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Systém na kontinuélni
meéreni cukru v krvi

Navod
k pouziti

Cislo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6

1. Stahnéte si

aplikaci, zaregistrujte
se a prihlaste.

Pro staZeni aplikace do mobilu si oskenuijte
QR kéd a postupuijte podle instrukei. Potvrd'te
aplikaci vSechna povoleni.

Pro sledovani instruktazniho videa
si oskenujte tento QR kod.

.

2. Priprava pred zavedenim senzoru

Otevrete Instara baleni. V baleni se nachazi:

S

Sensor

Tlacitko

Aplikétor

Poznamka:
Nezavadéijte senzor do podpazi, na poskozenou kuzi a do
oblasti s vyraznym ochlupenim.

Zavedeni:

Pro zavedeni si zvolte mék¢i oblast na spodni strané
paze. Vycistéte kuzi alkoholovym tampdnem a nechte ji
vyschnout.

3. Sestavte senzor

N——

Znacka zarovnani.

Umistéte senzor na rovny povrch.
Prilozte k sobé trojuhelnikové znacky, které jsou na
senzoru a aplikatoru.

Odstrarite
hlinfkovou félii ze
senzoru.

Odstranite krytku
z aplikatoru.

Zatlac¢te na aplikadtor smérem
dolt az na samé dno. Az uslysite
kliknuti, aplikétor vytdhnéte.

/

Nastavte pojistku na
boku aplikdtoru do pozice
otevieného zamku &'

Zmacknéte
tla¢itko a senzor
se aplikuje.

PrilozZte ke kuzi

Prilozte aplikator se
senzorem ke kizi a mirné
ho pritlacte (dulezité).

Velmi jemné
pritlacte na
senzor po dobu
30 sekund.

Odejméte aplikator

a velmi jemné pritlacte na
senzor a prelepku kolem,
aby byl senzor spréavné
prilepen.

6. Pripojeni k aplikaci
a aktivace senzoru

\

Sleduijte instrukce v aplikaci. Pro aktivaci senzoru
naskenujte QR kéd na zadni strané aplikatoru. Pokud
skenovani selze, muzete zadat 8 mistny kéd rucné.

@ 14:56
Please wait.

The system is initializing and takes about
T 15 minutes.

Aktivace (inicializace) senzoru zabere 15 minut.

/

4. Kontrola
a potvrzeni

Vse je ve stejné horizontalni linii a nic nevyéniva.

Pokud jsou vnitfni komponenty a prelepka ve stejné
roving, sestaveni senzoru je v porddku.

C)

Vse neni ve stejné horizontalni linii.

Pokud nejsou vnitini komponenty a prelepka
v jedné roviné, Pokuste se zopakovat postup
podle obrazku 3C a 3D.

7. Nalepte podpur-
nou prelepku

Odstrarnite prvni
ochrannou vrstvu.

Prilepte pres senzor.

Duilezita poznamka:

Néktef{ lidé mohou byt alergicti na lepeni senzoru nebo
prelepky. Vyhnéte se aplikaci senzoru na stejné misto
béhem kréatké doby. Po ukonéeni pouzitelnosti senzoru,
senzor jemné odlepte.

Zde si muzete stahnout elektronickou verzi ndvodu:
https://service.teljane.com/user_manual/quick-guide-en.pdf
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Vice informaci:

Pokud méte dal$i dotazy i béhem pouzivani senzoru,
prosim, kontaktujte nas zakaznicky tym:
service@teljane.com

T LJANE
Instara -1

Navod k systému pro kontinualni
monitorovani cukru v krvi

Cislo: TJ//CGM-SMS-002 Rev. A/6

1. Pfedstaven( produktu

1.1Zakladni informace

Ndzev zarizeni: Systém pro kontinuaini monitorovani cukru v krvi
(systém CGM). Model a velikost: TX-14, TX-21. Popis zarizeni: Systém
se sklada z nasledujicich komponent: Sada senzoru: Sada senzoru je
ur¢ena k jednorazovému pouziti. Obsahuje dvé hlavni sou&asti. Apli-
kdtor senzoru: Obsahuje aplikétor, vysila¢ a |ékar'skou lepici pasku.
Senzor: Jednd se o sterilni zafizent, které obsahuje sestavu senzoro-
vé elektrody a jehlu. Tyto komponenty se pouzivaji k sestaveni a apli-
kaci senzoru na zadnf stranu paze uzivatele. Senzor nepretrzité meri
glykémii v intersticialni tekutiné a ma pamétovou kapacitu 14 dnf (TX-
14) nebo 21 dni (TX-21). Je kalibrovén z vyroby, nevyzaduije kalibraci
pomoci prstového odbéru krve a Ize jej nosit az 14 dni (TX-14) nebo 21
dni (TX-21). Aplikace: Po stazeni do kompatibilniho smartphonu ap-
likace vyuziva komunikaci BLE k zobrazeni Udaju o glykémii a vydava
alarmy na zékladé méreni vypocitanych senzorem.

Sada senzoru obsahuje:
Nézev Komponenta | Obrazek (barva
SN DR model/ se muze lisit od Mnozstvi
P 1) specifikace | skuteénosti objektu)
1 Senzor TS001 i 1
s @) )
9 Aplikétor TAOO1 ) 1
senzoru ]
—
3 Manual / / 1
Pouziti
4 produktu / / L
5 | Pravodce 1
6 | Lepicinéplast |/ / 1
7 Alkoh’olovy' / / 1
tampdn

1.2 Indikace k pouziti

Systém pro kontinuélni monitorovéni cukru v krvi (CGM systém) je
indikovan pro méreni hladiny glykémie v intersticidlni tekutiné u osob
(ve véku 4 let a starsich) s diabetes mellitus. Systém CGM je uréen
k nahrazeni méreni hladiny glykémie v krvi pfi samolécbé diabetu. In-
dikace pro déti (ve véku 4-12 let) je omezena na ty, které jsou pod
dohledem pecovatele starsiho 18 let. PeCovatel je odpovédny za
spréavu, nebo pomoc ditéti pri sprévé senzoru a také za interpreta-
ci, nebo pomoc ditéti pfi interpretaci namérenych hodnot glykémie
senzorem.

1.3 Kontraindikace

MRI/CT/diatermie: Systém musi byt odstranén pfed magnetickou re-
zonanci (MRI), po¢itacovou tomografii (CT) nebo lé¢bou vysokofrek-
venénim elektrickym teplem (diatermii). Uinek MRI, CT nebo diater-
mie na vykon systému nebyl hodnocen. Vystaveni témto proceduram
muze poskodit senzor a ovlivnit spravnou funkci zafizeni, coz muze
zpUsobit nespravné hodnoty. Vzhledem k tomu, Ze senzor systému
musi byt pfipevnén k pokoZce pomoci lepici pasky, pacienti s alergic-
kou pokoZzkou nebo pacienti nachylini k koznim viedim by jej méli po-
uzivat s opatrnosti. Neignorujte priznaky, které mohou byt zpusobe-
ny nizkou nebo vysokou hladinou glukdzy v krvi. Pokud méte priznaky,
které neodpovidaji namérené hodnoté glukézy senzorem, nebo mate
podezieni, Ze namérend hodnota muze byt nepresnd, zkontrolujte
namérenou hodnotu pomoci testu z prstu pomoci glukometru. Pokud
mate priznaky, které neodpovidaji namérenym hodnotdm glukdzy,
porad’te se se svym |ékafem. Zarizeni nezobrazuje hodnotu gluké-
zy ani Sipku trendu a v pfipadé zobrazeni abnormélini hodnoty nebo
zpozdéni prenosu dat je ti'eba zafizeni zkontrolovat a v pfipadé po-
tFeby provést test z prstu, aby se potvrdila hodnota snimace.

1.4 Bezpeénostni opatfeni
Pred vloZenim senzoru si prectéte celou tuto uZivatelskou priru¢ku:

(1) Nedodrzeni pokynt mlze vést k nespravnému zavedeni, bo-
lesti nebo poranéni. Pokud né¢emu nerozumite, nebo mate
néjaké pochybnosti, obratte se na mistniho zastupce a poza-
dejte o pomoc.

(2) Snimac je uréen k nahrazeni méreni hladiny glykémie v krvi pfi
rozhodovani o 1é¢bé diabetu, pokud neni uvedeno jinak.

(3) Senzornepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni otevieno nebo
poskozeno. Baleni senzoru je sterilni, pokud nebylo otevieno
nebo poskozeno. Pouziti nesterilniho senzoru mize zpUsobit
infekci v misté vpichu.

(4) Jakékoli zmény nebo Upravy, které nebyly vyslovné schvéaleny
stranou odpovédnou za dodrzovani predpist, mohou vést ke
ztraté oprévnénf uzivatele k obsluze zarizeni. Spole¢nost ne-
prebird zddnou odpovédnost za jakékoli dusledky zptsobené
neopravnénymi Upravami.

(5) Zarfizeni obsahuje malé C4sti, které mohou byt pfi poziti ne-
bezpecné.

(6) Po pouziti mohou byt senzor a aplikdtor kontaminovany krva-
vymi skvrnami, télnimi tekutinami a jinymi biologicky nebez-
pecnymi materialy. Aby se minimalizovalo riziko infekce, zajis-
téte jejich likvidaci v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

(7) Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

(8) Senzorse muze uvolnit, pokud do néj narazite, pri kontaktnich
sportech nebo pri nadmérném poceni. Pokud se senzor uvolni
nebo pokud se $pi¢ka senzoru zacne vytahovat z kiize, nemusi
byt namérené hodnoty spolehlivé nebo nemusi byt naméreny
vibec. Pokud se senzor za¢ne uvolfiovat, odstrarite jej a na-

hrad’te novym a postupuijte podle pokynt pro vybér vhodného
mista aplikace. Nepokous$ejte se senzor znovu vlozit. Pokud se
senzor uvolni nebo spadne pred koncem doby no$eni, obratte
se na zakaznicky servis.

(9) Chrante senzor pred poskrabanim domacimi zviraty a détmi,
aby se neuvolnil nebo nespadl.

(10) Termindl vybaveny softwarem systému CGM uchovéveijte
mimo dosah déti, domécich zvifat a hmyzu, aby nedoslo k ne-
spréavnému pouziti.

(1) Necistéte, nesterilizujte ani se nepokousejte vyjmout jehlu
z apliktoru. Mohlo by dojit k ndhodnému pichnuti nebo pro-
pichnutijehlou.

(12) Kpotvrzenivelmi nizkych nebo nizkych hodnot glykémie v krvi
je nutny test z prstu glukometrem.

(13) Test z prstu glukometrem je nutny k potvrzeni hodnot senzo-
ru, pokud symptomy uzivatele neodpovidaji hodnotdm glyké-
mie zobrazenym na zarizeni.

(14) Uginek senzoru pouzivaného spole¢né s jinymi aktivnimi dis-
tribuénimi zdravotnickymi prostredky, jako je kardiostimula-
tor, nebyl hodnocen.

(15) Pokud je uZivatel silné dehydratovany nebo trpi hyperhydra-
taci, mohou byt hodnoty ziskané senzorem nepresné.

(16) Senzory nepouzivejte opakované. Senzor i aplikdtor senzoru
jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Jejich opakované
pouziti muze vést k tomu, Ze nebudou naméreny zadné hod-
noty glykémie, a k moznému vzniku infekce. Nejsou vhodné
k opétovné sterilizaci. Dal$i vystaveni ozareni mize zpUsobit
nepresné vysledky.

(17) Fyziologické rozdily mezi intersticidlni tekutinou a kapilarni
krvi mohou vést k rozdiliim v naméfenych hodnotéch glyké-
mie. Rozdily v naméfenych hodnotéch glykémie senzorem
mezi intersticidlni tekutinou a kapildrni krvi Ize pozorovat
v dobé rychlych zmén hladiny glykémie v krvi, napriklad po jid-
le, podani inzulinu nebo cviceni.

(18) Pokud tento produkt neni pouzivén v souladu s pokyny, mize
dojit ke snizenf jeho G¢innosti.

(19) Senzor by mél byt vyménén po 14 dnech (TX-14) nebo 21dnech
(TX-21) noseni. Kromé toho byste méli vyménit senzor pokud
pocitite podrézdéni, nebo nepohodli v misté aplikace, nebo
pokud aplikace signalizuje problém se sou¢asnym senzorem.

(20) PFinoseni senzoru se nepfiblizujte do blizkosti mist se silnym
magnetickym polem, aby nedoslo k vypnuti senzoru a jeho ne-
funké&nosti.

(21) Pokud dojde ke krvaceni, postupujte nasledovné:

A. Na senzor prilozte sterilni gdzu nebo ¢isty hadrik po dobu
az tii minut. PouZiti nesterilni gazy muze zplsobit infekci
v misté aplikace.

B. Pokud krvaceni ustane, pripojte senzor k aplikaci.

C. Pokud krvaceni neprestane, nepripojujte senzor k aplikaci,
protoZe krev mlze vést k nepresnym méfenim.

D. Pokud krvaceni pokracuje, zpUsobuje nadmérnou bolest,
nepohodli, nebo je vyrazné viditelné na plastové zékladné
senzoru, postupuijte takto:

@ Odstrante senzor a pfilozte sterilni gédzu nebo Cisty
hadrik a jemné tlacte, dokud krvéceni neustane. Senzor
zlikvidujte v nddobé na ostré predméty.

@ Zkontrolujte, zda v misté aplikace nedoslo k zarudnuti,
otoku, krvaceni, podrazdéni, bolesti, citlivosti nebo zéné-
tu.Postupuijte podle pokynti svého Iékare.

(22) Produktje navrzen tak, aby odolal ponoreni do vody do hloub-
ky 1,1 metru po dobu maximalné 60 minut (stupen kryti IP28)
a je chranén proti ndrazim do predmétl o pruméru vétsim
nez 12 mm. Je vodéodolny, takze jej mizete nosit pfi koupani,
sprchovéni nebo plavéani. Méli byste se vSak vyvarovat pono-
feni senzoru do hloubky vétsinez 1,1 metru, nebo na dobu del-
§i nez 60 minut. Vezméte prosim na védomi, ze pfi pouzivani
systému pod vodou muze byt vykon Bluetooth omezen.

(23) Uzivani doplnkl kyseliny askorbové (vitaminu C) béhem no-
Seni senzoru mlze fale$né zvysit hodnoty glukézy namérené
senzorem. Chyba zavisi na G¢inném mnozZstvi potencidlnich
interferujicich latek, jako je kyselina askorbova, v téle. Pokud
zjistite, Ze va$ aktudlni fyzicky stav neodpovidd namérenym
hodnotédm glykémie v krvi, nebo pokud méte podezreni, ze
hodnoty glykémie mohou byt nepresné po pouziti potencial-
né interferujicich latek, jako je kyselina askorbova, méli byste
provést test z prstu, abyste potvrdili hodnoty namérené sen-
zorem.

(24) Nekterijedinci mohou byt citlivi na lepidlo, které udrzuje sen-
zor pfipevnény k pokozce. Pokud si v8imnete vyrazného pod-
rézdéni kize kolem nebo pod senzorem, senzor odstrarite
a prestarite jej pouzivat. Pfed dal$im pouzivanim senzoru se
obratte na svého |ékare.

(25) Pokud doslo k zédvazné udélosti souvisejici s timto zarizenim,
je tfeba ji nahldsit zékaznickému servisu. V ¢lenskych statech
Evropské unie je tfeba zdvazné udalosti nahlasit také prislus-
nému orgénu (vladnimu Uradu odpovédnému za zdravotnické
prostredky) ve vasi zemi. Podrobnosti o tom, jak kontaktovat
prislusny orgén, najdete na webovych strankach vasi viady.
,Zavaznou udélosti“ se rozumi jakékoli udélost, kterd primo
nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo by mohla vést k: umrti
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, do¢asné nebo trvalé za-
vazné zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo
jiné osoby.

(26) PFi rozhodovani o |é¢bé, jako je davkovani inzulinu, strava
a cviceni, se porad'te se svym lékarem, aby zjistil, co je pro
vas nejlepsi. PriléEbé cukrovky se vzdy Fid'te jeho pokyny. Méli
byste pouzivat glukometr, dokud se s produktem nesezndmi-
te a nebudete umét spolehlivé mérit hladinu glykémie pomoci
senzoru.

1.5 Rozsah méreni senzoru pro koncentraci glukézového roztoku
je 2,0 mmol/I az 26,0 mmol/l, linedrni odchylka nepifesahuje +0,83
mmol/l nebo +15 %, vezméte vétsi hodnotu.

1.6 V ojedinélych pfipadech muze dojit k alergické reakci kiize a koz-
nim ézim.

2._ Pehled funkcf aplikace

Aplikace je nedilnou soucasti systému uréeného ke komunika-
ci s aplikovanym senzorem a k nepfetrzitému zobrazovani hodnot
glykémie. Aplikace mé grafické uzivatelské rozhrani s okny a funké&-
nimi tlacitky a obsahuje Etyri hlavni nabidky: Monitorovani, Zéznam,
Analyza a Profil.

2.1 Funkce aplikace

Aplikace mé predevsim ndsledujici funkce

Popis funkci softwaru

Nézev produktu:

Systém pro kontinualni monitorovani

Verze vydéni: V1

cukru v krvi
Menu Funkce Popis
Monito- | Senzor Pocet a pfipojeni | UZivatel mize vidét
rovani Informace Bluetooth stav stav pfipojeni senzoru
ajehoinformace
Monito- Aktudlni hodnota | Zobrazeniinformaci
rovani hladiny cukru v krvi, | tykajicich se hladiny
glykémie doba v rozmezi kru v krvi a senzoru
(TIR) a zbyvajici dny
pouzivani senzoru
Trend Trend hladiny cukru | Zobrazit kiivku zmény
hladiny vkrvianastavené | hladiny cukru v krvi
cukruvkrvi | cilové hodnoty anastavend hodnota
cilového rozmezi
Hladina Nejvyssia nejnizsi | Zobrazeni nejvyssi
glykémie hladina glykémie anejnizsi hladiny
cukru v krvi
Interval béhem vybraného | hodnoty glykémie
obdobi bé&hem vybraného
obdobf
Zaznam | Seznam Obrazek Vyberte
polozek andzev odpovidaijici polozky
(cviceni, strava, |éky,
inzulin, krev z prstu,
spanek a fyzicka
kondice)
Zazna- Zaznamenejte Zaznamenejte
menejte polozky relevantni informace
podrobnosti o vybranych
polozkach (cviceni,
strava, Iéky, inzulin,
krev z prstu,
spének a fyzicky stav)
Analyza | Vybérdata |Seznam Prejdéte doll
kalendare avyberte predchozi
datum pouziti
produktu
Denni Prehled denni UZivatel si mize
hladina hladiny cukru v krvi: | prohlizet informace
cukruvkrvi | Prumérnd hladina | tykajici se trendu
cukru v krvi (MG), | hladiny cukru v krvi
denni doba v
rozmezi (TIR),
nejvétsi amplituda
glykemickych
vykyvl (LAGE)
apocet
zaznamenanych
dennich udalosti
Trend hladiny UZivatel mize
cukru v krvia denni | zobrazit informace
nejvy$sianejnizsi | tykajici se trendu
hodnoty cukru hladiny cukru v krvi
v krvi
Hodnoty kolisani UZivatel mize
hladiny cukru zobrazit
v krvi: standardni | informace tykajici
odchylka primérné | se hladiny cukru
hladiny cukru v krvi
v krvi (SD),
variaéni koeficient
(CV), prumérna
amplituda
glykemickych
vykyvt (MAGE)
a prumér dennich
rozdilt (MODD)
Analyza Prehled historické | UZivatel mize zobrazit
historickych | hladiny cukru informace tykajici se
hodnot v krvi primérnd hladiny cukru v krvi
glykémie hladina cukru v krvi
(MG), odhadovana
glykosylovana
hemoglobin
(eHbATc), v rozmezi
(TIR)
Analyza Koeficient variace
historickych | (CV)
hodnot = . -
glykémie AGP graf a graf Uzivatel muze zobrazit
interpretace informace tykajici se
o hladiné glukézy v krvi
Profil Upravit Fotka, prezdivka, Uzivatel muze
informace pohlavi, typ upravovat své vlastni
diabetu, datum informace
narozeni, vyska
avéha
Zpréva Seznam zprav: Po 6 dnech pouzivani
&as, sériové senzoru mize uzivatel
¢islo zarizeni zobrazit graf AGP
azobrazeni zpravy. | asdilet nebo stadhnout
Podrobnosti graf AGP ve formatu
zprévy: Sdileni PDF. Graf znazorfiuje
s prételi, stazeni zmény hladiny cukru
PDF, ¢as, datum v krviv daném obdobi
vytvoreni zpravy, a obsahuje také dalsi
zékladniinformace, | uzite¢né informace.
udaje o hladiné
glukozy v krvi, graf
AGP, denni prehled,
denni krivka
glukdzy, krivka
srovnani vice dntl
a Udaje o glukdze
za konkrétni
obdobi




Profil Alarmy

Nastaveni:

jednotky, alarmy pro
dolni a horni limit,
pfipomenuti
(vibrace/vyzvanéni),
¢as, hodnoty

Pripomenuti

a zobrazeni

alarmu pro hodnoty
hladiny cukru

v krvi mimo rozsah

Nasta-
veni

Nastaveni: jednotky,
alarmy pro dolni a horni
limit, pfipomenut{
(vibrace/vyzvanéni),
¢as, hodnoty

UZivatel mize
nastavit horni a doInf
hranici pfipomenut{
hladiny cukru v krvi a
rezim pripomenuti

Vymazani
mezipaméti

UZivatel mize
vymazat Udaje

o hladiné cukru
v krvi z pfedchozich
vysilacu, ale data

3. Pouziti senzoru

Postup pouziti

Poznamky

1. Vybér mista aplikace:
Senzor aplikujte pouze na zadni
stranu horni ¢&sti paze.

(Obrdzek 2.)

Vyhnéte se mistim s jizvami,
materskymi znaménky, striemi
nebo hrbolky. Vyberte misto
na kuzi, které b&hem béznych
dennich ¢innosti zUstévé rovné
(bez ohybani nebo prehybani).
Abyste predesli nepfijemnym
pocitim nebo podrazdéni
pokozky, méli byste zvolit jiné
misto nez to, které jste pouzili
naposledy.

Sit, §ifka pasma

Ne méné nez 5 Mbps

Ujistéte se, Ze je vicko aplikdtoru senzoru pevné nasazeno, protoze

obsahuje jehlu.

7. ReZenl problémi

Problém

Analyza pfi¢iny

Redeni

Velikost Ne méné nez 5,65 palce | Ne méné nez 4,7 palce
obrazovky

Rozliseni Ne méné nez Ne méné nez
obrazovky 19201080 1334x750

Maximélini jas Nejméné 150 cd/m?

Okolni svétlo Mél by mit funkce, jako je detekce okolniho

svétla, korekce jasu displeje a automatické
aruéni nastaveni jasu obrazovky

Kapacita baterie

Ne méné nez 3000 mAh

Ne méné nez 1810 mAh

Senzor nelepi na
pokozku.
potu.

Misto je znecisténé
od oleje, vlasti nebo

2. 0gisténi kuze:
Ocistéte misto aplikace

Vybrané oblast musi byt Cista
asuchd, jinak se senzor nemusf

Pokud aplikace bézi soubé&zné s jinym softwarem, nezpUsobi to ztra-
tu funk&nosti ani provozni chyby v téchto aplikacich. Pri pouzivani

Krok 1: Odstrarite
senzor.

Krok 2:

Zvazte oholenia/nebo
ocisténi mista mydlem
avodou.

Krok 3: Nahrad'te
novym senzorem.

zvysilace,
ktery je pravé
pouzivén, nelze
vymazat

U&et a zabezpedeni:
Mobiln{ telefonni &islo,
zménit heslo a zrusit
Ucet

UZivatel mUze zrusit
Ucet nebo zménit
heslo pomoci
ovérovaciho kédu

Nézev softwaru: Instara
Continuous

Glucose Monitoring
System software

UZivatel mize
zobrazit nazev
softwaru

Cislo verze

UZivatel mize
zobrazit Eislo verze

UZivatelska smlouva

UZivatel si mize
prohlédnout smlouvu
o poskytovani sluzeb

Z&sady ochrany
osobnich tdajl

UZivatel mize
zobrazit zasady
ochrany osobnich
udaju

Odhlaseni

Po kliknuti se uzivatel
muze odhlasit ze
systému

Sdileni
hladiny
cukruv
krvi

Moji Pridani
sledovani | pfibuznych
adaldich
relevantnich
informaci
osvych
préatelich,
které
chcete
sledovat

UZivatel mUze odeslat
zadosti vyplnénim
mobilnich telefonnich
Cisel, prezdivek

a Pridani pribuznych
adalsich relevantnich
informaci o svych
préatelich, které
chcete sledovat
pfibuznych

a prételich. Jakmile
jejich pribuzni

a pratelé souhlas,
muze uzZivatel
pristupovat k jejich
hladiné glukdzy v krvi.

alkoholovym tamponem. Nechte
misto zaschnout na vzduchu, nez
budete pokracovat.

(Obrézek 2,)

prilepit, nebo mize predcasné
odpadnout pred koncem doby
pouziti.

3. Zkontrolujte obsah sady:

Zda neni poskozena a zda mate
vSechny uvedené soucasti.

Upln& odtrhnéte ochrannou folii
z obalu senzoru. Od$roubuijte
vicko z aplikdtoru a odloZte ho
stranou. (Upozornéni: V této
chvili NEMACKEJTE tla&itko Apply
(Aplikovat) na boku.)

(Obrdzek 3.)

NEPOUZIVEJTE, pokud je
senzorovy bali¢ek poskozeny,
nebo jiz byl otevien.

NEPOUZIVEJTE po uplynuti doby
pouZzitelnosti.

4. PFiprava senzoru:

Srovneijte znacky na aplikatoru
senzoru a baleni. Pevné stisknéte
aplikator senzoru, az nadoraz.
Vytéhnéte aplikator senzoru

z baleni senzoru.

(Obrdzek 3.)

NEDOTYKEJTE se vnitiku
aplikdtoru senzoru, protoze
obsahuje jehlu. NEVRACEJTE
zpét vicko ani nevkladeijte zpét do
baleni senzoru, protoze by mohlo
dojit k poskozeni senzoru.

5. Zkontrolujte stav sestavy:
Zkontrolujte, zda je ¢ast
obsahuijici jehlu ve stejné
roviné jako ostatni ¢4sti. Pokud
ne, opakujte postup v kroku

4. Aplikator senzoru je nyni
pripraven k aplikaci senzoru.

(Obrézek 4.)

NEDOTYKEJTE se vnitiku
aplikatoru senzoru, protoze
obsahuje jehlu.

NEVRACEJTE zpét vicko ani
neukladeijte zpét do baleni
senzoru, protoze by mohlo dojit
k poSkozeni senzoru.

6. Aplikace senzoru:
Posurite odemykaci spina¢ na

NEmackejte tlacitko aplikdtoru
pred umisténim aplikdtoru na

boku aplikatoru do polohy @ .

misto aplikace, aby nedo$lo

aplikace neni nutné predem konfigurovat prostredi ani parametry.
Funkénost aplikace je uréena nejnovéjsi nainstalovanou verzi. Nenfi
mozné nainstalovat vice verzi aplikace sou¢asné na stejny mobilni
telefon; Ize zachovat pouze jednu verzi.

4.2 Nastaveni aplikace

Pred prvnim pouzitim aplikace je nutné dokoncit proces nastaveni:

(1)  Ujistéte se, ze je vas telefon pripojen k siti (Wi-Fi nebo mobilni
data). Poté mlzete nainstalovat aplikaci z App Store nebo na-
skenovat QR kéd uvedeny v ndvodu k pouziti.

(2) Chcete-liziskat hodnoty hladiny cukru v krvi, povolte ve svém
telefonu funkci Bluetooth a pfipojte jej k senzoru. Klepnutim
na ikonu aplikace aplikaci otevrete. Pokud jste novy uzivatel,
zadejte své mobilni telefonni &islo, abyste obdrzeli ovérova-
ci kod pro prihldseni. Vase neregistrované mobilni telefonni
Cislo bude po Uspésném ovéreni automaticky zaregistrovéno.
Po registraci se muzete prihlasit jednim z nasledujicich dvou
zpusobu:

« Prihlaste se pomoci ¢isla uc¢tu a hesla.

« Prihlaste se pomoci ¢isla svého mobilniho telefonu a ovéro-
vaciho kédu SMS.

(3) Postupuijte podle pokynl na obrazovce a dokoncete zakladni
nastaveni. Chcete-li se pripojit k senzoru, naskenujte QR kod
na $titku aplikdtoru nebo zadejte 8mistny propojovaci kod
(dal$i podrobnosti najdete v pokynech nize).

(Obrézek 6.)

(4) Prijméte pozadovana opravnéni pro ozndmeni. Senzor Ize po-
uzit ke kontrole glykémie po 15 minutach. BEhem spousténi
senzoru mizete aplikaci opustit.

4.3 Kontrola hodnoty glykémie

Podrazdéni kuze
v misté aplikace

Svy nebo jiné tésné
obleceni ¢i dopliiky

Zajistéte, aby se misto
nedotykalo ni¢eho.

senzoru. zpUsobuijici tfeni Pokud se podréazdéni
v misté aplikace NEBO | vyskytuje v misté,
mizete byt citlivi kde se lepidlo dotyka
na lepidlo. kuze, kontaktujte
svého Iékare, aby urdil
nejvhodnéjsi reseni.
Hodnoty hladiny Bluetooth neni Potrebujete potvrdit
glykémie v krvi zapnuty; zapnuti BT na mobilu.
zobrazené

softwarem se
neaktualizuji véas.

Vzdélenost mezi
mobilnim telefonem

a senzorem presahuje
6m;

Smartphone musite
umistit méné nez
6 m od senzoru.

Senzor se nachézi
v prostiedi, které je
prili§ chladné nebo
prili$ horké.

Bé&hem nosenije
senzor ti'eba udrZovat
v prostredi s teplotou
vrozmezi 5 °C az
40°C

8. Elektrick4 bezpe&nost

Bezpeénostni prvky sady senzoru

Klasifikace podle typu ochrany
proti elektrickému Urazu

elektrickym proudem

Vnitrni napajeci jednotka

Odolnost senzoru proti vodé P58

a ochrana proti vniknuti

Klasifikace podle stupné ochrany
proti elektrickému urazu

BF Typ aplikované ¢asti

Moji Pozvat
sledujici | pfibuzné
a prétele,
aby mé
sledovali

UZivatel mize
pozvat své pribuzné
a pratele, aby ho
sledovali, zadanim
jejich mobilnich
telefonnich &isel,
prezdivek a dalSich
informaci. Jakmile
pribuzni a pratelé

Umistéte aplikator senzoru na
misto aplikace (NEtlacte na néj
silné) a stisknéte spoustéci
tlacitko aplikatoru. Podrzte
nékolik sekund apoté aplikator
senzoru jemné odstrarite z téla.
Ujistéte se, Ze je senzor pevné
pripevnén,stisknutim senzoru

a prejizdénim prstem po lepici
&4sti senzoru.

(Obrdzek 5.)

k neocekavanému poskozeni.
Pokud dojde ke krvécen,
postupujte podle pokynt v bodé
14.

7. Aplikace lepici néplasti:
Odstrarite prvni ochrannou
vrstvu z lepici néplasti.

Lepici naplast Ize volitelné
pouzit pro pomocnou fixaci
za specifickych extrémnich

souhlasi, mohou

si prohlizet

hladinu cukru

v krvi ainformace

o glykémii uzivatele.

Vyrovnejte naplast se senzorem

podminek, jako jsou dlouhodobé

Alarmy
Doba pouzitelnosti
Glykéme 1.5.9° =r[ Trend
gl;itéme _%ﬂ/\wi‘ S ]— Cilové rozmezi
e
Sipky trendu:

T Hladina glykémie rychle stoupa

(vice nez 2,2 mmol/| za 5 minut)

Klasifikace podle stupné
bezpecnosti pouzitiv pritomnost
hoflavé smési anestetika se
vzduchem nebo s kyslikem

nebo oxidem dusnym

Zatizeni, které nelze pouzivat

v pritomnosti hoflavé anestetické

Typ modulace

Modulace GFSK (gaussovska
modulace s posunem frekvence)

Efektivni vyzarovany vykon
senzoru

4dBm

Dosah datové komunikace

6 metrl bez prekazek

FCCID

2BFX7-0044

10. Elektromagnetick4 kompatibliita

Upozornéni:

smési se vzduchem nebo
s kyslikem nebo oxidem
dusnym

Klasifikace podle provozniho

rezimu

Zarizeni s nepretrzitym
provozem

Napéjeno jednorédzovou lithiovou
manganovou baterii,

7 Hiadina glykémie stoupéa (mezi1,1a 2,2 mmol/l za 5 minut)

Centrum
népo-
vedy

Jak povolit ochranu
aplikace

UZivatel simlze
prohlédnout postup
pro povoleni ochrany
aplikace

Opatreni pri pouzivani
aplikace

UZivatel si miize
prohlédnout
bezpeénostni
opatreni pro-

apevné ji prilepte, aby zUstaly
volné ventilacni otvory.
Odstrarite druhou ochrannou
vrstvu a pevné pritlacte okraje
néplasti, aby bylo zaji§téno uplné
prilnutf.

(Obrazek 7,

vodni aktivity, nadmérné
poceni, nebo abnormalné
vysoké sekrece kozniho mazu,
nebo pokud je pozorovano
mirné zvedani okraju senzoru
v dusledku ndhodného odéru.

— Hladina glykémie se méni pomalu

(méné nez 1,1 mmol/I za 5 minut)
Hladina glykémie klesa (mezi1,1a 2,2 mmol/| za 5 minut)

l Hladina glykémie rychle klesa

(vice nez 2,2 mmol/l za 5 minut)

Jmenovité napéti a frekvence DC3,0V
Prikon Ne
Zda je toto zafizeni vybaveno Ne

ochrannymi prvky proti t¢inkm

defibrilaéniho vyboje

M
(2)

(3)

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

Instalace a provoz senzoru musi byt v souladu s pokyny EMC
uvedenymiv této priruéce.

Prenosna a mobilni zafizeni pro réadiovou komunikaci mohou
rusit vykon senzoru.

Senzor by nemél byt pouzivan v blizkosti jinych zafizeni ani
s nimi stohovan. Pokud je takové umisténi nevyhnutelné, je
tfeba senzor monitorovat, aby bylo zajisténo jeho normaini
fungovéni v zamyslené konfiguraci.

VSechna potencidlni rizika spojend s timto systémem byla sni-
Zena na prijatelnou troven. Celkové posouzeni piinosu a rizik
ukazuje, Ze prinosy pro uzivatele prevysuiji rizika b&éhem pro-
vozu systému.

Tento systém ma funkci bezdratové komunikace s rozsahem
rédiovych frekvenci 2,402-2,480 GHz, Sitkou pasma 2 MHz,
typem modulace GFSK a efektivnim vyzarovanym vykonem
4 dBm. Tento produkt v8ak muze byt rusen jinymi zafizenimi,
i kdyz tato zarizeni splfiuji emisni pozadavky prislusnych na-
rodnich norem.

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz pod-
Iéha nésledujicim dvéma podminkdm: (1) Toto zafizeni nesmi
zpusobovat $kodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi akcepto-
vat jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zpusobit
nezadouci provoz.

ProhlaSeni FCC o vystaveni RF zéfeni: 1. Toto zafizeni nesmi
byt umisténo ani provozovano spole¢né s zadnou jinou anté-
nou nebo vysilacem. 2. Toto zafizeni splnuje limity vystaveni
RF z&reni stanovené pro nekontrolované prostredi. 3. Zarizeni
bylo vyhodnoceno jako splnujici obecné pozadavky na vysta-
veni RF zéreni. Zarizeni Ize bez omezeni pouzivat v pfenos-
nych podminkéach vystaveni.

Toto zafizeni bylo testovano a shleddno v souladu s limity pro
digitaIni zarizeni tridy B podle ¢&sti 15 pravidel FCC. Tyto li-
mity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly primérenou ochranu
pred Skodlivym rusenim v obytnych instalacich. Toto zafizeni
generuje, pouzivad a muze vyzarovat vysokofrekvenéni energii
a pokud neni nainstalovédno a pouzivédno v souladu s pokyny,
muze zpUsobit Skodlivé ruSeni rédiové komunikace. Nelze
vSak zarucit, ze v konkrétni instalaci k ruSeni nedojde. Pokud
toto zafizeni zpusobuje $kodlivé ruseni prijmu rozhlasového
nebo televizniho signélu, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim
zarizeni, doporucujeme uzivateli pokusit se ruSeni odstranit
pomoci jednoho nebo vice z nésleduijicich opatreni:
» Zménit orientaci nebo premistit pfijimaci anténu.
« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a prijimacem.
- Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném okruhu, nez ve kterém
je pripojen pfijimac.
- Pozadejte o pomoc prodejce nebo zkuSeného technika
pro radia/televize.

10.1 Pokyny a prohla$eni vyrobce — elektromagnetické emise —
pro vSechna zafizeni a systémy

Pokyny a prohléseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém CGM je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi

° V frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt
nizéinez 3 V/m.

10.4 Pokyny a prohlaseni vyrobce — doporuc¢ené vzdalenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunika¢nimi zafize-
nimi a zafizenimi nebo systémy ME - pro zafizeni a systémy, které
neslouzi k udrzeni Zivota

Doporuc¢ené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunika&nimi zaFizenimi a CGM systémem Systém CGM je uréen

k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzarované
vysokofrekvenéni ruseni kontrolovany. Zakaznik nebo uzivatel
systému CGM muize prispét k prevenci elektromagnetického ruseni
tim, Ze dodrzi minimalni vzdéalenost mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika&nimi zafizenimi (vysilai) asystémem
CGM, jak je doporuceno nize, v souladu s jmenovitym maximalnim

Elektrické +2kV pro N/A Kvalita sitového
prechodové napéjeci napéjeni by
jevy/impulsy vedeni méla odpovidat
IEC61000-4-4 typickému
+1kV pro nemocni¢nimu
vstupni/ nebo komere&nimu
vystupni prostredi
vedeni
Prepéti +1kVvedenik | N/A Kvalita sitového
IEC61000-4-5 vedeni napéjeni by
méla odpovidat
+2kV vedeni typickému
k zemi nemocni¢nimu
nebo
komerecnimu
prostredi
Propad napéti, <5% UT N/A Pokud uzivatel
kratka preruseni | (>95 % pokles CGM
a kolisani napéti v UT) pro vyzaduje
na vedenich 0,5 cyklu nepfetrzity provoz
napéjeci zdroj béhem vypadkl
IEC61000-4-11 40 % UT elektrické
(60 % pokles sité, doporucuje
v UT) pro se napdjet
5 cykld z neprerusitelného
zdroje
70 % UT napéjeni nebo
(30% pokles baterie.
v UT) po dobu
25 cykla
<5% UT
(>95 % pokles
v UT) po dobu
5s
Magnetické pole | 3A/m 3A/m Magnetické
sitové frekvence pole mély byt na
(50 Hz/60 Hz) charekteristickych
IEC61000-4-8 urovnich pro
typické umisténi
v typickém
komere¢nim nebo
nemocni¢nim
prostredi.

10.3 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost -
pro zafizeni a systémy, které neslouzi k podpore Zivota

Pokyny a prohl&seni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém CGM je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi

vystupnim vykonem komunikacnich zafizeni.

Jmenovity vykon Bezpec&nd vzdalenost podle vykonu

vysilace (W) vysflace (m)
80 MHz~800 MHz; 800 MHz~2,5 GHz;
d=12 d=2,3

0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 12 23

10 38 73

100 12 23

U vysilact s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse,
Ize doporuéenou separaéni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout
pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tidaju vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich.
Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,
predmétt a osob.

11. Symboly a definice na Stitcich

specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl

specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by se mél ujistit, ze je

Zda je toto zafizeni vybaveno
signalovymi vystupnimi nebo

vstupnimi sou¢éstmi

Trvale instalovana zafizeni nebo
docasné instalovana zarizeni

Nepevné instalované zarizeni -
prenosné zafizeni

4. Spuéténi senzoru

Dulezité:

Upozornéni:

Sipky trendu ukazuji, jakym smérem se vae hladina glykémie pohybu-
je. Porad'te se se svym lékarem o pouziti Sipek trendu k urcent, kolik
a kdy si mate vzit inzulin.

9. Specifikace systému

pouzivéani aplikace

UZivatel simlze
prohlédnout postup
pro povoleni aplikace
APP

Jak povolit aplikaci
APP aplikace

UZivatel si miize
prohlédnout priciny
a metody obnovy dat
po preruseni

PFiciny preruseni
aobnovy dat

2.2 Zpravy aplikace

m

(2)

(3)

Chyby pfi pfihlaseni: ,Omlouvame se, ¢islo uctu/heslo je ne-
sprdvné.” ,Délka hesla je nesprdvnd. Musi mit 8—14 znakd.”

Neuplné informace: Pokud uZzivatel prejde k dal$imu kroku,
aniz by zadal UpIné informace pfi prihl4Seni, zaznamenavani
udalosti, vypliiovani osobnich udaju nebo nastaveni systému,
zobrazi se v dolni ¢asti domovské stranky softwaru vyzva ,Vy-
berte...I" nebo ,Zadejte...!", ktera uzivatele vyzve k dopInéni
informaci pred pokracovanim.

Problémy s komunikaci: Mobilni vypocetni terminél s nainsta-
lovanym softwarem systému CGM mUlze vyménovat data s
vysilaéem senzoru pres Bluetooth v dosahu 6 metru. Pokud
vzdélenost presahne 6 metri nebo dojde ke ztraté pripojeni
Bluetooth, komunikace bude prerusena. V tomto okamziku se
zobrazi hldsent: ,Zarizeni neni pripojeno.” Systém se automa-
ticky pokusi znovu pfipojit k senzoru a b&hem tohoto procesu
se zobrazi stav , Pripojovani*.

Dal$i hldSeni: Pokud je v mobilnim pocitacovém terminélu na-
instalovan software, ale neni pripojen k senzoru, zobrazi se
hl&seni: ,Zarizeni neni pripojeno.” Pokud platnost senzoru vy-
préela, zobrazi se hlaSenti: ,Platnost aktudliniho senzoru vypr-
Sela. Vymérite senzor.”

m

(2)

(3)

(5)

Pokud je pamé&t mobilniho pocitacového terminalu (tj. vaeho
chytrého telefonu) nedostate¢nd, mize aplikace fungovat
nespravné. V takovém piipadé je tieba uvolnit pamét mobil-
niho telefonu. Po restartovani aplikace |ze pokracovat v nor-
malnim pouzivéani. Doporu¢ujeme pravidelné uvolriovat pamét
mobilniho telefonu.

Aplikace zabird béhem provozu pfiblizné 300 MB paméti. Aby
byl zajistén plynuly provoz softwaru, pridélte mu prosim do-
state€né systémové zdroje.

Ujistéte se, Ze v4$ mobilni telefon neobsahuje viry ani malware
a ze jsou nainstalovany nejnovéjsi bezpecnostni zaplaty. To
pomahé udrzovat hladky provoz systémového softwaru.

Pro presné zaznamendvani zdravotnich informaci vyzaduje
aplikace, aby byl ve vasem telefonu nastaven spravny datum
a Cas. Zajistéte, aby bylo datum a ¢as ve vaSem telefonu na-
staveny na automatickou aktualizaci. Muzete to zkontrolovat
v nastaveni telefonu.

Pokud se software béhem pouzivani aplikace neocekévané
vypne, zkuste jej znovu spustit, aby se problém vyresil.

4.1 Provozni prostredi a kompatibilita aplikace

Android

i0S

Operacéni systém

Ne nizsi nez Android 9.1

Ne nizsi nez i0S 15.6

4.4 Odstranéni senzoru

Krok 1: Zvednéte okraj lepidla, které drzi senzor na kuzi. Pomalu jej
odlepte od kize jednim pohybem. Krok 2: Pouzity senzor zlikviduijte.
Viz 6. Likvidace”. Krok 3: Az budete pripraveni aplikovat novy senzor,
postupujte podle pokynu v ¢asti, 3. Aplikace senzoru®a, 4. Spusténi
senzoru®.

Upozornéni:

V&S senzor prestane automaticky fungovat po 14 dnech (TX-14) nebo
21dnech (TX-21) pouzivani a musi byt vyménén. Senzor byste méli vy-
ménit také v pripadé, Ze pocitite podrazdéni nebo nepohodli v misté
aplikace, nebo pokud aplikace nahlasi problém se senzorem, ktery
pravé pouzivate. Pokud se hodnoty glykémie ze senzoru nezdaji od-
povidat tomu, jak se citite, zkontrolujte, zda se senzor neuvolnil. Po-
kud se $picka senzoru uvolnila z kize nebo pokud se senzor uvolfiuje,
senzor odstrarite a aplikujte novy.

5. Cist&ni a Gdriba

Zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti a neobsahuje zad-
né vymeénitelné nebo opravitelné soucasti.

6. Likvidace

Senzor: Senzory nesmi byt likvidovany spolu s komunéinim odpadem.
Pouzijte misto toho separovany sbér odpadu z elektrickych a elek-
tornickych zafizeni. Vzhledem k tomu, ze senzory mohly pfijit do
styku s télesnymi tekutinami, mizete je pred likvidaci otfit hadrikem

Rozsah detekce senzoru pro
koncentraci glykémie v krvi

2,0 mmol/| ~ 26,0 mmol/|

Velikost senzoru

27,5 mm x 20 mm

pouzivan v takovém prostredi.

Emisni zkouska

Shoda Elektromagnetické prostredi

- pokyny

Vlyzafované emise
CISPRT

Skupina 1 Systém CGM vyuziva
vysokofrekvenéni energii
pouze pro své vnitfni funkce.
Proto jeho vysokofrekvenéni
emise jsou velmi nizké a
pravdépodobné nezpusobi
zadné rudeniv blizkych
elektronickych zafizenich.

Vedené emise Trida B
CISPR1M

Harmonické emise

Systém CGM je vhodny pro
pouziti ve véech zafizenich,
véetné bézného doméciho
prostredi.

IEC61000-3-2 N/A

Napéjeni senzoru

3,0V DC (jedna lithiova
manganova knoflikova baterie)

Zivotnost senzoru

14 dni (TX-14), 21 dni (TX-21)

Skladovatelnost baleni senzorua |1rok

aplikatoru

Datum vyroby a datum expirace

Podrobnosti viz $titek

Pamét senzoru

AZ14 dni (TX-14) nebo 21 dni
(TX-21) (hodnoty glykémie
ukladany kazdych 5 minut)

Provozni podminky

Teplota: 5°C az 40 °C;
Vlhkost: 10 % az 90 % RH;
Atmosféricky tlak:

600 hPa ~1060 hPa

Skladovaci podminky

Kolisani napéti/ N
emise blikanf
IEC61000-3-3

10.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost -
pro vSechna zafizeni a systémy

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém CGM je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by se mél ujistit, ze je
pouzivan v takovém prostredi.

pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska IEC60601 Shoda Elektromagnetické
odolnosti uroven uroven prostiedi — pokyny
zkousky
Vedené RF 3 Vrms 150 N/A Prenosna a mobilni
IEC61000-4-6 kHz~80 RF komunikac¢ni
MHz zafizeni by neméla
byt pouzivéna
blize k Z4dné &asti
Vlyzafované RF 3V/m 3V/m systému CGM,
IEC61000-4-3 80 MHz~2,5 véetné kabell,
GHz nez je doporuc¢ena

vzdalenost
vypocitana podle
rovnice platné pro
frekvenci vysilace.
Doporucend
vzdlenost:
d=12d=1280
MHz~800 MHz d=2,3
800 MHz~2,5 GHz
kde:P je maximaini
jmenovity vystupni
vykon vysilace

ve wattech (W)
podle udajl
vyrobce vysilace;
dje doporucend
vzdélenost
vmetrech (m).
Intenzita pole

z pevnych vysoko-
frekvencénich
vysilagl, stanovena
na zékladé
elektromagne-
tického prazkumu
lokality, a by méla
byt nizsi nez droven
shody v kazdém
frekvenénim
rozsahu.

°V blizkosti zafizeni
oznadgenych
nésledujicim ((T))

symbolem.

predmétl a osob.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich.
Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,

Teplota: 2 °C az 30 °C;
vlhkost: 10 % az 90 % RH;
Atmosféricky tlak:

600 hPa ~1060hPa

navihéenym smési 1dilu doméaciho bélidla a 9 dil( vody.
Pozndmka:

Odolnost senzoru proti vodé IP58

a ochrana proti vniknuti

Senzory obsahuji neodstranitelné baterie a nesmi byt spalovany,

Metoda sterilizace sestavy

senzoru

Sterilizace ozarovanim
elektronovym paprskem 2402

Procesor Frekvence nejméné Frekvence neni niz&i
1,6 GHz nez 14 GHz

Pamét Ne méné nez 1GB

Uloziste Ne méné nez 16 GB

Bluetooth Ne niz$i nez Bluetooth 4.0

protoze baterie mohou pfi spalovani explodovat. Aplikdtor senzoru:
Informace o likvidaci aplikdtort senzor( na uréeném misté pro sbér
ostrych predmétu ziskate u mistniho Uradu pro nakladdani s odpady.

Frekvenéni pasmo

MHz~2480 MHz

@ Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové
stanice pro rédiové (mobilni/bezdréatové) telefony a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, AM a FM rozhlasové vysilani
a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét.
Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zptsobeného

Prectéte si navod g Datum spotreby
k pouziti
Teplotni limit Pouzivejte jen
neposkozené zbozi
Limit vihkosti Toto zafizeni
nevyhazujte
@ arecyklujte ho
— v souladu s mistnimi
_— pozadavky
. L4 .
d, Datum vyroby % | Recyklovateiné
7\ | Stridavy proud u Vyrobce
R | BFTyppoutitéhodilu | [SN | Sériové &islo
y.\‘ Chrafite pFed K | Uchovaveijte v suchu
Ny slune¢nim zarenim
Nepouzivejte Neionizujici
@ opakované (((r)) elektromagnetické
zareni
& Varovani [STERLER]| Sterilizovano ozarenim
Kéd Sarze 66 Doba ekologického
pouzivanije 10 let
Odolavé ponoreni do
1,1 metru (3,6 stopy)
FCCID IP58 | vody po dobu
az 60 minut.
Ochrana proti prachu.
c € Znagka CE Jednoduchy sterilni
O bariérovy
2797 systém
Zdravotnicky UDI Jedinecny identifikator
prostredek zafizeni

12. Informace o vyrobci

Jméno registrujiciho/vyrobce

Teljane Medical Technology
(Suzhou) Co., Ltd.

vyrobce

Adresa vyrobniho zavodu

5F, Building 2A, 69 Jiepu Road,
Suzhou Industrial Park,
Suzhou City

Webové stranky spole¢nosti

www.teljane.com

Cislo verze

A/6

Datum revize

2026.02.06

% Dovozce:

MTE s.r.o., HybeSova 43 602 00 Brno
Tel.: 543 432 400
e-mail: mte@mte.cz

q3

2797

pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci je tfeba zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu. Pokud namérena intenzita pole
v misté, kde se systém CGM pouziv4, prekracuje vyse uvedenou

prislusnou uroven RF kompatibility, mél by byt systém CGM sledovan,
aby se oveéfil jeho normalni provoz. Pokud je zaznamenan abnormélini

Zkouska Uroven Shoda Elektromagnetické
odolnosti zkousky podle | Urovefi prostredi - pokyny
IEC60601

Elektrostatické +6 kV kontakt | +6kV Podlahy by mély

(ESD) IE kontakt | byt drevené,

C61000-4-2 +8kV vzduch betonové nebo

vybijeni 8 kV z keramickych

vzduch dlazdic. Pokud jsou

podlahy pokryty
syntetickym
materidlem
relativni vihkost
alespor 30%

vykon, mohou byt nezbytné dal$i opatreni, jako je preorientovani
nebo premisténi systému CGM.

“ Vyrobce:

Teljane Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd., 5F, Building 2A, 69
Jiepu Road, Suzhou Industrial Park, Suzhou City.

RIOMAVIX SOCIEDAD LIMITADA
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain.
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