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Terminologie

Sklada se =ze senzoru, vysilaCe, mobilnich aplikaci a
CGM systém ., y P
analytického softwaru.
Komponenty monitorovaciho systému zahrnuji aplikator,
elektrodu senzoru a zakladnu senzoru. Aplikator zavede
Senzor oy Cvo : . .
elektrodu senzoru pod kiiZi pro méteni hladiny glukézy v krvi v
télesnych tekutinach.
o, Jednorazovy aplikator, ktery zavede elektrodu senzoru pod kuzi
Aplikator . 9 . . <x
a je odstranén poté, co je elektroda bezpecné zavedena.
Elektroda Zafizeni umisténé pod kuzi reagujici s télesnymi tekutinami,
senzoru které prevadi biologické signély do signall elektrickych.
Zakladna . Lo SVITI
Mala plastova zékladna ptichycend k télu drzici vysilac.
senzoru
. Plastova c¢ast, pouzivand na odstranéni vysilace ze zdkladny
Uvolnovac
Senzoru.
Vysila¢ je soucasti systému kontinualniho monitorovani
. glukdzy, ktery je zabudovan do zdkladny senzoru a bezdratové
Vysila¢ e e o . ]
odesild informace o glykémii do mobilni aplikace pomoci
Bluetooth.
Sériové  Cislo | Sklada se z ¢isel a pismen, je jedine¢né pro kazdy vysila¢ a lze
vysilace jej najit na zadni strané vysilace a na obalu vysilace.
Mobilni software shrnuje informace o hladiné glukozy v krvi,
Aplikace zobrazuje informace o hladiné glukdzy, zaznamenava kiivky,
smérove Sipky a stav senzoru a vysilace.
Vychozi , .
Y Hodnota, kterou systém zobrazuje.
hodnota
Zadejte hladinu glukézy v krvi namétfenou glukometrem do
Kalibrace aplikace pro kalibraci, abyste zajistili piesnost ¢teni hladiny
glukozy v krvi.
Hodnota
, . Hodnoty naméfené glukometrem.
glukozy v krvi
Odeéty glukoz , i ., ) ., ,
s6 sen}zlorgu Y Hodnoty métené systémem kontinudlniho monitorovani glukozy

Trendova kiivka

Zobrazuje zmény a tendence glukézy v krvi za ur€ité casové
obdobi a aktudlni stav glukozy v krvi.

Trendové Sipky

Indikuji rychlost zmény hladin gluko6zy v krvi.

Rozsah pfijmu
dat

Komunika¢ni vzdalenost mezi aplikaci a vysilatem, kterd musi
byt do 2 m a bez prekazek.

Opakovana
vyzva

Pokud prvni oznameni neni potvrzeno, vyzva se zopakuje.







1. Pfedstaveni produktu

Nepretrzity monitorovaci systém glukozy je slozeny z jednorazového senzoru,
vysilaCe, aplikace a analytického softwaru, v kterém je kliCovym zafizenim
senzorova elektroda. Je doporuceno nosit senzor na bfiSe nebo pazi na misté s
minimalnim pohybem. Senzorova elektroda chemicky reaguje s glukézou v
hypodermické intersticidlni tekutiné za tcelem generovani elektrického signalu.
Vysila¢ analyzuje a vypocitava elektricky signal a generuje hodnoty glukézy v
krvi, které jsou prenaseny do aplikace. Uzivatelsky analyticky software stahuje a
shromazd’uje data z mobilni aplikace za G€elem jejich analyzy a podavani hlaseni.
Béhem monitorovaci faze musi byt vloZzena hodnota glykémie (doporuceno
jednou denné) z odbéru z prstu do nepfetrzitého monitorovaciho systému glukdzy
pro kalibraci. Nepftetrzity monitorovaci systém pocitd primérnou glykémii kazdé
tii minuty. Systém muize zaznamenat az 480 zdznamu o glukéze kazdych 24 hodin
a nepfetrzité monitoruje data o glukoze v krvi po dobu 14 dni, kterd znézoriuje
nepietrzitou kifivkou. Navic lze psat zdznamy o jidle, sportovani, medikaci a
dalsich aktivitach.
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1.1 Predstaveni senzoru

Tlaéitko —-‘
Bezpecnostni ———\\ ‘\

|8

zamek
Zakladna senzoru ————————,
a lepici podlozka \\‘Q

Senzor pro kontinudlni monitorovani glukézy je produkt ve sterilnim uzavieném
pouzdie. Senzor se sklada z aplikatoru, zékladny senzoru a elektrody senzoru. K
zékladné senzoru je pfipevnéna lepici podlozka. Po nalepeni zaved’te senzorovou
elektrodu do podkozni tkdn€ a odstrante aplikator. Patice senzoru je pfipojena k
pokozce po dobu az 14 dnli monitorovani. Po pouziti senzor zlikvidujte jako drobné
elektrozatizeni.

Technické a vykonové parametry senzoru

Cislo modelu SI3-WL-03
Rozsah méfeni 2.2-22.2 mmol/l
Efektivni pracovni doba 14 dni
Kalibra¢ni metoda Glukometr
Rozsah kalibrace 2.2-22.2 mmol/l

Teplota: 2 °C - 25 °C;

Podminky skladovéni
odminky skladovani Relativni vihkost: 15%-85%

Podminky piepravy Teplota: 2 °C-25°C

Hodnota napéti 3vDC

Pracovni podminky (po Teplota : 10 °C - 40 °C ;

., 1
spojeni s vysilacem) Relativni vlhkost : 10%-95%

Zivotnost baterie Nejméné 14 dni
Metoda sterilizace Sterilizace zafenim
Doba pouziti 8 mésicu




Podpora napajeni

Interni napajeni — integrovana baterie

1.2 Predstaveni vysilace

Vysila¢ pro kontinudlni monitorovani gluk6ézy je komponenta piipojend k
zakladné senzoru. Jakmile je vysila¢ fixovan v zdkladné senzoru a elektroda
senzoru je aktivovana prostfednictvim aplikace, vysila¢ odesle hodnotu glukozy
ze senzoru do aplikace. Pokud jsou vysila¢ a aplikace fadné sparované, dosah
prenosu bez prekazek mezi vysilaCem a aplikaci je 2 m. Bezdratové ptipojeni se
ve vod¢ snizuje a méni se jeho spolehlivost. Pfi koupani v bazénu nebo ve vané
muze dojit k preruseni bezdratového ptipojeni.

Technické a vykonové parametry vysilace

Cislo modelu

TI3-WL -03

Velikost délka 33.1 mm, Sitka 19.35 mm, vyska 8.3 mm
Hmotnost vysilace 37¢g

Interval zobrazeni 3 min

Kalibraéni metoda glukometr

Kalibraéni frekvence

Doporuceno jednou za 24 hodin

Pienos dat 2 m (bez prekazek)
Minimalni Zivotnost od

, e 1 rok
prvniho pouziti produktu
Zaruéni doba uzavieného

, 3 roky

baleni
Opera¢ni mod nepietrzity
Stupeii ochrany P27

Provozni podminky (poté co
je  vysila¢ umistén do
zakladny senzoru)

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

Atmosféricky tlak

70 kPa - 106 kPa

Transportni a  skladovaci
podminky

Teplota: 0 °C-45 °C;
Relativni vlhkost: 10%-95%

Bezdratové ptipojeni

Bluetooth 5.0, 2402-2480 MHz, GFSK, 0 dBm




1.3 Predstaveni aplikace

Jednd se o mobilni lékafskou aplikaci uréenou pro systém kontinualniho
monitorovani glukozy. Tedy pro pfijem a zpracovani hodnot meéteni krevni
glukdzy. Software zobrazuje hodnoty glykémie v redlném case, trendové kiivky,
Sipky trendii a stav vysilace. Ma funkce, jako je pridavani poznamek,
alarmy/vystrahy, polozky deniku, zpravy, funkce exportu dat atd.

Cteni CGM

6.5 2.

V raemaat 01% v |

ded )

.......
..............
..

Hlavni rozhrani aplikace

Hlavni rozhrani aplikace zobrazuje ptfedevsim hodnoty glukézy v krvi, smérové
kitivky a smérové Sipky. Aplikaci a vysila¢ je mozné propojit pomoci Bluetooth.
U CGM je nutné pouzit glukometr ke kalibraci.



Technické a vykonové parametry aplikace

Polozka Detail

Operacni systém Android 8.0 a vys$i/iOS 12 a vyssi

Spojeni Jedna aplikace se mulze pfipojit pouze k
jednomu vysilaci.

Ptenos dat Vysila¢ a aplikace (telefon) pifenasSeji data

prostfednictvim Bluetooth.

Data Ize nahrat na server pomoci softwaru pro
sdileni a uzivatel miize zobrazit zprdvu na
webovém portalu.

Format tloziste Format pro ukladani dat exportu z aplikace je
soubor Excel.

1.4 Predstaveni vyhodnocovaciho softwaru

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

Varovani:

CGM system (i3) neposkytuje zadnou lékarskou pomoc a nelze jej pro tento
ucel pouzit. Neupravujte sviij lécebny plan bez predchozi konzultace s
lékarskym diabetologickym tymem.




2 Bezpecnostni informace

2.1 Definice aplikace

Zatizeni je urCeno k neptetrzitému nebo pravidelnému zaznamenavani hladin
glukézy v intersticialni tekutin€é u dospélych pacientii s diabetem ve veéku 18 let
nebo starSi. Tyto informace jsou urCeny spiSe k podpofe nez k nahrazeni
standardniho monitorovani glukdzy a jsou urceny k detekci trendt a sledovéani vzoru
za ucelem poskytnuti referencnich informaci pro pacienty k lepsi 1écbé diabetu.
Systém poskytuje hodnotu glukézy v krvi v redlném case, kterou pfijima a cte
aplikace. Udaje o hodnoté glukézy v krvi lze dale importovat do softwaru pro
analyzu historickych hodnot glukézy v krvi.

Misto aplikace:
Bficho (doporuceno), paze
Frekvence datové interakce:
Jednou za 3 minuty
Opétovné pouziti:

Senzor je jednorazovy, vysila¢ 1ze pouZzivat minimalné 1 rok.

Varovani:

CGM system (i3) neposkytuje zadnou lékarskou pomoc a nelze jej pro tento
ucel pouzit. Neupravujte sviij lécebny plan bez predchozi konzultace s
lékarskym diabetologickym tymem.

2.2 Diilezité informace pro uZivatele

Abyste mohli tento produkt bezpecné pouzivat, precCtéte si, prosim, pred
pouzitim navod na pouzivani tohoto produktu. Pokyny zahrnuji kontraindikace,
varovani, upozornéni a dalsi dalezité¢ informace pro uzivatele. Promluvte si se
svym l¢katem, jak vyuzit ziskané informace, aby vam pomohly kontrolovat
hladinu glukézy v krvi. Navod na pouZiti téZ obsahuje diileZité informace na
odstranéni problémi se systémem a vykonové charakteristiky zatizeni.

2.3 Kontraindikace

Cast senzoru musi propichnout kiZi, proto se doporuduje, aby lidé s alergiemi a
koznimi viedy zatizeni pouzivali se zvySenou opatrnosti a pozornosti.

Produkt musi byt odstranén pfed vstupem na magnetickou rezonanci (MRI).
Uzivani acetaminofenu (paracetamol) pfi pouzivani senzoru muze mylné zvysit
hodnoty gluko6zy v senzoru.



2.4 Varovani

Prectéte si peclivé pokyny. Nespravné pouziti nepietrzittho monitorovani
hladiny glukézy v krvi mize zpuUsobit, ze nebudete rozumeét informacim
poskytovanych systémem.

Nepfetrzité testovani hladiny glukézy v krvi neslouzi jako zaklad pro
diagnozu diabetu nebo jeho 1é¢bu, jako je aplikace inzulinu. Nemiize nahradit
glukometr. Hodnota glykémie se muze lisit od hodnoty, kterou pfistroj zobrazi.
Pouziti glykemickych hodnot jako diagnosticky zaklad pro diabetes mize vést
k nizkym / vysokym hodnotam glukozy v krvi.

Neprehlizejte priznaky vysoké/nizké hladiny glukézy v krvi. Pokud naméfena
hodnota glukézy ze senzoru neodpovidé ptiznakiim, mél by se k méteni
glykémie pouZit glukometr, 1 kdyz je hodnota CGM v normalnim rozmezi.
Kalibrujte jednou za 24 hodin, jinak mohou byt hodnoty glukézy ze senzoru
nepiesné a mize vam uniknout nizkéd nebo vysoka hodnota glukézy v krvi.

V ojedinélych piipadech se muze elektroda senzoru zlomit. Neignorujte to.
Jakmile se elektroda senzoru zlomi a na pokozce neni elektroda senzoru
viditeln4, tak se ji nepokousejte odstranit sami. Vyhledejte odbornou 1ékatskou
pomoc. Stejné tak ve stavu piiznakl infekce nebo zapalu — zacervenani, otoku
nebo bolesti. Pokud dojde k prasknuti elektrody senzoru, obratte se na nase
oddéleni technické podpory.

Nepouzivejte senzory, pokud dojde k poSkozeni sterilniho obalu. PouZiti
nesterilizovanych senzorti miize vést k Sifeni infekce.

Skladovaci teplota senzoru je 2 °C-25 °C. Senzor lze piepravovat pfi
pokojové teploté. Doba skladovani je doba pouZitelnosti senzoru (8 mésicit).
Pokud je teplotni rozsah chladnicky 2 °C-25 °C, lze senzor ulozit do
chladnicky. Nespravné skladovani ma za nasledek neptesné hodnoty glykémie
a chybgjici nizké/vysoké hladiny glukézy v krvi. Pokud je senzor uloZen v
chladnicce, vyjméte jej prosim ptl hodiny pfed pouZzitim. Senzor lze pouzivat
pii pokojové teploté.

Zatizeni neni navrzeno tak, aby dlouhodob¢ ztistalo v téle.

V4as vysila¢ komunikuje s vasi aplikaci pomoci Bluetooth. Komunikace mtze
byt ovlivnéna silnym elektromagnetickym polem, udrzujte CGM systém
mimo dosah silného elektromagnetického pole. Jinak by zhorSeni vykonu
tohoto zatfizeni mohlo mit za nésledek nespravnou funkei systému.

S vypnutou funkci upozornéni/alarmy nebude poskytovano upozornéni, i kdyz
jsou vysilac a aplikace v dosahu komunikace.

Ptiznaky, které mohou byt zplisobeny vysokou/nizkou hladinou glukozy v
krvi, by nemély byt ignorovany. Pokud ptiznaky, které zazivate, neodpovidaji
naméfenym hodnotam CGM systému nebo mate podezieni, Ze naméfené
hodnoty CGM systému mohou byt nepiesné, zkontrolujte hladinu glukézy
provedenim krevniho testu z prstu pomoci glukometru.

Pokud CGM systém ukaze, ze vaSe hladina glukdzy je nizkéd nebo blizko dolni
meze, proved’te krevni test z prstu pomoci glukometru.



CGM systém obsahuje malé ¢asti, které¢ by po poziti mohly zptsobit uduseni,
uchovavejte je mimo dosah déti.

2.5 Bezpecnostni opatieni

Senzory a vysilace CGM systému by se mély shodovat. Produkty riiznych
generaci nelze ptipojit a zapojit. Ujistéte se, Ze systém pouziva spravnou verzi
softwaru.

Pted otevienim obalu senzoru si umyjte ruce mydlem a vodou a osuste je.
Pted implantaci senzoru ocistéte pokozku alkoholovymi ubrousky a nechejte
ji oschnout. Tim ptedejdete Sifeni infekce. Nezavadéjte senzor, dokud neni
pokozka suchd, aby bylo mozné lepici pasku na zakladné senzoru lépe
pripevnit k pokozce.

Pokazdé zméiite misto zavedeni senzoru. Casté pouZivani stejného mista
vpichu nemusi umoznit uzdraveni pokozky a mize zptsobit jizvy nebo kozni
alergie.

Je zakédzano zavadét senzor do mist, kterd jsou ohyband, stlaCovand nebo
alergicka. Dale pak tetovana nebo majici chlupy. Tato mista nejsou idedlni pro
méteni glukézy v krvi. Zavedeni senzoru na tato mista miize mit vliv na
vykon, chybéjici zobrazeni nizkych/vysokych hodnot glukézy v krvi.

Je zakazano zavadét senzor do 5 cm od mista vpichu inzulinu a umisténi
inzulinové pumpy. Inzulin miZe ovlivnit vykon snimafe a miZe mit vliv na
chybéjici zobrazeni nizkych/vysokych hodnot gluk6zy v krvi.

Ke kalibraci systému zadejte do 3 minut pfesnou hodnotu glykémie
naméfenou glukometrem. Nepfesna hodnota nebo méfeni presahujici 3 minuty
mohou ovlivnit vykon snimace a vést k chybgjicim zobrazenim
nizkych/vysokych hodnot glukézy v krvi.

Rychlé zmény hladiny glukézy v krvi mohou ovlivnit pfesnost systému,
napiiklad béhem cviceni nebo po jidle. Mezi hladinou glukézy v krvi a
hladinou glukézy v intersticialni tekutiné vzdy existuje Casové zpozdeéni.
Casova prodleva se u jednotlivych lidi lii.

Pti fadném noSeni maji vysila€ a aplikace v telefonu dosah 2 m bez piekazek.
Bezdratové ptipojeni ve vodé neni pfili§ dobré, takze se snizi dosah pftipojeni
v mistech, jako jsou bazény, vany a vodni postele. Testy pro riizné typy
prekazek nebyly provedeny. Pokud je vzdalenost mezi vysila¢em a aplikaci
vetsi nez 2 m nebo pokud je vzdalenost mezi nimi blokovdna, nemusi byt
pfipojeny nebo mtize byt vzdalenost pfipojeni mensi. Mohou vam pak chybét
upozornéni na nizkou/vysokou hladinu glukézy v krvi. VSechna data vSak
budou stale uloZena ve vasem vysilaci, takze vase aplikace je bude schopna
zobrazit, jakmile bude opét probihat dobra komunikace mezi vysilatem a
aplikaci v telefonu.

Vysilac 1ze béhem jeho Zivotnosti opakované pouzit, proto jej nevyhazujte.
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Ve vzécnych ptipadech miize senzor poskytovat nepiesné hodnoty glukozy.
Pokud je tdaj o glykémii povazovéan za nespravny nebo v rozporu s vasimi
pifiznaky, provedte méfeni glukometrem a zkontrolujte, zda se senzor
neuvolnil.

Intenzivni cvi¢eni mize zplsobit uvolnéni nebo vypadnuti snimace. Pokud je
senzor uvolnény, muze se stat, ze nebudete mit naméfenou hodnotu nebo ze
naméfend hodnota nemusi byt spolehlivd a nemusi odpovidat tomu, jak se
citite. Postupujte podle pokynt pro vybér vhodného mista pro aplikaci.

Silnd dehydratace nebo nadmérnad ztrita vody mohou mit za nésledek
nepresné hodnoty CGM systému.

Ve vzéacnych ptipadech se u pacientl mize v misté zavedeni senzoru objevit
mirné zarudnuti kiize a otok.
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3 Rizika a uc¢innost
3.1 Rizika

Zavedeni senzorl a pouzivani lepicich pasek zpiisobuje malo pravdépodobné
infekci, krvaceni, bolest nebo podrazdéni kiize (zarudnuti, otok, modtiny, svédéni,
zjizveni nebo zména barvy). V klinickych studiich se u malého poctu pacient
vyskytlo mirné zarudnuti a otok ktize. Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou, mize mit
pacient nepiijemny pocit v misté, kde je senzor zaveden.

Ve vzacnych piipadech se miize senzorova elektroda zlomit a ztistat v téle. Tento
jev se ale v klinické studii neobjevil. Pokud mate pocit, Zze je zavedeny senzor v
pokozce poskozeny, obrat’te se na svého diabetologa a technickou podporu.

Je-li funkce upozornéni vypnuta nebo se vysilac a aplikace nenachdzeji v dosahu
komunikace, nelze pak ziskat upozornéni.

Pokud neslysite ton nebo necitite vibrace telefonu, nemusite zaregistrovat
upozornéni.

Nékdy se hodnoty glykémie ze senzoru mohou mirné 1iSit od hodnot
naméienych glukometrem. Ve vétsing pripadu se ¢teni glukozy ze senzoru shoduje s
hladinou glukézy v krvi a zobrazuje vyzvu poté, co hladina glukozy piekroci cilovy
rozsah.

Pokud mate vysokou / nizkou hladinu glukézy v krvi, neméate zapnuté alarmy a
netestujete si hladinu gluk6zy v krvi pomoci glukometru, nebudete upozoriiovani na
vysoké/nizké hodnoty glukozy v krvi.

3.2 Uinnost

v

Kontinuédlni monitorovaci systémy gluk6zy poskytuji u¢inné;si informace nez
glukometr. Pfi 14dennim monitorovani poskytuje systém neptetrzitého sledovani
hladiny gluké6zy v krvi kazdé tfi minuty udaje o hladiné glukozy v krvi, které vam
pomohou pozorovat trend zmén glukozy v krvi.

Dynamické informace vam mohou pomoci zkontrolovat aktudlni stav
glukdzy v krvi, jakoz 1 smér a rychlost zmén glukoézy v krvi. Rozpoznani trendil v
hladiné cukru v krvi vdm mlZe pomoci podniknout kroky k zabranéni
vysoké/nizké hladiny cukru v krvi.

Upozornéni aplikace, kdyZ glykémie prekracuji cilovy rozsah glukézy v krvi
nebo kdy hladina glukozy v krvi rychle klesa nebo stoupa.

Upozornéni vdm mohou piipomenout, abyste pfijali opatieni k zabranéni
nizké/vysoké hladiny cukru v krvi.
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4 Instalace a pouziti

Tato kapitola popisuje, jak pouzivat vas systém i3, pied pouzitim si ji pozorné
piectéte a postupujte podle pokynt krok za krokem.

4.1 Instalace

4.1.1 Instalace a nastaveni aplikace

Stahnéte si aplikaci z Google Play/App Store;
a) Po instalaci zaregistrujte tcet.
b) Nastaveni cilového rozmezi glykémii a typu zvuku alarmu/vystrahy.
c¢) Vyberte jednotky méfeni mmol/l

4.1.2 Predpoklady

Zapnéte Bluetooth mobilniho telefonu a udrzujte telefon v dosahu 2 metrt od
vysilace. Povolte aplikaci ptistup k poloze (GPS) vaseho chytrého zatizeni.

4.1.3 Zavedeni senzoru
1) Priprava
a) Nepouzivejte senzor, pokud je obal senzoru poskozeny nebo otevieny.
b) Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti senzoru.
c¢) Umyjte si ruce.
d) Ocistéte spodni ¢ast vysilace alkoholovym tamponem.
e) Vysila¢ nechte oschnout.

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

2) Misto aplikace

a) Bficho (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, napf. zapnuty pasek;
e) Vyvarujte se mist s tukovymi bulkami apod.;

f) Vyvarujte se mist s tetovanim, nadmérnym ochlupenim, s jizvami, zdnéty atd.
Poznamka:

*  Po predchozim pouziti zménte misto zavedeni senzoru.

*  Pred aplikaci ocistéte pokozku.

*  Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny.
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*  Pred aplikaci zkontrolujte datum expirace.

Misto aplikace senzoru
3) Vydezinfikujte misto aplikace

a) Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem a pied aplikaci nechejte
zaschnout.

b) Ujistéte se, Ze je oblast ¢ista a neobsahuje pletové vody, parfémy a 1éky.

4) Aplikace senzoru

Odstranite ochranné podlozky ze spodni Ccasti
zékladny snimace a nedotykejte se lepici pasky.

Umistéte snimac¢ vodorovné na bficho.

Stisknéte aplikator a ujistéte se, ze je paska pevné
pfichycena k pokoZzce.

Uchopte aplikator a odjistéte bezpecnostni zamek
do reZzimu odemceni.
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Stisknéte horni tlacitko aplikatoru, ¢imz se
elektroda senzoru automaticky aplikuje do
podkozi.

Jemné vytahnéte aplikator nahoru, dokud neuvidite
lepici néplast.

Zajistéte, aby byla paska pevné prichycena ke
kazi. Prsty ji mizete jesté pfitladit.

A, Zasunte vysila¢ (Spicatou stranu) do slotu proti
jednomu konci zékladny snimace.

Stisknéte druhy konec vysilace, dokud nezaklapne
do drzaku, uslysite zvuk 2 kliknuti.

Pokud neni wvysila¢ spravné vloZen, miZe to
zpusobit jeho odpojeni.

Varovani:
Senzory (model ¢. SI3-WL-03) a vysilace (model ¢. TI3-WL-03) systému pro

kontinudlni monitorovani glukozy (Glunovo i3) jsou navzajem kompatibilni.
Produkty ruznych generaci nelze navzajem spojovat, a proto nemohou
fungovat. Ujistete se, Ze systém pouziva spravnou verzi softwaru Glunovo.
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4.2 Pouziti

4.2.1 Parovani vysilace

PROSIM, ZADAJTE 1D VYSILACE

1D vyolote jr vyrazeno pHimo na vysiad|

takd na ohalu COM

PIN

ZACNETE PAROVANI

PROSIM ZADEJTE ID SENZORU

ID senzory je vyrazeno na senzoru & take
na obaku senzoru

START CGM

Zahfivani senzoru

Zbyva 190 minut

Proaim Sokofte

PROSIM ZADEJTE HODNOTU BG

Preététe hodnotu z glukometru & zadejte
nize

Chcete-li zahgjit parovani, zadejte SN vysilace a PIN
kaod.

Poznamka: Problémy s pdrovanim najdete v casti
<Chyby a reseni probléemii>.

Zadejte cislo Sarze senzoru (LOT) a stisknéte ,,START
CGM*™.

Zahtivaci doba: 190 minut.

Poznamka: Béhem zahvivani neni aktivni Zadny alarm
vysoké/nizké glykémie. Béhem zahvivani udrZujte
spojeni mezi vysilacem a telefonem.

Pocatecni kalibrace po zahtati;

Poznamka: Kalibraci je doporuceno provadet, kdyz je
hladina cukru v krvi stabilni.
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4.2.2 Odecty ze senzoru a krivka glykémie

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

Cteni CGM e ek Y
6.5 mmol/| W @ 8,9 mmol/l
- 2 @ 9,0mmol/l
e ® 5.0mmol
wm @ 9,0mmol/l
‘ @ 9,2mmol/l
03 led . 9,2 mmol/I

il e ° 8,9 mmol/l  kalitrace
[ o3ied . 9,2 mmol/I
------ Wt o @ 9 4 mmol

Domovska obrazovka Denik

Pozor!

Kontinuadlni monitorovani glukozy nelze pouZzit jako zaklad pro diagnostiku a
lécbu cukrovky, jako napr. injekci inzulinu. Nemiize nahradit méreni glukozy v
krvi. Hodnota glykémie nemusi odpovidat odectu glykémie. PouZiti
glykemickych hodnot z CGM systému jako diagnostického zakladu pro lécbu
diabetu miize mit za nasledek nizkou/vysokou hladinu glukozy v krvi.
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4.3 Ukonceni relace a vyjmuti senzoru

Export dat *
Zotraz (nformmace o vallch paponcsampch reacich

Alarmy a vystrahy &

Vysilac a senzor A
Zotearie iInformace O senoon o vws

START SENZORU

Nastaveni — Export dat
Vhodni provést pred ukoncenim relace

Poznamka: Po 14dennim monitorovani se CGM
system automaticky zastavi, ale lze jej ukoncit také
rucne.

Nastaveni — Vysila¢ a senzor
Zobrazi informce o stavu senzoru a vysilace

Monitorovani ukoncite kliknutim na ,,Zastavte
vysila¢* na tvodni obrazovce v Nastaveni

Moo

Kliknutim na ,,Sparovat novy vysila¢* se vratite na
domovskou stranku.

Poznamka: Po ukonceni relace senzoru nebude
aplikace snimat hodnoty BG a hlasit
alarmy/upozornéni.

Sejméte naplast.

Poznamka: Sejmete snimac a vysilac spolecnée.

Vysila¢ vyjméte pomoci uvoliiovace.
Pokud vysila¢ nepouzivate, vrat'te jej zpet do obalu.

Poznamka: Vysila¢ mize ukladat data az 14 dni, ale po
odstranéni ze snimace vsechna data vymaze.

Poté, co sejmete vysilac a senzor z téla, vysilac
vyjméte.
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Varovani:

Ve

vzdcnych 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 pripadé priznakii infekce nebo zanétu,
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 elektrode senzoru rezidudlniho prasknuti zjisténo
zadné bezpecnostni riziko. Nebyla zjevna migrace ani zahvivani senzorové elektrody
a zobrazovani bylo omezeno na oblast kolem senzorové elektrody.

4.4 Kalibrace

Hodnoty glukdzy je nutné kalibrovat pro zobrazeni hodnot a trendovych kiivek

a pro zachovani pfesnosti béhem celého procesu monitorovani. Casové body pro
kalibraci jsou nasledujici:

Prvni kalibrace:

Po aktivaci senzoru a dokonceni zahiivani senzoru odesle aplikace upozornéni
na prvni kalibraci. Aplikace nebude zobrazovat hodnoty glykémie a trendové
kiivky, dokud nezadéte prvni referencni hladinu glukézy v krvi pro kalibraci.

Kalibrace kazdych 24 hodin:

Kalibrace se provadi jednou za 24 hodin. U&elem kalibrace je udrzet presnéjsi
hodnoty glykémie ze senzoru.

Kalibrujte pro kontrolu glykémie a CGM systému

Pozor!

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

4.4.1 Jak kalibrovat

Pro kazdou kalibraci je tieba zadat pfesné hodnoty glykémie. Glukoza v krvi pro

kalibraci musi byt mezi 2,2 a 22,2 mmol/l (40 mg/dl a 400 mg/dl) a musi byt
uloZena do aplikace do 3 minut po testovani.

a)

b)
c)

d)

Pokud je hladina glukozy v krvi métend glukometrem mimo rozsah 2,2-22,2
mmol/l (40 mg/dl - 400 mg/dl), nelze ji pouZit ke kalibraci.

Pted kalibraci se ujistéte, Ze jsou vysila¢ a mobilni aplikace propojeny.

Pomoci glukometru pravidelné testujte hladinu glukoézy v krvi pro kalibraci.
Béhem procesu monitorovani glukometr nevymeénujte. Pfesnost rtiznych znacek
glukometri a testovacich prouzki se bude lisit.

Ptesnost odecti glykémie pouzitych pro kalibraci miize ovlivnit pfesnost odecti
glukozy ze senzoru.
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Pozor:

Glukoza v krvi by neméla byt kalibrovana behem rychlé zmeny hladin glukozy
a obecnad rychlost zmeny je 0,11 mmol/l (1,98 mg/dl) za minutu. Nekalibrujte,
kdyz se na rozhrani aplikace zobrazi jednoducha Sipka smérujici nahoru nebo
dolu, nebo dvojita Sipka, coz naznacuje, Ze hladina glukozy v krvi se
zvysuje/snizuje o 0,11-0,17 mmol/l (1,98 mg/dl - 3,06 mg/dl) nebo nad 0,17
mmol/l (3,06 mg/dl) za minutu. Kalibrace miize vyznamné ovlivnit presnost
odectit 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 béhem pustu nasledujiciho rana.

Varovani:

Kalibrujte jednou za 24 hodin. Méné casta kalibrace miize zpiisobit, ze
hodnoty glykémie ze senzoru budou nepresné a miize se vam chybné
zobrazovat nizka nebo vysoka hodnota glukozy v krvi.

Kroky pro zadani hodnoty glykémie béhem kalibrace jsou nasledujici:

a)

b)

c)
d)

Umyjte si ruce a osuste je. Ujistéte se, Ze jsou testovaci prouzky na krevni cukr
spravné skladovany s platnou dobou pouzitelnosti. Ujistéte se, Ze glukometr
spravné funguje.

Postupujte podle pokynt a pomoci glukometru zméite hladinu glukézy v krvi.
Na domovské obrazovce piejdéte na obrazovku Kalibrace.

Pomoci métice BG proved'te méfeni glukometrem a hodnotu zadejte do pole
pro zadani kalibrace. Stisknéte tlacitko ,,Kalibrovat”.

20




4.4.2 Jak provést dobrou kalibraci

Krok

Doporuceno

Nedoporuceno

Kalibrujte, kdyz je hodnota
CGM ve vasem cilovém rozsahu,
pokud mozno v blizkosti vasi
cilové glykémie. Stejné tak je
cilem udrzet hladinu
glukozy ze senzoru v cilovém

vasSim

rozmezi co nejvice.

Neptekalibrujte v tomto piipadé:
hodnoty CGM systému jsou o vice nez
20% jin¢é nez hodnota glykémie z
glukometru.

Algoritmy CGM systému mohou byt
nestabilni, pokud jsou béhem dne
kalibrovany pfili§ ¢asto.

Kalibrujte pouze tehdy, kdyz je
vase Sipka CGM systému stabilni

N

Ne vzdy predpokladejte, ze glukometr
ma pravdu a CGM systém méfi
nepiesné. V  piipadé pochybnosti
proved’te méfeni glukometrem 2x nebo
3x v rozmezi 5 min. CGM systém uz za
n¢kolik  dni  zpriméruje  chyby
glukometru (garance +/- 20%) -
zobrazované hodnoty mohou byt blize
skuteénym hodnotdm nez namétfené
hodnoty z glukometru.

Béhem prvnich 3 dntli byste méli
byt pfipraveni kalibrovat castéji
nez obvykle, pokud to bude
nutné.

Vyhnéte se kalibraci, kdyz Sipka CGM
systému ukazuje narust ,,1%, rychly
narust ,,71%, pokles ,,| “ nebo rychly
pokles ,,||”.

Je lepsi ovéfit, zda je vaSe
skutecnd  glykemie  stabilni.
Pokud si nejste jisti, zda je vase
glykemie stabilni, provedte
odbér z prstu v rozmezi 5 minut
dvakrat. Pokud je druhé cteni

podobné¢  prvnimu, provedte
kalibraci  pomoci  novéjSiho

meéfeni glykemie.

21




5 Predstaveni aplika¢niho rozhrani a funkci aplikace

5.1 Hlavni rozhrani

Hlavni rozhrani obsahuje odecty glukdzy, kiivku glukozy, Sipky trendu,

stav CGM.

1. Posledni provedené méfeni

Creni COM

2. Posledni naméfena hodnota BG
3. Piidat udalost
4. Trendova sipka

6 . 5 mmol/l 5. Jednotky glykémie

W) | eveaty

V ot 91N

.
feas
"""""
.............

— 6. Stav CGM
—— 1. Zbyvajici dny

8. Otoceni obrazovky

9. Casové rozmezi trendové kitvky

5.1.1 Trendové Sipky:

Sipky

Definice

Stabilni: gluk6za v krvi je stabilni (ne vice nez 0,06 mmol/l (1,08
mg/dl) stoupa nebo klesa za minutu).

Pomaly nértst: hladina glukézy v krvi se zvySuje o 0,06 az 0,11
mmol/l (1,08-1,98 mg/dl) za minutu.

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

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

Pomaly pokles: hladina gluk6zy v krvi poklesla o 0,06 az 0,11 mmol/l
(1,08-1,98 mg/dl) za minutu.

« 2 |3|=> u¥

Pokles: hladina glukoézy v krvi poklesla o 0,11 - 0,17 mmol/l
(1,98-3,06 mg/dl) za minutu.
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Rychl¢ snizeni: hladina glukozy v krvi poklesla o vice nez 0,17
* * mmol/I (3,06 mg/dl) za minutu.

Aplikace v tuto chvili nemuize vypocitat rychlost zvySeni nebo snizeni

Neni Sipka hladiny glukézy v krvi (synchronizace dat nebo odpojent).

5.1.2 Glukézova krivka
Kiivka glukdzy ukazuje: namétené hodnoty a trendy glukozy ze senzoru.

TaZenim zleva doprava po kiivee glukdzy milizete zkontrolovat posledni hodnoty
glykémie ze senzoru. Cteni glukozy ze senzoru ukazuje mezi 2,2-22,2 mmol/l (40-400
mg/dl). Béhem hladiny glukézy ze senzoru pod 2,2 mmol/l nebo nad 22,2 mmol/l se v
ktivce glukdzy nezaznamend, ale hodnoty glykémie ze senzoru se stale
zaznamenavaji kazdé 3 minuty v deniku.

V horni ¢asti kiivky glukdzy miZete klepnout na zobrazeni trendu, ktery chcete
zobrazit. A to hladiny glukozy za posledni 4, 8, 12 nebo 24 hodin.

5.1.3 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 byla provedena posledni kalibrace

Vymeéiite senzor Za jak dlouho relace senzoru skon¢i a senzor bude vyménén
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5.1.4 Udalosti

Kliknutim na ikonu muzete ptidat udalosti (sacharidy, inzulin, 1éky, sport)

(13

5.2 Panel funkci

Panel funkci obsahuje: Domu, Kalibrovat, Zpravy, Denik a Nastaveni

5.2.1 Kalibrace

Chcete-li ptidat kalibrace pomoci glukometru.

Rozsah: 2,2-22,2mmol/l (40-400 mg/dl)
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5.2.2 Zpravy

TIR (€as v rozsahu) oznacuje procento toho, jak dlouho

Cas v rozsahu byla vaSe hodnota gluk6zy v definovaném obdobi v
cilovém rozmezi.

Denni zprava Dostupné tudaje pro kontrolu hladin glukozy v uréity
den.

Udalosti  tykajici  se | Zobrazuje hodnoty glykémie, které generovaly alarmy

glukozy vysoké a nizké hladiny glukézy v krvi.
Denni primér Primérné udaje za urcité obdobi.
5.2.3 Denik

Vsechny hodnoty, alarmy/vystrahy a odecty senzort jsou zaznamenény do deniku a
oznaceny riznymi ikonami.

5.2.4 Nastaveni

Obrazovka Nastaveni ma ¢tyfi hlavni ¢asti:
a) Prahové hodnoty: MiZete nastavit sviij vysoky/nizky limit.
b) Alarm zazni vzdy: Zapnuti/vypnuti vibraci a zvuku alarmu

c) Export dat: Informace o CGM systému lze exportovat jako soubor Excel do
paméti telefonu.

Soubor s daty se uloZi do: Nastaveni — Export dat— Interni uloZist¢ —
Dokumenty — Glunovo exports.

Poznamka: Data mohou byt analyzovana analytickym softwarem.

Exportdat £
Zshmatt Wrformmes o vabizh dxportwimiich eacich Alarm zazni vZdy
Alarmy a vystrahy vk vbrovet Stévajici relace

1 )
Hiaves vypenad alaemive a vpswany [>)

Vysilac a senzor A

Jdsoall

START SENZORU Exportované relace

Prahové hodnoty F202106231316m B
Nuléhave nizkh 11 e Vytvaleno 210 &un 20 Al
RESTARTOVAT KOMUNIKACI
o ||FRe2103200702m )
Nizky ort. TRNTION) Vytwafenn 110 dub 20 1"
Vysoky 3.0 mrymoi F202103290702m ,—D

Vylvefena 03 dub 207

Vyscky alarm 13,0 myme
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5.3 Alarmy/Upozornéni

Aplikace poskytuje naléhavé nizké alarmy, vysoké/nizké alarmy se zvuky, vibracemi,
zobrazenim a ozndmenimi. Alarmy/Upozornéni 1ze odlozit.

Gluko6zovy alarm bude stale znit, a to 1 v rezimu vibraci nebo ztlumeni telefonu.

Poznamka: Pokud je telefon Android v rezZimu ,, Nerusit“, nemusi byt spustén
naléhavy nizky alarm. Nezapomeiite vypnout rezim ,, Nerusit “ nebo ,, Uspora baterie “.

5.3.1 Prahové hodnoty

Nastaveni
Alarm Popis alarmu prahovych Vychozi
hodnot
o PF)vlSl:ld je hladina cukru v krvi 3.3-5.6 mmol/l 4,5mmol/l
Nizky limit | niz8i nez tato hodnota, aplikace (60-100 mg/dl)
upozorni na hypoglykémii. & (80 mg/dl)
Pokud je hladina glukozy v krvi
. .., |niz8i nez 3,1 mmol / 1, aplikace 3,1mmol/l 3,1mmol/l
Urgentné nizky s .
vyda naléhavy hypoglykemicky (56 mg/dl) (56 mg/dl)
alarm.
o Pokud je hladina glukozy v krvi Ul
Vysoky limit | yys3i neZ tato hodnota, zobrazi 6,7 mmol/ 10,0 mmol/l
(Limit zobrazeni | 3¢V bilé oblasti trendového (120 mg/dl)
hyperglykémie) | grafu, ale aplikace negeneruje A (180 mg/dI)
ypergly -Vysoky limit
alarm.
Pokud je hladina cukru v krvi Vysoky
Vysoky alarm | vy$$i nez tato hodnota, aplikace alarm-22,2 13,0mmol/l
limit vygeneruje alarm mmol/l (400 (230 mg/dl)
hyperglykémie. mg/dl)
Varovani:

Nedelejte lékarske rozhodnuti na zaklade hladin glukozy ze senzoru.
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5.3.2 Odlozit alarm

Béhem alarmu mitizete stisknutim a podrzenim kruhti po
dobu 4 sekund odlozit budik na 10, 20 nebo 30 minut.

Odlozte o 10 minut

5.3.3 Porucha senzoru

Chyba snimace znamena, ze CGM systém neni v normalnim provozu. Okamzita
vyména snimace, kdyZ doSlo k alarmu: ,,Chyba snimace®. BEhem poruchy snimace
nebudete dostavat hodnoty glykémie a alarm vysoké/nizké hodnoty.

5.3.4 Chyba komunikace

Kdyz je Bluetooth telefonu vypnuty nebo je odpojeny, bude aplikace indikovat, ze je
CGM systém odpojen. Po odpojeni nebudou piijata Zadna data ani alarmy. Kdyz se
zobrazi vyzva odpojeno, udrzujte telefon v pracovni vzdalenosti od vysilace a
odstraiite vSechny prekazky nebo zkontrolujte, zda je v telefonu zapnutd funkce
Bluetooth.

6 Chyby a reSeni problémiu

6.1 Nelze stlacit horni tlacitko aplikatoru

*  Posuiite bezpecnostni zdmek ve sméru Sipky a poté stisknéte horni tlacitko
aplikatoru, pokud problém pietrvava, kontaktujte technickou podporu k
reklamaci senzoru.

6.2 Senzorova podlozka dostatecné nelepi

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

* Misto aplikace senzoru je tieba oholit a vycistit, aby bylo mozné lepici pasku
pevné pripevnit. Ke zpevnéni zakladny senzoru muizete pouzit 1ékatskou lepici
pasku, kterda by méla byt nalepena kolem bilé lepici pasky senzoru.
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6.3 Poruchy kalibrace

Béhem monitorovani se zobrazi upozornéni na kalibraci. Doporuceni pro
odstranovani problému jsou nasledujici:

Nekalibrujte, kdyz hlavni rozhrani ukazuje, Ze zafizeni neni pfipojeno.

Nekalibrujte, pokud je hladina gluk6zy 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
méteni glykémie spravné skladovany po dobu jejich zivotnosti, a ujistéte se, Ze
glukometr funguje norméln€. Zméite si hladinu glukozy v krvi podle pokynti
glukometru.

Vyvarujte se uzivani 1éku, které obsahuji acetaminofen/paracetamol.

6.4 Slaba baterie sensoru

Exportujte data v¢as a zastavte sledovani, kdyz je baterie senzoru vybita.

6.5 Chyba alarmu

Aktivujte zvukovy nebo vibra¢ni rezim oznameni.
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7 Udrzba
Senzor

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

Vysilaé
*  Pied/po kazdém pouziti otfete spodni ¢ast vysilace alkoholovym ubrouskem.

* Vysilace pro kontinudlni 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 senzorli a vysilacl bezpecné. Méli byste
informovat bezpecnostni agenturu, Ze pouzivate systém nepietrzit¢tho monitorovani
hladiny glukézy v krvi. Misto skenovani bezpecnostnich dvefi muzete pozadat o

prohlidku celého téla a vizuélni kontrolu. Informujte bezpecnostni agenturu, zZe senzor

nelze vyjmout, protoze je vloZen do kize.

Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy, navstivte weboveé stranky spravy bezpecnosti
cestovani.
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9 Vyhlaska o EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Nepretrzity monitorovaci systém glukozy je vhodné/mozné pouzit ve specifickém
elektromagnetickém prostfedi a musi splnit emisni pozadavky niZe uvedené normy.

Jev

Prosttedi domaci zdravotni péce

Uvedené a vyzafované RF emise

CISPR 11, Group 1, Tfidy B

Harmonické zkresleni

neméreno

Kolisani napéti a sviceni

nemeéreno

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Nepretrzity monitorovaci systém glukozy je vhodné/mozné pouzit ve specifickém
elektromagnetickém prostiedi a musi splnit nize uvedené testované trovné odolnosti.
Vys§i uroven odolnosti miize zpisobit zniceni nebo poskozeni zakladni vykonnosti
systému nepfetrzitétho monitorovani glukdzy.

Zakladni norma EMC Prostiedi domaciho zdravotniho
Jev ‘1 w
nebo zkuSebni metoda zafizeni
+/- 8 kV contact
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, +/- 15 kV
air
10V/m
Vyzatovana pole RF EM | IEC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80%AM pii 1kHz
Blizké pole z RF Viz tabulka bezdratovych
bezdratového IEC 61000-4-3 komunikacnich zafizeni RF v ¢asti
komunikac¢niho zatizeni "Doporucené minimalni rozestupy"
Jmenovity vykon

frekvence magnetického
pole

IEC 61000-4-8

30A/m; 50 Hz/60Hz

Elektrické rychlé

" .7 IEC 61000-4-4 neméfeno
pfechodové impulzy
Viny IEC 61000-4-5 neméieno
K%dy zplisobenc polem | 1 ¢1000.4-6 neméfeno
nemeéteno
Pokles napéti IEC 61000-4-11
nemeéteno
PreruSeni napéti IEC 61000-4-11 neméfeno
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Doporucena minimalni vzdalenost
V této dob¢ je vyuzivano mnoho bezdratovych zafizeni RF rtiznymi zptisoby pfi
zdravotni péci. Jakmile jsou pouzivané v tésné blizkosti zdravotnického zafizeni
anebo systému, mulze byt ovlivnéna zadkladni bezpeCnost a zdkladni vykon
zdravotniho zafizeni nebo systému. Neptetrzity systém monitorovani glukézy byl
testovany v ruznych zkouskdch odolnosti v niZze uvedené tabulce souvisejici s
pozadavky normy IEC 60601-1-2: 2014. Zakaznik, tedy uzivatel by mél dodrzovat
minimalni vzdalenost mezi vysokofrekvenénimi bezdratovymi komunikac¢nimi
zafizenimi a systémy nepietrzitého systému monitorovani glukozy, dle navodu nize.

Prohlaseni o EMC
T , e Uroveii
estovaci , Maximalni .
Pasmo luh Modulace vikon Vzdalenost testu
frekvence (MHz) Obsluha Y (m) odolnosti
Pulsni
385 380-390 | TETRA 400 | modulace 1.8 0.3 27
18Hz
FM
+ 5 kHz
450 430-470 GMRS 460 odchylka 2 0.3 28
FRS 460
1 kHz
sinus
710 Pulsni
745 704-787 LT1E3 ]31"‘7nd modulace 0.2 0.3 9
780 ’ 217Hz
810 GSM
870 800/900, Pulsni
800-060 | TETRAB00 | qitace | 2 03 28
930 IDEN 820, 1 ey,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
GsM 1900; | Pulsni
1700-1990 > | modulace 2 0.3 28
1970 DECT, 217Hz
LTE Band 1,
3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsni
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, | modulace 2 0.3 28
RFID 2450, | 217Hz
LTE Band 7
5240 WLAN Pulsni
5500 5100-5800 802.11 modulace 0.2 0.3 9
5785 a/n 217Hz
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VAROVANI

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

Pouziti jiného prisluSenstvi, ménicl a kabeld, nez které specifikuje nebo poskytuje
vyrobce tohoto zafizeni, miize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo
snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a k nespravnému provozu.

Pienosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (vCetné perifernich zatizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12
palcit) od jakékoli ¢asti systému kontinudlniho monitorovani glukozy, vcetné kabelt
specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zatizeni.

10 Technicka podpora

Dovozce:

Leibi Medical s.r.o.
Parikova 354/5

190 00 Praha 9-Vysocany
1C:03691721
info@]Ieibimedical.cz

+420 773 747 999
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11 Zaruka

11.1 Rozsah a trvani zaruky

Za podminky obvyklého pouzivani produktu poskytuje prodavajici kupujicimu
smluvni zaruku za jakost vztahujici se na vady materidlu nebo funk¢nosti produktu.
Doba pouzitelnosti (zaru¢ni doba) senzoru je 8 mésicti od vyroby a doba pouzitelnosti
(zaruc¢ni doba) vysilace je 12 mésict od vyroby.

Poznamka: Pokud bude zaruka feSena vyménou vadného produktu za novy produkt, je
na novy produkt poskytovana zaruka pouze v délce zbyvajici ¢asti zarucni doby
puvodniho produktu.

11.2 Podminky omezujici rozsah zaruky

Zaruka se nevztahuje na vady, které vznikly v disledku jiného nez obvyklého pouziti
produktu.

Zaruka se nevztahuje na:

(a) vady, poruchy nebo poskozeni zpiisobené ndhodou, vyssi moci, nespravnym
pouzitim produktu, zneuzitim produktu, zanedbanim fadné péce o produkt nebo
zanedbanim jinych povinnosti kupujiciho, abnormalnim elektromechanickym tlakem,
porusenim smluvni nebo zdkonné povinnosti ze strany kupujiciho nebo jiné treti osoby
¢1 jinymi obdobnymi pfi¢inami,

(b) vady spocivajici v odstranéném nebo rozmazaném znaceni na produktu;

(c) vady spocivajici v poSkrabani nebo poskozeni povrchu nebo jinych exponovanych
¢asti produktu;

(d) vady, poruchy nebo poskozeni zplisobené ptipojenim ptislusenstvi, vyrobkli nebo
jinych externich zafizeni nevyrabénych nebo neschvalenych vyrobcem produktu;

(e) vady, poruchy nebo poskozeni zpiisobené nespravnym testovanim, provozem,
udrzbou, instalaci nebo nastavenim produktu;

(f) vady, poruchy nebo poSkozeni zplisobené vlastni demontaZzi nebo upravou produktu.

11.3 Zaru¢ni odpovédnost

Vztahuje-li se na vadu zaruka, vzniké kupujicimu pravo na bezplatnou vyménu
vadného produktu. Kupujici kontaktuje technickou podporu telefonicky nebo e-mailem,
pofidi fotografii Sarze a samotného senzoru nebo vysilace. Na zaklad¢ zaslané
fotografie posle spolecnost novy kus spolu s odpovédni obalkou. Do této obalky
pacient vloZi zboZi k reklamaci a odesle.

Pokud prodavajici zjisti, ze se na produkt nevztahuje zaruka, je kupujici povinen
uhradit veskeré naklady, které byl prodavajici nucen vynalozit na dopravu za vraceni
produktu zpét kupujicimu.
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11.4 ProhlasSeni o zaruce

VysSe uvedena ustanoveni o zaruce se vztahuji vyluéné na smluvni zaruku za jakost a
nejsou jimi dotena prava a povinnosti prodavajiciho a kupujiciho vyplyvaji z téch
ustanoveni platnych pravnich piedpist (zejména zakona ¢. 89/2012 Sb. obCansky
zékonik, a zdkona €. 634/1992 Sb., o ochran¢ spotiebitele), od kterych se nelze smluvné
odchylit. Vyse uvedenymi ustanovenimi o zaruce piredevsim nejsou dotcena zakonna
prava spotiebitele z vadného plnéni. Pozada-li o to kupujici, potvrdi mu prodavajici v
pisemné formé¢, v jakém rozsahu a po jakou dobu trvaji jeho povinnosti v piipadé
vadného plnéni.

12 Symboly oznaceni a graficky popis
Symboly oznaceni a graficky popis

popis

Pted pouzitim si prectéte navod

Nepouzivat opakovan¢

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Aplikovana cast typu BF

Teplotni limity

B~POD

Vlhkostni limity
STERILE| R . . C e
Sterilizované pomoci zafeni
a " i
Chrante pted vlhkem
—_— e — v v v o v
/ \ Chraiite pted slunecnim zarenim
5]

Pozor

>
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IPQ 7 Ttida odolna viici prachu a vodé

RE F Cislo vyrobku

SN Sériové &islo

ﬁ\/ Ochrana zivotniho prosttedi
|

(((")) Neionizujici zfen

&l Datum vyroby

c € 0197 Po ziskani certifikace CE umistit oznac¢eni CE na obal
INFINOVO MEDICAL Co., LTD.
3rd Floor, 6th Building, No.888 Zhujiang Road, Rudong,

Jiangsu, China

Llins Service & Consulting GmbH
EC |REP Am Heilingenhaus 7, 69126, Heidelberg, Germany
Tel: +0049 175

13 Datum vyroby

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na obalu.

13/WJ-XT-SMS-01
verze Cislo A/3

datum posledni revize navodu: 2021/05/04

c E 0197

35



