazard

&

Zariadenie triedy 2

Iba na jedno pouzitie

Neionizujuce Ziarenie

Neionizujuce Ziarenie

@

CE oznacenie

ce

Uroveri odolnosti proti vode

IPX7

Obmedzenie vihkosti

Aplikovana ¢ast typu BF

Zber elektrickych a elektronickych zariadeni
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