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TERMINOLOGIE

CGM systém

Sklada se ze senzoru,
vysilac¢e, mobilnich aplikaci
a analytického softwaru.

Senzor

Komponenty monitoro-
vaciho systému zahrnuji
aplikator, elektrodu senzoru
a zdkladnu senzoru. Apli-
kator zavede elektrodu
senzoru pod kdzi pro mé-
feni hladiny glukézy v krvi
v télesnych tekutinach.

Aplikace

Mobilni software shrnuje
informace o hladiné glukézy
v krvi, zobrazuje informace
o hladiné glukézy, zazname-
nava krivky, smérové sipky

a stav senzoru a vysilace.

Vychozi hodnota

Hodnota, kterou systém
zobrazuje.

Aplikator

Jednorazovy aplikator, ktery
zavede elektrodu senzoru
pod k{zi a je odstranén
poté, co je elektroda bez-
pecné zavedena.

Kalibrace

Zadejte hladinu glukézy

v krvi namérenou glukome-
trem do aplikace pro kalib-
raci, abyste zajistili pfesnost
¢teni hladiny glukézy v krvi.

Hodnota glukézy
v krvi

Hodnoty namérené gluko-
metrem.

Elektroda senzoru

Zafizeni umisténé pod kazi
reagujici s télesnymi tekuti-
nami, které prevadi biolo-
gické signaly do signald
elektrickych.

Odecty glukézy ze
senzoru

Hodnoty méfené systémem
kontinualniho monitorovani
glukozy.

Zakladna senzoru

Mala plastova zakladna pfi-
chycend k télu drzici vysilac.

Trendova kfivka

Zobrazuje zmény a tenden-
ce glukdzy v krvi za urcité
Casové obdobi a aktudlni
stav glukdzy v krvi.

Uvolnovac

Plastova ¢ast, pouzivana
na odstranéni vysilace ze
zakladny senzoru.

Trendové Sipky

Indikuji rychlost zmény
hladin glukézy v krvi.

Vysila¢

Vysilac je soucasti systému
kontinualniho monitorovani
glukézy, ktery je zabudovan
do zékladny senzoru a bez-
drétové odesild informace

o glykémii do mobilni apli-
kace pomoci Bluetooth.

Rozsah pfijmu dat

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

Opakovana vyzva

Pokud prvni oznameni
neni potvrzeno, vyzva se
zopakuje.

Sériové cislo
vysilace

Sklada se z ¢isel a pismen, je
jedinec¢né pro kazdy vysilac
a lze jej najit na zadni strané
vysilace a na obalu vysilace.

1. PREDSTAVENI PRODUKTU

Nepfetrzity monitorovaci systém glukézy je slozeny
z jednorazového senzoru, vysilace, aplikace a ana-
lytického 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 ucelem
generovani elektrického signdlu. Vysila¢ analyzuje
a vypocitava elektricky signal a generuje hodnoty
glukézy v krvi, které jsou prenaseny do aplikace.
Uzivatelsky analyticky software stahuje a shromaz-
duje data z mobilni aplikace za U¢elem jejich analyzy
a podavani hlaseni.

Béhem monitorovaci faze musi byt vloZzena hodno-
ta glykémie (doporuceno jednou denné) z odbéru
z prstu do nepretrzitého monitorovaciho systému
glukézy pro kalibraci. Nepretrzity monitorovaci sys-
tém pocitd prdmérnou glykémii kazdé tfi minuty.
Systém miZze zaznamenat az 480 zdznamu o gluké-
ze kazdych 24 hodin a nepfetrzité monitoruje data
o glukéze v krvi po dobu 14 dni, kterd zndzornuje
nepretrzitou kiivkou. Navic Ize psat zaznamy o jidle,
sportovani, medikaci a dalSich aktivitach.

1.1 PREDSTAVENI SENZORU

= - tla¢itko

ﬁ bezpe¢nostni zamek

zékladna senzoru
a lepici podlozka

Senzor pro kontinudlni monitorovani glukézy je
produkt ve sterilnim uzavieném pouzdie. Senzor
se sklada z aplikatoru, zdkladny senzoru a elektro-
dy senzoru. K zdkladné senzoru je pripevnéna lepici
podlozka. Po nalepeni zavedte senzorovou elektro-
du do podkozni tkdné a odstrante aplikator. Patice
senzoru je pfipojena k pokozce po dobu az 14 dnt
monitorovani. Pfi likvidaci senzoru postupujte pod-
le pozadavku pro nakladani s odpadem platnych ve
vasi zemi.

= Technické a vykonové parametry senzoru
aplicétor Cislo modelu SI3-WL-03
se senzorem Rozsah méreni 2.2-22.2 mmol/I

Glunovo
i3CGM

~NO
g

webovy portdl
glunovoshare.com
pro sdileni dat s Iékafem

vysilac

Efektivni pracovni .
doba 14 dni

Kalibraéni metoda | glukometr

Rozsah kalibrace 2.2-22.2 mmol/I

Podminky sklado- teplota: 2 °C-25 °C;

vani relativni vihkost: 15%-85%
Podminky prepravy | normalni prepravni teploty
Hodnota napéti 3V DC

Pracovni podminky teplota: 10 °C-40 °C;

I(g)é)e?ﬁ)ojeni s vysi- relativni vihkost: 10%-95%

Zivotnost baterie nejméné 14 dni
Metoda sterilizace | sterilizace zafenim
Doba pouzitelnosti | 8 mésicli od data vyroby

14 dni po uvedeni do provozu
(aplikace na pacienta)

interni napéjeni

Zarucni doba

Podpora napajeni




1.2 PREDSTAVENI VYSILACE

Vysila¢ pro kontinudlni monitorovani glukézy je
komponenta pfipojena k zdkladné senzoru. Jakmile
je vysilac fixovan v zdkladné senzoru a elektroda sen-
zoru je aktivovana prostfednictvim aplikace, vysila¢
odesle hodnotu glukézy ze senzoru do aplikace. Po-
kud jsou vysila¢ a aplikace fadné sparované, dosah
pfenosu bez prekazek mezi vysilacem a aplikaci je 2
m. Bezdratové pripojeni se ve vodé snizuje a méni
se jeho spolehlivost. Pfi koupani v bazénu nebo ve
vané mUZe dojit k pferuseni bezdratového pfipojeni.

Technické a vykonové parametry senzoru

TI3-WL-03

délka 33.1 mm, sitka 19.35 mm,
vyska 8.3 mm

Hmotnost vysilace | 3,7 g
Interval zobrazeni | 3 min
Kalibra¢ni metoda | glukometr

Cislo modelu

Velikost

Frzllis:;écrg doporuceno jednou za 24 hodin
Prenos dat 2 m (bez prekézek)

= CteniCGM

6 » 5 mmol/l

hlavnirozhrani aplikace

Hlavni rozhrani aplikace zobrazuje predevsim hod-
noty glukézy v krvi, smérové kfivky a smérové Sipky.
Aplikaci a vysilac je mozné propojit pomoci Bluetooth.
U CGM je nutné pouzit glukometr ke kalibraci.

Technické a vykonové parametry aplikace

Doba pouzitelnosti

36 mésiclli od data vyroby

Zarucni doba

12 mésict po uvedeni do provozu
(aplikace na pacienta)

Opera¢ni méd

nepfetrzity

Stupen ochrany

P27

Provozni podminky
(poté, co je vysilac
umistén do zaklad-
ny senzoru)

teplota: 10 °C-40 °C
relativni vlhkost: 10 %-95 %

Atmosféricky tlak

70 kPa - 106 kPa

Transportni a skla-
dovaci podminky

teplota: 0 °C-45 °C
relativni vihkost: 10 %-95 %

Bezdratové
pfipojeni

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

1.3 PREDSTAVENI VYSILACE

Polozka

Detail

Operacni systém

Android 8.0 a vy33i/iOS 12 a vyssi

Jedna aplikace se muize pfipojit

Spojeni pouze k jednomu vysilaci.
Vysila¢ a aplikace (telefon)
prenaseji data prostfednictvim

Pienos dat Bluetooth. Data Ize nahrat na

server pomoci softwaru pro sdilenf
a uzivatel mdze zobrazit zpravu na
webovém portdlu.

Format ulozisté

Format pro ukladani dat exportu
z aplikace je soubor Excel.

1.4 PREDSTAVENI
VYHODNOCOVACIHO SOFTWARU

Jedna se o mobilni Iékafskou aplikaci uréenou pro
systém kontinudiniho monitorovani glukézy. Tedy
pro pfijem a zpracovani hodnot méreni krevni
glukdzy. Software zobrazuje hodnoty glykémie v re-
alném case, trendové kfivky, Sipky trendl a stav vysi-
lace. Ma funkce, jako je pfidavani pozndmek, alarmy/
vystrahy, polozky deniku, zpravy, funkce exportu dat
atd.

Software pro analyzu stahuje a shromazduje data
z mobilni aplikace pro zpracovani a analyzu a poté
vytvafi zpravy.

Varovani:
CGM systém (i3) neposkytuje Zddnou lékarskou
pomoc a nelze jej pro tento ucel pouZit. Neupra-
vujte svij lécebny pldn bez predchozi konzultace
s Iékarskym diabetologickym tymem.

2. BEZPECNOSTNI INFORMACE
2.1 DEFINICE APLIKACE

Zarizeni je uréeno k nepretrzitému nebo pravidel-
nému zaznamendvani hladin glukdzy v intersticidlni
tekutiné u dospélych pacientl s diabetem ve véku
18 let nebo starsi. Tyto informace jsou urceny spiSe
k podpofe nez k nahrazeni standardniho moni-
torovani glukézy a jsou urceny k detekci trendi
a sledovani vzoru za Ucelem poskytnuti referenc-
nich informaci pro pacienty k lepsi 1écbé diabetu.
Systém poskytuje hodnotu glukézy v krvi v redlném
Case, kterou pfijima a Cte aplikace. Udaje o hodnoté
glukodzy v krvi Ize 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¢ Ize pouzivat minimal-
né 1 rok.

Varovani:
CGM systém (i3) neposkytuje Zddnou lékarskou
pomoc a nelze jej pro tento ucel pouZit. Neupra-
vujte svuj lécebny pldn bez predchozi konzultace
s lékarskym diabetologickym tymem.

2.2 DULEZITE INFORMACE PRO UZIVATELE

Abyste mohli tento produkt bezpecné pouzivat,
prectéte si, prosim, pred pouzitim ndvod na pouziva-
ni tohoto produktu. Pokyny zahrnuji kontraindikace,
varovani, upozornéni a dalsi dilezité informace pro
uzivatele. Promluvte si se svym lékafem, jak vyuzit
ziskané informace, aby vdm pomohly kontrolovat
hladinu glukézy v krvi. Ndvod na pouziti téZ obsa-
huje dilezité informace na odstranéni problém se
systémem a vykonové charakteristiky zafizeni.

2.3 KONTRAINDIKACE

Cést senzoru musi propichnout kézi, proto se dopo-
rucuje, aby lidé s alergiemi a koznimi viedy zafizeni
pouzivali se zvySenou opatrnosti a pozornosti.

Produkt musi byt odstranén pfed vstupem na mag-
netickou rezonanci (MRI).

Uzivani acetaminofenu (paracetamol) pfi pouzivani
senzoru mdze mylné zvysit hodnoty glukézy v sen-
zoru.

2.4 VAROVANI

Prectéte si peclivé pokyny. Nespravné pouZiti nepre-
trzitého monitorovani hladiny glukézy v krvi mGze
zpUsobit, Ze nebudete rozumét informacim posky-
tovanych systémem.

Nepretrzité testovani hladiny glukézy v krvi neslouzi
jako zaklad pro diagnézu diabetu nebo jeho 1é¢bu,
jako je aplikace inzulinu. NemUze nahradit gluko-
metr. Hodnota glykémie se muze lisit od hodnoty,
kterou pfistroj zobrazi. Pouziti glykemickych hodnot
jako diagnosticky zaklad pro diabetes mulze vést
k nizkym / vysokym hodnotam glukézy v krvi.

Nepfrehlizejte pfiznaky vysoké/nizké hladiny glukézy
v krvi. Pokud namérena hodnota glukdzy ze senzoru
neodpovida ptiznaklim, mél by se k méfeni glyké-
mie pouzit glukometr, i kdyz je hodnota CGM v nor-
malnim rozmezi.

Kalibrujte jednou za 24 hodin, jinak mohou byt hod-
noty glukdzy ze senzoru nepiesné a mdze vam unik-
nout nizkd nebo vysoka hodnota glukézy v krvi.

V ojedinélych pripadech se mUze elektroda senzoru
zlomit. Neignorujte to. Jakmile se elektroda senzoru
zlomi a na pokozZce neni elektroda senzoru viditelnd,
tak se ji nepokousejte odstranit sami. Vyhledejte od-
bornou lékaiskou pomoc. Stejné tak ve stavu pfizna-
kl infekce nebo zapalu - zacervendni, 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 senzor(
muze vést k Sifeni infekce.

Skladovaci teplota senzoru je 2 °C-25 °C. Senzor lIze



prepravovat pfi pokojové teploté. Doba skladovani
je doba pouzitelnosti senzoru (8 mésict). Pokud je
teplotni rozsah chladnicky 2 °C-25 °C, Ize senzor ulo-
zit do chladni¢ky. Nespravné skladovani ma za nasle-
dek nepfesné hodnoty glykémie a chybéjici nizké/
vysoké hladiny glukézy v krvi. Pokud je senzor ulo-
Zen v chladnicce, vyjméte jej prosim pul hodiny pred
pouzitim. Senzor Ize pouzivat pti pokojové teploté.

Zafizeni neni navrzeno tak, aby dlouhodobé zUstalo
v téle.

Vas vysila¢ komunikuje s vasi aplikaci pomoci Blue-
tooth. Komunikace mize byt ovlivnéna silnym elek-
tromagnetickym polem, udrzujte CGM systém mimo
dosah silného elektromagnetického pole. Jinak by
zhor3eni vykonu tohoto zafizeni mohlo mit za nasle-
dek nespravnou funkci systému.

S vypnutou funkci upozornéni/alarmy nebude po-
skytovano upozornéni, i kdyz jsou vysilac¢ a aplikace
v dosahu komunikace.

Priznaky, které mohou byt zplisobeny vysokou/niz-
kou hladinou glukézy v krvi, by nemély byt ignoro-
vany. Pokud pfiznaky, které zazZivate, neodpovidaji
naméfenym hodnotdm CGM systému nebo mate
podezieni, ze namérené hodnoty CGM systému mo-
hou byt nepfesné, zkontrolujte hladinu glukézy pro-
vedenim krevniho testu z prstu pomoci glukometru.
Pokud CGM systém ukdze, Ze vade hladina glukézy
je nizkd nebo blizko dolni meze, provedte krevni test
z prstu pomoci glukometru.

2.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Senzory a vysilate CGM systému by se mély sho-
dovat. Produkty rlznych generaci nelze pfipojit
a zapojit. Ujistéte se, ze systém pouziva spravnou
verzi softwaru.

Pfed otevienim obalu senzoru si umyjte ruce my-
dlem a vodou a osuste je.

Pfed implantaci senzoru ocistéte pokozku alkoho-
lovymi ubrousky a nechejte ji oschnout. Tim prede-
jdete siteni infekce. Nezavadéjte senzor, dokud neni
pokozka suchd, aby bylo mozné lepici pasku na za-
kladné senzoru lépe pFipevnit k pokozce.

Pokazdé zménte misto zavedeni senzoru. Casté
pouzivani stejného mista vpichu nemusi umoznit

uzdraveni pokozky a muze zpUsobit jizvy nebo koz-
ni alergie.

Je zakdzéno zavadét senzor do mist, kterd jsou ohy-
bana, stlacovand nebo alergicka. Dale pak tetovana
nebo majici chlupy. Tato mista nejsou idealni pro
méreni glukdzy v krvi. Zavedeni senzoru na tato mis-
ta mlze mit vliv na vykon, chybéjici zobrazeni niz-
kych/vysokych hodnot glukézy v krvi.

Je zakdzano zavadét senzor do 5 cm od mista vpichu
inzulinu a umisténi inzulinové pumpy. Inzulin mGze
ovlivnit vykon snimace a mlze mit vliv na chybéjici
zobrazeni nizkych/vysokych hodnot glukézy v krvi.

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

Rychlé zmény hladiny glukézy v krvi mohou ovlivnit
presnost systému, napfiklad béhem cviceni nebo po
jidle. Mezi hladinou glukézy v krvi a hladinou gluké-
zy vintersticialni tekutiné vZdy existuje ¢asové zpoz-
déni. Casova prodleva se u jednotlivych lidi lisi.

PFi fAdném noseni maji vysila¢ a aplikace v telefonu
dosah 2 m bez prekazek. Bezdratové pfipojeni ve
vodé neni pfilis dobré, takze se snizi dosah pfipoje-
ni v mistech, jako jsou bazény, vany a vodni postele.
Testy pro rizné typy prekazek nebyly provedeny. Po-
kud je vzdalenost mezi vysilacem a aplikaci vétsi nez
2 m nebo pokud je vzdalenost mezi nimi blokovana,
nemusi byt ptipojeny nebo maze byt vzdalenost pfi-
pojeni mensi. Mohou vam pak chybét upozornéni
na nizkou/vysokou hladinu glukézy v krvi. Vechna
data vsak budou stale uloZzena ve vasem vysilaci, tak-
Ze vase aplikace je bude schopna zobrazit, jakmile
bude opét probihat dobrd komunikace mezi vysila-
¢em a aplikaci v telefonu.

Vysilac Ize béhem jeho Zivotnosti opakované pouZit,
proto jej nevyhazujte.

Ve vzéacnych ptipadech maze senzor poskytovat ne-
pfesné hodnoty glukézy. Pokud je udaj o glykémii
povazovan za nespravny nebo v rozporu s vasimi
pfiznaky, provedte méfeni glukometrem a zkontro-
lujte, zda se senzor neuvolnil.

3. RIZIKA A UCINNOST
3.1 RIZIKA

Zavedeni senzor(l a pouzivani lepicich pasek zpUso-
buje malo pravdépodobné infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni klze (zarudnuti, otok, modfiny,
svédéni, zjizveni nebo zména barvy). V klinickych
studiich se u malého poctu pacientl vyskytlo mirné
zarudnuti a otok klze. Pokud se tyto pfiznaky vy-
skytnou, mliZe mit pacient nepfijemny pocit v misté,
kde je senzor zaveden.

Ve vzacnych ptipadech se mize senzorové elektroda
zlomit a zUstat v téle. Tento jev se ale v klinické studii
neobjevil. Pokud mate pocit, Ze je zavedeny senzor
v pokozce poskozeny, obratte se na svého diabeto-
loga a technickou podporu.

Je-li funkce upozornéni vypnuta nebo se vysila¢
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 mir-
né lisit od hodnot naméfenych glukometrem. Ve
vétsiné pfipadu se ¢teni glukdzy ze senzoru shoduje
s hladinou glukézy v krvi a zobrazuje vyzvu poté, co
hladina glukézy prekrodi cilovy rozsah.

Pokud mate vysokou / nizkou hladinu glukézy
v krvi, neméte zapnuté alarmy a netestujete si hla-
dinu glukézy v krvi pomoci glukometru, nebudete
upozorfiovani na vysoké/nizké hodnoty glukézy
v krvi.

3.2 UCINNOST

Kontinudlni monitorovaci systémy glukézy poskytu-
ji ucinngjsi informace nez glukometr. Pfi 14dennim
monitorovani poskytuje systém nepfetrzitého sle-
dovaéni hladiny glukézy v krvi kazdé tfi minuty udaje
o hladiné glukézy v krvi, které vdm pomohou pozo-
rovat trend zmén glukézy v krvi.

Dynamické informace vdm mohou pomoci zkon-
trolovat aktudlni stav glukézy v krvi, jakoz i smér
a rychlost zmén glukoézy v krvi. Rozpoznéni trend
v hladiné cukru v krvi vdm mize pomoci podniknout
kroky k zabranéni vysoké/nizké hladiny cukru v krvi.

Upozornéni aplikace, kdyz glykémie prekracuiji cilo-
vy rozsah glukézy v krvi nebo kdy hladina glukézy
v krvi rychle klesa nebo stoupa.

Upozornéni vdm mohou pfipomenout, abyste pfi-
jali opatieni k zabranéni nizké/vysoké hladiny cukru
v krvi.

4. INSTALACE A POUZITI

Tato kapitola popisuje, jak pouzivat vas systém i3,
pfed pouzitim si ji pozorné prectéte 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.

4.1.2 PREDPOKLADY

Zapnéte Bluetooth mobilniho telefonu a udrzujte
telefon v dosahu 2 metr( od vysilace. Povolte aplika-
ci pfistup k poloze (GPS) vaseho chytrého zafizeni.

4.1.3 ZAVEDENI SENZORU

1. Pfiprava

a) Nepouzivejte senzor, pokud je obal senzoru
poskozeny nebo otevieny.

b) Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
senzoru.

¢) Umyjte si ruce.

d) Ocistéte spodni ¢ast vysilace alkoholovym tam-
ponem.

e) Vlysila¢ nechte oschnout.

Pozndmka:

Ddvejte pozor, nedotykejte se kovovych tecek na
zadni strané vysilace a neposkrdbejte jej (mohlo
by dojit k poskozeni vodotésného
tésnéni).




2. Misto aplikace

a) Bficho (doporuceno), pfipadné paze;
b) 5 cm od pupku;

¢) 5 cm od mista vpichu inzulinu;

d) Vyvarujte se polohy, kde by na senzor bylo moz-
né tlacit, napf. zapnuty pések;

e) Vyvarujte se mist s tukovymi bulkami apod.;

f) Vyvarujte se mist s tetovanim, nadmérnym ochlu-

penim, s jizvami, zanéty atd.

Pozndmka:
« Po predchozim pouZiti zmérite misto zavede-
ni senzoru.
« Pred aplikaci ocistéte pokozku a zkontrolujte
jeji stav (jizvy, poskozeni, atd.)
« Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny.
- Pred aplikaci zkontrolujte datum expirace.

misto aplikace senzoru

3. Vydezinfikujte misto aplikace

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

b) Ujistéte se, Ze je oblast ¢ista a neobsahuje pleto-
vé vody, parfémy a léky.

4. Aplikace senzoru

Odstrante ochranné podlozky ze spodni ¢ésti
zakladny 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 rezimu odem¢eni.

Stisknéte horni tlac¢itko aplikatoru, ¢imz se

elektroda senzoru automaticky aplikuje do podkozi.

Jemné vytdhnéte aplikator nahoru, dokud neuvidi-
te lepici naplast.

Zajistéte, aby byla paska pevné ptichycena ke kdzi.
Prsty ji mlzete jesté pritlacit.

Zasunite vysila¢ (Spic¢atou stranu) do slotu proti
jednomu konci zdkladny snimace.

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

Pokud neni vysila¢ spradvné vlozen, mUize to zplso-
bit jeho odpojeni.

Pozndmka:

Senzory (model ¢. SI3-WL-03) a vysilace (model
¢. TI3-WL-03) systému pro kontinudlIni monitoro-
vdni glukézy (Glunovo i3) jsou navzdjem kompa-
tibilni. Produkty riznych generaci nelze navzdjem
spojovat, a proto nemohou fungovat. Ujistéte se,

Ze systém pouZivd sprdvnou verzi softwaru
Glunovo.

4.2 POUZITI

4.2.1 PAROVANI VYSILACE

PROSIM, ZADAJTE ID VYSILACE

D vysilage je vyrazeno pimo na vysiladi a
také na obalu CGM

PIN VYSILACE

PIN

PIN vysilace je vyrazeno pfimo na vysilaci a
také na obalu CGM

H
)

ZACNETE PAROVAN(

PROSIM ZADEJTE ID SENZORU

D senzoru je vyrazeno na senzoru a také
na obalu senzoru

START CGM

Zahfivani senzoru

Zbyva 190 minut

PROSIM ZADEJTE HODNOTU BG
Prectéte hodnotu z glukometru a zadejte

El
N
b

Chcete-li zahdjit parovani,
zadejte SN vysilace a PIN kod.

Pozndmka:
Problémy s pdrovdnim
najdete v cdsti
,Chyby a feseni problému’”.

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

Zahfivaci doba: 190 minut.

Pozndmka:

Béhem zahfivdni neni aktivni
Zddny alarm vysoké/nizké
glykémie. Béhem zahrivdni

udrzujte spojeni mezi vysila-

¢em a telefonem.

Pocatecni kalibrace po zahfati.

Pozndmka:
Kalibraci je doporuceno
provddét, kdyz je hladina
cukru v krvi stabilni.




4.2.2 ODECTY ZE SENZORU A KRIVKA GLYKEMIE

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

= CteniCGM & Denik Y
» 10:26
6 ’ 5 mmol/I oE @ 89mmol/
— SS xzeg 7,0 mmol/l  «alibrace
oZ @ 90mmol
sl @
w2 @  9,0mmol/
32;2 . 9,2 mmol/I
3%‘; . 9,4 mmol/I
e osed 8,9 mmol/l Kalibrace
& oSied . 12,8 mmol/l
e S @ 12,9 mmol/l
domovskd obrazovka denik
Pozndmka:

KontinudlIni monitorovdni glukdzy nelze pouZit
jako zdklad pro diagnostiku a lécbu cukrovky,
jako napt. injekci inzulinu. NemtzZe nahradit me-
feni glukézy v krvi. Hodnota glykémie nemusi
odpovidat odectu glykémie. PouZiti glykemickych
hodnot z CGM systému jako diagnostického zd-
kladu pro lé¢bu diabetu miZe mit za ndsledek
nizkou/vysokou hladinu glukdzy v krvi.

4.3 UKONCENI RELACE A VYJMUTI
SENZORU

4.2.1 PAROVANI VYSILACE

D

¢ hodnol Nastaveni — Export dat

Menu - Zastavte vysilac

GN-AZK0062

Vstupte do naviga¢niho menu,
zvolte ,Zastavte vysilac”.

Monitorovani ukoncite kliknu-
tim na,Zastavte vysilac”.

e Kliknutim na ,Sparovat novy
vysila¢” se vratite na domov-

skou stranku.

Pozndmka:
Po ukonceni relace senzoru nebude aplikace sni-
mat hodnoty BG a hldsit alarmy/upozornéni.

Sejméte naplast.

Pozndmka:
Sejméte snimac a vysilac
spolecné.

M
Vysila¢ vyjméte pomoci uvol-
5%:1

fovace. Pokud vysila¢ nepou-
Zivate, vratte jej zpét do obalu.
Poté, co sejmete vysilac a sen-
zor z téla, vysila¢ vyjméte.

Pozndmka:
Vysila¢ muze uklddat data az 14 dni, ale po od-
stranéni ze snimace vsechna data vymaze.

Pozndmka:

Po 14dennim monitorovdni
se CGM systém automaticky
zastavi, ale Ize jej ukoncit
takeé rucné.

Jednotky méfeni: mmol/I

Alarm zazni vzdy @

O vk 0 vibrovat

Export dat
Zobrazit informace o vasich exportovany

Varovani:
Ve vzdcnych pripadech mize dojit k prasknuti
senzorové elektrody. Neignorujte to. Pokud se
elektroda senzoru zlomi a na pokoZce nenividitel-
nd elektroda senzoru, nepokousejte se ji sami od-
stranit. V pripadé priznaku infekce nebo zdnétu,
zarudnuti, otoku nebo bolesti vyhledejte odbor-
nou lékarskou pomoc. Pokud elektroda senzoru
praskne, oznamte to prosim nasi technické pod-
pore. BEhem in vitro NMR testu nebylo v elektrodé
senzoru rezidudiniho prasknuti zjisténo Zddné
bezpecnostni riziko. Nebyla zjevnd migrace ani
zahfivdni senzorové elektrody a zobrazovdni bylo
omezeno na oblast kolem senzorové elektrody.

4.4 KALIBRACE

Hodnoty glukézy je nutné kalibrovat pro zobrazeni
hodnot a trendovych kfivek a pro zachovani pfes-
nosti béhem celého procesu monitorovani. Casové
body pro kalibraci jsou nasledujici:

« Prvni kalibrace:

Po aktivaci senzoru a dokonceni zahfivani senzoru
odesle aplikace upozornéni na prvni kalibraci. Apli-
kace nebude zobrazovat hodnoty glykémie a tren-
dové kfivky, dokud nezadéte prvni referencni hladi-
nu glukézy v krvi pro kalibraci.

- Kalibrace kazdych 24 hodin: ;
Kalibrace se provadi jednou za 24 hodin. U¢elem
kalibrace je udrzet pfesnéjsi hodnoty glykémie ze
senzoru.

« Kalibrujte pro kontrolu glykémie a CGM systému

Pozor:
Béhem kalibrace je nutné zadat hladinu glukdzy
v krvi ruéné. Musi byt kalibrovdn presnymi hod-
notami glykémie, aby bylo mozné ziskat presné
hodnoty glukézy ze senzoru.

4.4.1 JAK KALIBROVAT

Pro kazdou kalibraci je tfeba zadat pfesné hodnoty
glykémie. Glukdza 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) Pokud je hladina glukézy v krvi méfena glukome-
trem mimo rozsah 2,2-22,2 mmol/l (40 mg/dl - 400
mg/dl), nelze ji pouzit ke kalibraci.

b) Pred kalibraci se ujistéte, Ze jsou vysila¢ a mobilni
aplikace propojeny.

¢) Pomoci glukometru pravidelné testujte hladinu
glukézy v krvi pro kalibraci. BEhem procesu moni-
torovani glukometr nevyménujte. Pfesnost rliznych
znacek glukometr(i a testovacich prouzkd se bude
lisit.

d) Presnost odectl glykémie pouzitych pro kalibra-
ci muze ovlivnit presnost odectl glukézy ze senzoru.

Pozor:
Glukéza v krvi by neméla byt kalibrovdna béhem
rychlé zmény hladin glukdézy a obecnd rychlost
zmeény je 0,11 mmol/l (1,98 mg/dl) za minutu.
Nekalibrujte, kdyz se na rozhrani aplikace zob-
razi jednoduchd Sipka sméfujici nahoru nebo
dolt, nebo dvojitd Sipka, coZ naznacuje, Ze hla-
dina glukdzy v krvi se zvysuje/snizuje 0 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 mtiZe
vyznamneé ovlivnit presnost odectd glukézy
ze senzoru, kdyZ hodnota glukézy
stoupd nebo klesd.

Pro ziskdni pfesnéjsich udaji se doporucuje testo-
vat a kalibrovat hladinu glukézy v krvi pred spa-
nim v noci a béhem pistu ndsledujiciho rdna.

Varovdni:
Kalibrujte jednou za 24 hodin. Méné castd ka-
librace muze zplsobit, Ze hodnoty glykémie ze
senzoru budou nepresné a muze se vdm chybné
zobrazovat nizkd nebo vysokd hodnota glukézy
v krvi.

Kroky pro zadani hodnoty glykémie béhem kalibra-
ce jsou nasleduijici:

a) Umyjte si ruce a osuste je. Ujistéte se, Ze jsou tes-
tovaci prouzky na krevni cukr spravné skladovany
s platnou dobou pouZzitelnosti. Ujistéte se, ze gluko-
metr spravné funguje.

b) Postupujte podle pokynd a pomoci glukometru
zmérte hladinu glukdzy v krvi.

¢) Na domovské obrazovce prejdéte na obrazovku
Kalibrace.

d) Pomoci méfice BG provedte méfeni glukome-
trem a hodnotu zadejte do pole pro zadani kalibra-
ce. Stisknéte tlacitko ,Kalibrovat”.



4.4.2 JAK PROVEST DOBROU KALIBRACI

Krok

Doporuceno

Nedoporuceno

Kalibrujte, kdyz je
hodnota CGM ve
vasem cilovém roz-
sahu, pokud mozno
v blizkosti vasi cilové
glykémie. Stejné tak
je vasim cilem udrzet
hladinu glukoézy ze
senzoru v cilovém
rozmezi co nejvice.

Nepfrekalibrujte v tomto
pfipadé: hodnoty CGM
systému jsou o vice nez
20% jiné nez hodnota
glykémie z glukometru.

Algoritmy CGM systému
mohou byt nestabilni,

pokud jsou béhem dne
kalibrovéany pfilis casto.

Kalibrujte pouze

Ne vzdy predpokladej-
te, Zze glukometr ma
pravdu a CGM systém
méfi nepresné.V pfipadé
pochybnosti provedte
méfeni glukometrem 2x
nebo 3x v rozmezi 5 min.

5 minut dvakrat.
Pokud je druhé ¢teni
podobné prvnimu,
provedte kalibraci
pomoci novéjsiho
méreni glykemie.

tehdy, kdyz je vase P <Ll
2. P : CGM systém uz za nékolik
:lcglé?h%G_h)A systemu dni zpriméruje chyby
s glukometru (garance
+/- 20%) - zobrazované
hodnoty mohou byt blize
skute¢nym hodnotdm
nez namérené hodnoty
z glukometru.
Béhem prvnich 3 dnl | Vyhnéte se kalibraci, kdyz
byste méli byt pfipra- | Sipka CGM systemu uka-
3. veni kalibrovat castéji | zuje narust,, T rychl
nez obvykle, pokud narast, T 17 pokles,,
to bude nutné. nebo rychly pokles, | i "
Je lepsi ovérit, zda
je vase skutec¢na
glykemie stabilni.
Pokud si nejste jisti,
zda je vase glykemie
stabilni, provedte od-
4, bér z prstu v rozmezi

5. PREDSTAVENI APLIKACNIHO
ROZHRANI A FUNKCI APLIKACE

5.1 HLAVNi ROZHRANI

Hlavni rozhrani obsahuje odecty glukdzy, kfivku
glukédzy, Sipky trendu, stav CGM.

10

1. Otevfete navigacni zalozku

= CteniCGM

6 5 mmol/I
13

2. Posledni provedené méreni

3. Posledni naméfend hodnota BG
4. Pidat udalost

5.Trendova sipka

6. Jednotky glykémie

7.Stav CGM

8. Zbyvajici dny

9. Otoceni obrazovky

\' 10. Casové rozmezi trendové kiivky

5.1.1 TRENDOVE SIPKY

Sipka

Definice

=)

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

o

Pomaly narUst: hladina glukozy v krvi se
zvysuje 0 0,06 az 0,11 mmol/l (1,08-1,98
mg/dl) za minutu.

t

Zvyseni: hladina glukézy v krvi vzrostla o
0,11-0,177 mmol/I (1,98 mg/dI-3,06 mg/dI)
za minutu.

tt

Rychlé zvy3eni: hladina glukd ?Iv krvi
vzrostla o vice nez 0,17 mmol/l (3,06 mg/dl)
za minutu.

|

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

I

Pokles: hladina glukdzy v krvi poklesla
00,11-0,177 mmol/I (1,98-3,06 mg/dl) za
minutu.

A/

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

zadnd
Sipka

Aplikace v tuto chvili nemuze vypocitat
rychlost zvyseni nebo snizeni hladiny gluké-
zy v krvi (synchronizace dat nebo odpojeni).

5.1.2 GLUKOZOVA KRIVKA

Krivka glukézy ukazuje: naméfené hodnoty a trendy
glukdzy ze senzoru.

Tazenim zleva doprava po kfivce glukézy muzete
zkontrolovat posledni hodnoty glykémie ze senzo-
ru. Cteni glukézy ze senzoru ukazuje mezi 2,2-22,2
mmol/I (40-400 mg/dl). Béhem hladiny glukézy ze
senzoru pod 2,2 mmol/l nebo nad 22,2 mmol/l se
v kfivce glukdzy nezaznamend, ale hodnoty glyké-
mie ze senzoru se stdle zaznamenavaji kazdé 3 mi-
nuty v deniku.

V horni &asti kfivky glukézy muzete klepnout na
zobrazeni trendu, ktery chcete zobrazit. A to hladiny
glukézy za posledni 4, 8, 12 nebo 24 hodin.

5.1.3 STAVCGM

Stav CGM

Stav CGM ZTRATA SPOJEN(
ID vysilage GN-A2K0062
ID senzoru 0000

Aktualni senzor (nA) 15,22

Senzor byl spustén 20 pro 2020
Posledni kalibrace 20-pro 17:34
Vymeérte senzor 10 dny and 23 hodiny

stav CGM

Kliknutim na ikonu,CGM"” na domovské strance zjis-
tite stav CGM, ktery se zobrazuje:

5.1.4 NAVIGACNI ZALOZKA
@

[ili Denni format
o clovi gykémie

(@ Glokszovs hodnary

& sentor

8 o deay

navigacni menu

Naviga¢ni nabidka obsahuje: Informace o Uctu,
Zpravy (denni vzor, ¢as v rozsahu, udalosti s nizkou
hladinou glukézy, prdmérna hladina glukoézy) a apli-
kace (Alarmy a vystrahy, Nastaveni, Ndpovéda, Sen-
zor, Odhlaseni).

5.1.5 UDALOSTI

Kliknutim na ikonu muzete pridat udalosti (sachari-
dy, inzulin, Iéky, sport) “®"

5.2 PANEL FUNKCI
5.2.1 KALIBRACE

Chcete-li pridat kalibrace pomoci glukometru.
Rozsah: 2,2-22,2mmol/I (40-400 mg/dl)

5.2.2 ZPRAVY

SPUSTENO, ZTRATA SPOJENI, ZADNY Cas TIR (¢as v rozsahu) oznacuje procento toho,
Stav CGM | SENZOR, KALIBRACE HOTOVO, KALIBRACE vrozsahu | Jak dlouho bylavase hodnota glukozy
DOPORUCENO v definovaném obdobi v cilovém rozmezi.
Ao Ao Denni Dostupné tdaje pro kontrolu hladin gluké-
VysilacID | Vysilac SN zprava zy v urcity den.
Udalosti Zobrazuje hodnoty glykémie, které genero-
SenzorID | LOT senzoru tykajici se | valy alarmy vysoké a nizké hladiny glukézy
glukozy v krvi.
Senzor : .
spustén Kdy se senzor spustil gfﬁnmn:ér Primérné tdaje za urcité obdobi.
Egﬁfggé Kdy byla provedena posledni kalibrace
Vyménte | Zajak dlouho relace senzoru sko¢i a senzor
senzor bude vyménén



5.2.3 DENIK

Vdechny hodnoty, alarmy/vystrahy a odecty senzor(i
jsou zaznamenany do deniku a oznaceny rlznymi
ikonami.

5.2.4 NASTAVENI
Obrazovka Nastaveni ma Ctyfi hlavni ¢asti:

a) Prahové hodnoty: MiiZete nastavit svij vysoky/
nizky limit.

b) Jednotky méreni: Vyberte jednotku glukézy
mmol/l nebo mg/dl.

c) Alarm zazni vzdy: Zapnuti/vypnuti vibraci
a zvuku alarmu

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

Soubor s daty se ulozi do: Nastaveni — Export dat
- Interni Ulozisté —» Dokumenty — Glunovo
exports.

Pozndmka:
Data mohou byt analyzovdna analytickym
softwarem.

< Nastaveni

Prahove hodnoty; 2 Stavajici relace
Dolni limit Horni Imit Vysoky alarm 2
4,5 mmol/l 10,0 mmol/l 13,0 mmol/l Zahéjeno 28 bfe 2021 - 14:08
Zbjva 13 dny and 7 hodiny Doba pouzivéni
Jednotky méfeni: mmol/I
Exportované relace
Alarm zazni vzdy [ F202102191350m [n)
Vytvofeno 26 bie 2021 - 13:42
mETS [ vibrovat F202102191350m S
Vytvofeno 25 bfe 2021-11:24
Export dat F202102191350m rD

. - Vytvoreno 19 bie 2021-15:26
Zobrazit informace o vasich exportovanych relacich

F202101140746m m

5.3 ALARMY/UPOZORNENI

Aplikace poskytuje naléhavé nizké alarmy, vyso-
ké/nizké alarmy se zvuky, vibracemi, zobrazenim
a oznamenimi. Alarmy/Upozornéni Ize odloZit.

Glukézovy alarm bude stale znit, a to i v rezimu vib-
raci nebo ztlumeni telefonu.

Pozndmka:
Pokud je telefon Android v rezimu ,Nerusit’ ne-
musi byt spustén naléhavy nizky alarm. Neza-
pomerite vypnout reZim ,Nerusit” nebo ,Uspora
baterie”.

5.3.1 PRAHOVE HODNOTY

Nastaveni
Alarm Popis alarmu prahovych Vychozi
hodnot
Pokud je hladi- 4,5
na cukru v krvi r?wli;gll?l mmol/I|
Nizky nizsi nez tato
limit hodnota, aplika- g (80
ce upozorni na (210 /1(:?'()) mg/dl)
hypoglykémii. 9
Pokud je
hladina glukézy
v krvinizsi mmoll | memol
Urgentné | nez 3,1 mmol
nizky /1, aplikace (56 (56
vyda naléhavy
hypoglykemicky mg/di) mg/dl)
alarm.
Pokud je 67
Vysoky | hladina glukozy mmol/l
limit v krvi vyssi nez 10,0
tato hodnota, (120 mmol/I|
(limit zobrazi se v bilé ma/d)
zobrazeni | oblasti trendo- 9 (180
hyper- | vého grafu, ale . . mg/dl)
glykémie) | aplikace nege- Yiyr:\?tky
neruje alarm.
- : Vysoky
Pokud je hladi- 4
na cukru v krvi alarm 13.0
. | vy$sineztato mmol/I|
ce vygeneruje (230
alarm hyper- 400 mg/dl)
glykémie. rrgg/dl)
Varovani:
Nedélejte lékarské rozhodnuti na zdkladé hladin
glukdzy ze senzoru.

5.3.2 ODLOZIT ALARM

Béhem alarmu muzete stisknu-
tim a podrzenim kruh( po dobu
4 sekund odlozit budik na 10, 20
nebo 30 minut.

OdloZte o 10 minut

5.3.3 PORUCHA SENZORU

Chyba snimace znamend, Ze CGM systém neni
v normalnim provozu. Okamzita vyména snimace,
kdyz doslo k alarmu:,Chyba snimace”. BEhem poru-
chy snimace nebudete dostidvat hodnoty glykémie
a alarm vysoké/nizké hodnoty.

5.3.4 CHYBA KOMUNIKACE

Kdyz je Bluetooth telefonu vypnuty nebo je odpo-
jeny, bude aplikace indikovat, Ze je CGM systém od-
pojen. Po odpojeni nebudou pfijata zadna data ani
alarmy. Kdyz se zobrazi vyzva odpojeno, udrzujte te-
lefon v pracovni vzdalenosti od vysilace a odstrante
vsechny prekazky nebo zkontrolujte, zda je v telefo-
nu zapnutd funkce Bluetooth.

6. CHYBY A RESENi PROBLEMU

« NELZE STLACIT HORNI TLACITKO
APLIKATORU

Posunte bezpecnostni zdmek ve sméru Sipky a poté
stisknéte horni tlacitko aplikatoru, pokud problém
pretrvavd, kontaktujte technickou podporu k rekla-
maci senzoru.

« SENZOROVA PODLOZKA DOSTATECNE
NELEPI

Pfed aplikaci senzoru ocistéte pokozku alkoholovy-
mi ubrousky a nechte ji zaschnout.

Misto aplikace senzoru je tfeba oholit a vycistit, aby
bylo mozné lepici pasku pevné pfipevnit. Ke zpevné-
ni zakladny senzoru muzete pouzit lékarskou lepici
pasku, kterd by méla byt nalepena kolem bilé lepici
pasky senzoru.

« PORUCHY KALIBRACE

Bé&hem monitorovani se zobrazi upozornéni na kali-
braci. Doporuceni pro odstrarovani problém jsou
nasledujici:

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

+ Nekalibrujte, pokud je hladina glukézy
v krvi nizsi nez 2,2 mmol/l nebo vy3si nez 22,2
mmol/l (nizsi nez 40mg/dl nebo vy3si nez
400mg/dl).

« Umyjte si ruce a nechte je uschnout, ujistéte
se, Ze jsou testovaci prouzky k méfeni glyké-
mie spravné skladovany po dobu jejich Zivot-
nosti, a ujistéte se, ze glukometr funguje nor-
malné. Zmérte si hladinu glukézy v krvi podle
pokyn( glukometru.

- Vyvarujte se uzivani [ékd, které obsahuji ace-
taminofen/paracetamol.

« SLABA BATERIE SENZORU

Exportujte data vcas a zastavte sledovani, kdyz je ba-
terie senzoru vybita.

« CHYBA ALARMU

Aktivujte zvukovy nebo vibracni rezim oznameni.



7.UDRZBA

Senzor

Senzory pro kontinudlni monitorovani glukézy nelze
opravit. Pokud mate problém, kontaktujte technic-
kou podporu.

Vysila¢

Pfed/po kazdém pouziti otfete spodni ¢ast vysila-
¢e vlhkym hadfikem nebo alkoholovym vihéenym
ubrouskem.

Vysilace pro kontinudIni monitorovani glukézy nelze
opravit. Pokud mate problém, kontaktujte technic-
kou podporu.

Pozndmka:
Udrzujte spodni &dst vysilace v Cistoté, aby
nedoslo ke zkratu.

Zachazeni s vyfazenymi produkty
Konzultujte s mistni spravou zdravotnického odpadu.

8. CESTOVNI INFORMACE

Pri prachodu detektory kovt je noseni senzoru a vy-
sila¢ll bezpe¢né. Méli byste informovat bezpecénost-
ni agenturu, Ze pouzivate systém nepretrzitého mo-
nitorovani hladiny glukézy v krvi. Misto skenovéni
bezpecnostnich dvefi mizete pozadat o prohlidku
celého téla a vizualni kontrolu. Informujte bezpe¢-
nostni agenturu, Ze senzor nelze vyjmout, protoze je
vloZen do kidze.

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

9.VYHLASKA O EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické
emise

Nepfetrzity monitorovaci systém glukézy je vhod-
né/mozné pouzit ve specifickém elektromagnetic-
kém prostfedi a musi splnit emisni pozadavky nize
uvedené normy.
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Jev Prostiedi domaci zdravotni péce
Uvedené

a vyzarované CISPR 11, Group 1, Tridy B

RF emise

Harmonické neméfeno

zkresleni

Kolisani napéti a “y

sviceni nemétreno

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka
odolnost

Nepfretrzity monitorovaci systém glukdzy je vhod-
né/mozné pouzit ve specifickém elektromagnetic-
kém prostiedi a musi splnit nize uvedené testované
urovné odolnosti. Vyssi Uroven odolnosti maze zpU-
sobit zniceni nebo poskozeni zakladni vykonnosti
systému nepfetrzitého monitorovani glukézy.

Doporucend minimalni vzdalenost

V této dobé je vyuzivano mnoho bezdratovych zafi-
zeni RF rznymi zpUsoby pti zdravotni péci. Jakmile
jsou pouzivané v tésné blizkosti zdravotnického za-
fizeni anebo systému, mize byt ovlivnéna zakladni
bezpecnost a zakladni vykon zdravotniho zafizeni
nebo systému. Nepfetrzity systém monitorovani
glukézy byl testovany v raznych zkouskach odol-
nosti v nize uvedené tabulce souvisejici s poZzadavky
normy IEC 60601-1-2: 2014. Zakaznik, tedy uzivatel
by mél dodrzovat minimalni vzdélenost mezi vyso-
kofrekvenénimi bezdratovymi komunikacnimi zafi-
zenimi a systémy nepfetrzitého systému monitoro-
vani glukézy, dle ndvodu nize.

Zakladni
Jev norma EMC Prostiedi domaciho
nebo zkuseb- | zdravotniho zafizeni
ni metoda
v +/- 8 kV contact
Elektrostaticky | |ec 6100042 | +/-2KV, +/-4 kY,
yoo) +/- 8 kV, +/- 15 kV air
. . 10V/m
Vyzafovand | 1EC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
P 80%AM pfi 1kHz
LA Viz tabulka bezdrato-
Btl)lezé(c?rg%s éZhT)F vych komunikacnich
komunika¢niho IEC 61000-4-3 zafizeni RF v asti
afizeni ,Doporucené mini-
malni rozestupy”
Jmenovity
vykon
frekvence IEC 61000-4-8 30A/m; 50 Hz/60Hz
magnetického
pole
Elektrické
rychlé pfecho- | IEC 61000-4-4 neméreno
dové impulzy
Viny IEC 61000-4-5 neméreno
Vady zpUsobe- ‘y
né polem RF IEC 61000-4-6 neméieno
Pokles napéti | IEC 61000-4-11 neméreno
Pferuseni “
napéti IEC61000-4-11 neméfeno

Prohldseni o EMC
sy Ini vyk dal )
ci frek- Pasmo Maximalni vykon | Vzdalenost Uroven testu
vence (MHz) Obsluha Modulace (W) (m) odolnosti (V/m)
(MHz)
385 380-390 TETRA 400 Pulsni modulace 18 03 27
FM
450 430-470 MRS a0 + 5 kHz odchylka 2 03 28
1 kHz sinus
710 )
745 704787 | LTEBand 13,17 | Pulsnimodulace 02 03 9
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800, )
870 800-960 iDEN 820, Pulsni modulace 2 03 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsni modulace
1845 | 1700-1990 e ! mod 2 03 28
LTE Band 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, ,
2450 | 2400-2570 | 802.11b/g/m, | Pulsnimeodulace 2 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
2240 WLAN802.11 | Pulsnimodul
. ulsni modulace
g;gg 5100-5800 N8 ! mod 02 03 9




Varovdni:
Je tfeba se vyvarovat pouZiti tohoto zarizeni
v sousedstvi nebo na sobé s jinym zafizenim,
protoZe by to mohlo mit za ndsledek nesprdvny
provoz. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je tre-
ba toto zarizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se
oveérilo, Ze funguji normdiné.
Pouziti jiného prislusenstvi, ménicu a kabeld, nez
které specifikuje nebo poskytuje vyrobce tohoto
zarizeni, mizZe vést ke zvyseni elektromagnetic-
kych emisi nebo sniZeni elektromagnetické imu-
nity tohoto zafizeni a k nesprdvnému provozu.

Prenosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni

(vCetné perifernich zarizeni, jako jsou anténni ka-

bely a externi antény) by nemélo byt pouZivdno

blize nez 30 cm (12 palcdi) od jakékoli cdsti systé-

mu kontinudiniho monitorovdni glukdzy, vietné

kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by moh-
lo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zafizeni.

10. TECHNICKA PODPORA

Dovozce:

Leibi Medical sr. o.
Pafikova 354/5

1900 Praha 9-Vysocany
IC: 03691721

Distributor a technicka podpora:
Medatron, spol.sr. 0.

Matikova 36

621 00 Brno-Retkovice

IC: 65277996

11. ZARUKA
11.1 ROZSAH A TRVANI ZARUKY

Za podminky obvyklého pouzivani produktu posky-
tuje prodavajici kupujicimu smluvni zaruku za jakost
vztahujici se na vady materidlu nebo funkénosti pro-
duktu. Doba pouzitelnosti u senzoru je 8 mésict od
data vyroby a zaru¢ni doba 14 dni po jeho uvedeni
do provozu (aplikace na pacienta), u vysilace je doba
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pouzitelnosti 36 mésich od data vyroby a zaru¢ni
doba 12 mésicl po jeho uvedeni do provozu (apli-
kace na pacienta).

Pozndmka:
Pokud bude zdruka fesena vyménou vadného
produktu za novy produkt, je na novy produkt
poskytovdna zdruka pouze v délce zbyvajici &dsti
zdruc¢ni doby plvodniho produktu.

11.2 PODMINKY OMEZUJiCi ROZSAH
ZARUKY

Zaruka se nevztahuje na vady, které vznikly v dtsled-
ku jiného nez obvyklého pouziti produktu.

Zaruka se nevztahuje na:

(@) vady, poruchy nebo poskozeni zplisobené na-
hodou, vy3si moci, nespravnym pouzitim produktu,
zneuzitim produktu, zanedbanim fadné péce o pro-
dukt nebo zanedbénim jinych povinnosti kupuijici-
ho, abnormalnim elektromechanickym tlakem, po-
rusenim smluvni nebo zdkonné povinnosti ze strany
kupujiciho nebo jiné treti osoby ¢i jinymi obdobny-
mi pFi¢inami,

(b) vady spocivajici v odstranéném nebo rozmaza-
ném znaceni na produktu;

(c) vady spocivajici v poskrabani nebo poskozeni
povrchu nebo jinych exponovanych &asti produktu;
(d) vady, poruchy nebo poskozeni zplsobené pfipo-
jenim pfislusenstvi, vyrobkd nebo jinych externich
zafizeni nevyrabénych nebo neschvalenych vyrob-
cem produktu;

(e) vady, poruchy nebo poskozeni zplisobené ne-
spravnym testovanim, provozem, udrzbou, instalaci
nebo nastavenim produktu;

(f) vady, poruchy nebo poskozeni zplisobené vlastni
demontazi nebo Upravou produktu.

11.3 ZARUCNI ODPOVEDNOST

Vztahuje-li se na vadu zaruka, vznikd kupujicimu
pravo na bezplatnou vymeénu vadného produktu.
Kupujici kontaktuje technickou podporu telefonicky
nebo e-mailem, pofidi fotografii Sarze a samotného
senzoru nebo vysilace. Na zakladé zaslané fotografie
posle spolec¢nost novy kus spolu s odpovédni obal-
kou. Do této obdlky 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.

11.4 PROHLASENI O ZARUCE

Vyse uvedena ustanoveni o zaruce se vztahuji vyluc-
né na smluvni zaruku za jakost a nejsou jimi dotéena
prava a povinnosti prodavajiciho a kupujiciho vyply-
vaji z téch ustanoveni platnych pravnich predpis(
(zejména zdkona ¢. 89/2012 Sb. obcansky zdkonik,
a zadkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele), od
kterych se nelze smluvné odchylit. Vyse uvedenymi
ustanovenimi o zdruce predevsim nejsou dotéena
zakonna prava spotrebitele z vadného plnéni. Poza-
da-li o to kupujici, potvrdi mu prodavajici v pisemné
formé, v jakém rozsahu a po jakou dobu trvaji jeho
povinnosti v pfipadé vadného plnéni.

12. SYMBOLY OZNACENI
A GRAFICKY POPIS

Symbol Popis

Symbol

Popis

>

Aplikovana ¢ast typu BF

Teplotni limity

Vlhkostni limity

Sterilizované pomoci zafeni

Chrarite pred vihkem

Chranite pred slune¢nim zarenim

Pozor

Tfida odolnd vici prachu a vodé

Cislo vyrobku

Sériové cislo

Ochrana Zivotniho prostiedi

Neionizujici zafeni

Datum vyroby

Pred pouzitim si prectéte navod

Nepouzivat opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

@A

Po ziskani certifikace CE umistit oznaceni
CE na obal

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

Landlink GmbH

Obere Seegasse 34/2, 69124,
Heidelberg, Germany

Tel: +0049 7641 9626855
Fax: +0049 7641 9626855




13. DATUM VYROBY

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na
obalu.
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