
Návod k systému pro kontinuální
monitorování cukru v krvi

Číslo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6
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1.1 Základní informace

Název zařízení: Systém pro kontinuální monitorování cukru v krvi 
(systém CGM). Model a velikost: TX-14, TX-21. Popis zařízení: Systém 
se skládá z následujících komponent: Sada senzoru: Sada senzoru je 
určena k jednorázovému použití. Obsahuje dvě hlavní součásti. Apli-
kátor senzoru: Obsahuje aplikátor, vysílač a lékařskou lepicí pásku. 
Senzor: Jedná se o sterilní zařízení, které obsahuje sestavu senzoro-
vé elektrody a jehlu. Tyto komponenty se používají k sestavení a apli-
kaci senzoru na zadní stranu paže uživatele. Senzor nepřetržitě měří 
glykémii v intersticiální tekutině a má paměťovou kapacitu 14 dní (TX-
14) nebo 21 dní (TX-21). Je kalibrován z výroby, nevyžaduje kalibraci 
pomocí prstového odběru krve a lze jej nosit až 14 dní (TX-14) nebo 21 
dní (TX-21). Aplikace: Po stažení do kompatibilního smartphonu ap-
likace využívá komunikaci BLE k zobrazení údajů o glykémii a vydává 
alarmy na základě měření vypočítaných senzorem.

Sada senzoru obsahuje: 

SN Název 
komponenty

Komponenta 
model/
specifikace

Obrázek (barva 
se může lišit od 
skutečnosti objektu)

Množství

1 Senzor TS001 1

2 Aplikátor 
senzoru TA001 1

3 Manuál / / 1

4 Použití 
produktu / / 1

5 Průvodce 1

6 Lepicí náplast / / 1

7 Alkoholový 
tampón / / 1

1.2 Indikace k použití

Systém pro kontinuální monitorování cukru v krvi (CGM systém) je 
indikován pro měření hladiny glykémie v intersticiální tekutině u osob 
(ve věku 4 let a starších) s diabetes mellitus. Systém CGM je určen 
k nahrazení měření hladiny glykémie v krvi při samoléčbě diabetu. In-
dikace pro děti (ve věku 4–12 let) je omezena na ty, které jsou pod 
dohledem pečovatele staršího 18 let. Pečovatel je odpovědný za 
správu, nebo pomoc dítěti při správě senzoru a také za interpreta-
ci, nebo pomoc dítěti při interpretaci naměřených hodnot glykémie 
senzorem.

1.3 Kontraindikace

MRI/CT/diatermie: Systém musí být odstraněn před magnetickou re-
zonancí (MRI), počítačovou tomografií (CT) nebo léčbou vysokofrek-
venčním elektrickým teplem (diatermií). Účinek MRI, CT nebo diater-
mie na výkon systému nebyl hodnocen. Vystavení těmto procedurám 
může poškodit senzor a ovlivnit správnou funkci zařízení, což může 
způsobit nesprávné hodnoty. Vzhledem k tomu, že senzor systému 
musí být připevněn k pokožce pomocí lepicí pásky, pacienti s alergic-
kou pokožkou nebo pacienti náchylní k kožním vředům by jej měli po-
užívat s opatrností. Neignorujte příznaky, které mohou být způsobe-
ny nízkou nebo vysokou hladinou glukózy v krvi. Pokud máte příznaky, 
které neodpovídají naměřené hodnotě glukózy senzorem, nebo máte 
podezření, že naměřená hodnota může být nepřesná, zkontrolujte 
naměřenou hodnotu pomocí testu z prstu pomocí glukometru. Pokud 
máte příznaky, které neodpovídají naměřeným hodnotám glukózy, 
poraďte se se svým lékařem. Zařízení nezobrazuje hodnotu glukó-
zy ani šipku trendu a v případě zobrazení abnormální hodnoty nebo 
zpoždění přenosu dat je třeba zařízení zkontrolovat a v případě po-
třeby provést test z prstu, aby se potvrdila hodnota snímače.

1.4 Bezpečnostní opatření

Před vložením senzoru si přečtěte celou tuto uživatelskou příručku:

( 1 )	� Nedodržení pokynů může vést k nesprávnému zavedení, bo-
lesti nebo poranění. Pokud něčemu nerozumíte, nebo máte 
nějaké pochybnosti, obraťte se na místního zástupce a požá-
dejte o pomoc.

( 2 )	� Snímač je určen k nahrazení měření hladiny glykémie v krvi při 
rozhodování o léčbě diabetu, pokud není uvedeno jinak.

( 3 )	� Senzor nepoužívejte, pokud bylo sterilní balení otevřeno nebo 
poškozeno. Balení senzoru je sterilní, pokud nebylo otevřeno 
nebo poškozeno. Použití nesterilního senzoru může způsobit 
infekci v místě vpichu.

( 4 )	� Jakékoli změny nebo úpravy, které nebyly výslovně schváleny 
stranou odpovědnou za dodržování předpisů, mohou vést ke 
ztrátě oprávnění uživatele k obsluze zařízení. Společnost ne-
přebírá žádnou odpovědnost za jakékoli důsledky způsobené 
neoprávněnými úpravami.

( 5 )	� Zařízení obsahuje malé části, které mohou být při požití ne-
bezpečné.

( 6 )	� Po použití mohou být senzor a aplikátor kontaminovány krva-
vými skvrnami, tělními tekutinami a jinými biologicky nebez-
pečnými materiály. Aby se minimalizovalo riziko infekce, zajis-
těte jejich likvidaci v souladu s místními zákony a předpisy.

( 7 )	� Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.

( 8 )	� Senzor se může uvolnit, pokud do něj narazíte, při kontaktních 
sportech nebo při nadměrném pocení. Pokud se senzor uvolní 
nebo pokud se špička senzoru začne vytahovat z kůže, nemusí 
být naměřené hodnoty spolehlivé nebo nemusí být naměřeny 
vůbec. Pokud se senzor začne uvolňovat, odstraňte jej a na-

hraďte novým a postupujte podle pokynů pro výběr vhodného 
místa aplikace. Nepokoušejte se senzor znovu vložit. Pokud se 
senzor uvolní nebo spadne před koncem doby nošení, obraťte 
se na zákaznický servis.

( 9 )	� Chraňte senzor před poškrábáním domácími zvířaty a dětmi, 
aby se neuvolnil nebo nespadl.

( 10 )�	� Terminál vybavený softwarem systému CGM uchovávejte 
mimo dosah dětí, domácích zvířat a hmyzu, aby nedošlo k ne-
správnému použití.

( 11 )	� Nečistěte, nesterilizujte ani se nepokoušejte vyjmout jehlu 
z aplikátoru. Mohlo by dojít k náhodnému píchnutí nebo pro-
píchnutí jehlou.

( 12 )	� K potvrzení velmi nízkých nebo nízkých hodnot glykémie v krvi 
je nutný test z prstu glukometrem.

( 13 )	� Test z prstu glukometrem je nutný k potvrzení hodnot senzo-
ru, pokud symptomy uživatele neodpovídají hodnotám glyké-
mie zobrazeným na zařízení.

( 14 )	� Účinek senzoru používaného společně s jinými aktivními dis-
tribučními zdravotnickými prostředky, jako je kardiostimulá-
tor, nebyl hodnocen.

( 15 )	� Pokud je uživatel silně dehydratovaný nebo trpí hyperhydra-
tací, mohou být hodnoty získané senzorem nepřesné.

( 16 )	� Senzory nepoužívejte opakovaně. Senzor i aplikátor senzoru 
jsou určeny pouze k jednorázovému použití. Jejich opakované 
použití může vést k tomu, že nebudou naměřeny žádné hod-
noty glykémie, a k možnému vzniku infekce. Nejsou vhodné 
k opětovné sterilizaci. Další vystavení ozáření může způsobit 
nepřesné výsledky.

( 17 )	� Fyziologické rozdíly mezi intersticiální tekutinou a kapilární 
krví mohou vést k rozdílům v naměřených hodnotách glyké-
mie. Rozdíly v naměřených hodnotách glykémie senzorem 
mezi intersticiální tekutinou a kapilární krví lze pozorovat 
v době rychlých změn hladiny glykémie v krvi, například po jíd-
le, podání inzulínu nebo cvičení.

( 18 )	� Pokud tento produkt není používán v souladu s pokyny, může 
dojít ke snížení jeho účinnosti.

( 19 )	� Senzor by měl být vyměněn po 14 dnech (TX-14) nebo 21 dnech 
(TX-21) nošení. Kromě toho byste měli vyměnit senzor pokud 
pocítíte podráždění, nebo nepohodlí v místě aplikace, nebo 
pokud aplikace signalizuje problém se současným senzorem.

( 20 )	� Při nošení senzoru se nepřibližujte do blízkosti míst se silným 
magnetickým polem, aby nedošlo k vypnutí senzoru a jeho ne-
funkčnosti.

( 21 )	 �Pokud dojde ke krvácení, postupujte následovně:

		  A.  �Na senzor přiložte sterilní gázu nebo čistý hadřík po dobu 
až tří minut. Použití nesterilní gázy může způsobit infekci 
v místě aplikace.

		  B.  �Pokud krvácení ustane, připojte senzor k aplikaci.

		  C.  �Pokud krvácení nepřestane, nepřipojujte senzor k aplikaci, 
protože krev může vést k nepřesným měřením.

		  D.  �Pokud krvácení pokračuje, způsobuje nadměrnou bolest, 
nepohodlí, nebo je výrazně viditelné na plastové základně 
senzoru, postupujte takto:

		  1   �Odstraňte senzor a přiložte sterilní gázu nebo čistý 
hadřík a jemně tlačte, dokud krvácení neustane. Senzor 
zlikvidujte v nádobě na ostré předměty.

		  2   �Zkontrolujte, zda v místě aplikace nedošlo k zarudnutí, 
otoku, krvácení, podráždění, bolesti, citlivosti nebo záně-
tu.Postupujte podle pokynů svého lékaře.

( 22 )	� Produkt je navržen tak, aby odolal ponoření do vody do hloub-
ky 1,1 metru po dobu maximálně 60 minut (stupeň krytí IP28) 
a  je chráněn proti nárazům do předmětů o průměru větším 
než 12 mm. Je voděodolný, takže jej můžete nosit při koupání, 
sprchování nebo plavání. Měli byste se však vyvarovat pono-
ření senzoru do hloubky větší než 1,1 metru, nebo na dobu del-
ší než 60 minut. Vezměte prosím na vědomí, že při používání 
systému pod vodou může být výkon Bluetooth omezen.

( 23 )	 �Užívání doplňků kyseliny askorbové (vitamínu C) během no-
šení senzoru může falešně zvýšit hodnoty glukózy naměřené 
senzorem. Chyba závisí na účinném množství potenciálních 
interferujících látek, jako je kyselina askorbová, v těle. Pokud 
zjistíte, že váš aktuální fyzický stav neodpovídá naměřeným 
hodnotám glykémie v krvi, nebo pokud máte podezření, že 
hodnoty glykémie mohou být nepřesné po použití potenciál-
ně interferujících látek, jako je kyselina askorbová, měli byste 
provést test z prstu, abyste potvrdili hodnoty naměřené sen-
zorem.

( 24 )	� Někteří jedinci mohou být citliví na lepidlo, které udržuje sen-
zor připevněný k pokožce. Pokud si všimnete výrazného pod-
ráždění kůže kolem nebo pod senzorem, senzor odstraňte 
a přestaňte jej používat. Před dalším používáním senzoru se 
obraťte na svého lékaře.

( 25 )	� Pokud došlo k závažné události související s tímto zařízením, 
je třeba ji nahlásit zákaznickému servisu. V členských státech 
Evropské unie je třeba závažné události nahlásit také přísluš-
nému orgánu (vládnímu úřadu odpovědnému za zdravotnické 
prostředky) ve vaší zemi. Podrobnosti o tom, jak kontaktovat 
příslušný orgán, najdete na webových stránkách vaší vlády. 
„Závažnou událostí“ se rozumí jakákoli událost, která přímo 
nebo nepřímo vedla, mohla vést nebo by mohla vést k: úmrtí 
pacienta, uživatele nebo jiné osoby, dočasné nebo trvalé zá-
važné zhoršení zdravotního stavu pacienta, uživatele nebo 
jiné osoby.

( 26 )	� Při rozhodování o léčbě, jako je dávkování inzulínu, strava 
a  cvičení, se poraďte se svým lékařem, aby zjistil, co je pro 
vás nejlepší. Při léčbě cukrovky se vždy řiďte jeho pokyny. Měli 
byste používat glukometr, dokud se s produktem neseznámí-
te a nebudete umět spolehlivě měřit hladinu glykémie pomocí 
senzoru.

1.5 Rozsah měření senzoru pro koncentraci glukózového roztoku 
je 2,0 mmol/l až 26,0 mmol/l, lineární odchylka nepřesahuje ±0,83 
mmol/l nebo ±15 %, vezměte větší hodnotu.

1.6 V ojedinělých případech může dojít k alergické reakci kůže a kož-
ním lézím.
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Aplikace je nedílnou součástí systému určeného ke komunika-
ci s  aplikovaným senzorem a  k  nepřetržitému zobrazování hodnot 
glykémie. Aplikace má grafické uživatelské rozhraní s okny a funkč-
ními tlačítky a obsahuje čtyři hlavní nabídky: Monitorování, Záznam, 
Analýza a Profil.

2.1 Funkce aplikace

Aplikace má především následující funkce

Popis funkcí softwaru

Název produktu:  
Systém pro kontinuální monitorování 
cukru v krvi

Verze vydání: V1

Menu Funkce Popis

Monito-
rování

Senzor 
Informace

Počet a připojení 
Bluetooth stav

Uživatel může vidět 
stav připojení senzoru 
a jeho informace

Monito- 
rování 
glykémie

Aktuální hodnota 
hladiny cukru v krvi, 
doba v rozmezí 
(TIR) a zbývající dny 
používání senzoru

Zobrazení informací 
týkajících se hladiny 
kru v krvi a senzoru

Trend 
hladiny 
cukru v krvi

Trend hladiny cukru 
v krvi a nastavené 
cílové hodnoty

Zobrazit křivku změny 
hladiny cukru v krvi 
a nastavená hodnota 
cílového rozmezí

Hladina 
glykémie

Nejvyšší a nejnižší 
hladina glykémie

Zobrazení nejvyšší 
a nejnižší hladiny 
cukru v krvi

Interval během vybraného 
období

hodnoty glykémie 
během vybraného 
období

Záznam Seznam 
položek

Obrázek 
a název

Vyberte 
odpovídající položky 
(cvičení, strava, léky, 
inzulín, krev z prstu, 
spánek a fyzická 
kondice)

Zazna-
menejte
podrobnosti

Zaznamenejte 
položky

Zaznamenejte 
relevantní informace 
o vybraných 
položkách (cvičení, 
strava, léky, inzulín, 
krev z prstu,
spánek a fyzický stav)

Analýza Výběr data Seznam 
kalendáře

Přejděte dolů 
a vyberte předchozí 
datum použití 
produktu

Denní 
hladina 
cukru v krvi

Přehled denní 
hladiny cukru v krvi: 
Průměrná hladina 
cukru v krvi (MG), 
denní doba v 
rozmezí (TIR), 
největší amplituda 
glykemických 
výkyvů (LAGE) 
a počet 
zaznamenaných 
denních událostí

Uživatel si může 
prohlížet informace 
týkající se trendu 
hladiny cukru v krvi

Trend hladiny 
cukru v krvi a denní 
nejvyšší a nejnižší 
hodnoty cukru 
v krvi

Uživatel může 
zobrazit informace 
týkající se trendu 
hladiny cukru v krvi

Hodnoty kolísání 
hladiny cukru 
v krvi: standardní 
odchylka průměrné 
hladiny cukru 
v krvi (SD), 
variační koeficient 
(CV), průměrná 
amplituda 
glykemických 
výkyvů (MAGE) 
a průměr denních 
rozdílů (MODD)

Uživatel může
zobrazit 
informace týkající  
se hladiny cukru
v krvi

Analýza
historických
hodnot 
glykémie

Přehled historické 
hladiny cukru 
v krvi průměrná 
hladina cukru v krvi 
(MG), odhadovaná 
glykosylovaná 
hemoglobin 
(eHbA1c), v rozmezí 
(TIR)

Uživatel může zobrazit 
informace týkající se 
hladiny cukru v krvi

Analýza
historických
hodnot 
glykémie

Koeficient variace 
(CV)

AGP graf a graf 
interpretace

Uživatel může zobrazit 
informace týkající se 
o hladině glukózy v krvi

Profil Upravit 
informace

Fotka, přezdívka, 
pohlaví, typ 
diabetu, datum 
narození, výška 
a váha

Uživatel může 
upravovat své vlastní 
informace

Zpráva Seznam zpráv: 
čas, sériové 
číslo zařízení 
a zobrazení zprávy. 
Podrobnosti 
zprávy: Sdílení 
s přáteli, stažení 
PDF, čas, datum 
vytvoření zprávy, 
základní informace, 
údaje o hladině 
glukózy v krvi, graf 
AGP, denní přehled, 
denní křivka 
glukózy, křivka 
srovnání více dnů 
a údaje o glukóze 
za konkrétní 
období

Po 6 dnech používání 
senzoru může uživatel 
zobrazit graf AGP 
a sdílet nebo stáhnout 
graf AGP ve formátu 
PDF. Graf znázorňuje 
změny hladiny cukru 
v krvi v daném období  
a obsahuje také další 
užitečné informace.

Systém na kontinuální
měření cukru v krvi

Pro stažení aplikace do mobilu si oskenujte 
QR kód a postupujte podle instrukcí. Potvrďte 

aplikaci všechna povolení.

Poznámka:
Nezavádějte senzor do podpaží, na poškozenou kůži a do 
oblastí s výrazným ochlupením. 

Zavedení:
Pro zavedení si zvolte měkčí oblast na spodní straně 
paže. Vyčistěte kůži alkoholovým tampónem a nechte ji 
vyschnout.

Značka zarovnání.

Umístěte senzor na rovný povrch.
Přiložte k sobě trojúhelníkové značky, které jsou na 
senzoru a aplikátoru.

Odstraňte 
hliníkovou fólii ze 
senzoru.

Odstraňte krytku 
z aplikátoru.

Vše není ve stejné horizontální linii.

Pokud nejsou vnitřní komponenty a přelepka 
v jedné rovině, Pokuste se zopakovat postup 
podle obrázku 3C a 3D.

Vše je ve stejné horizontální linii a nic nevyčnívá. 

Pokud jsou vnitřní komponenty a přelepka ve stejné 
rovině, sestavení senzoru je v pořádku.

Pro sledování instruktážního videa 
si oskenujte tento QR kód.

Návod
k použití

Číslo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6

1.  Stáhněte si
aplikaci, zaregistrujte

se a přihlaste.

4. Kontrola
a potvrzení

6. Připojení k aplikaci 
a aktivace senzoru

7. Nalepte podpůr-
nou přelepku

2.  Příprava před zavedením senzoru

3. Sestavte senzor

5. Aplikace senzoru

Sensor

Tlačítko

Aplikátor

Otevřete Instara balení. V balení se nachází:

Zatlačte na aplikátor směrem 
dolů až na samé dno. Až uslyšíte 
kliknutí, aplikátor vytáhněte.

Přiložte aplikátor se 
senzorem ke kůži a mírně 
ho přitlačte (důležité).

Sledujte instrukce v aplikaci. Pro aktivaci senzoru 
naskenujte QR kód na zadní straně aplikátoru. Pokud 
skenování selže, můžete zadat 8 místný kód ručně. 

Důležitá poznámka:
Někteří lidé mohou být alergičtí na lepení senzoru nebo 
přelepky. Vyhněte se aplikaci senzoru na stejné místo 
během krátké doby. Po ukončení použitelnosti senzoru, 
senzor jemně odlepte.

Více informací:
Pokud máte další dotazy i během používání senzoru,
prosím, kontaktujte náš zákaznický tým:
service@teljane.com

Zde si můžete stáhnout elektronickou verzi návodu:
https://service.teljane.com/user_manual/quick-guide-en.pdf

Odstraňte první 
ochrannou vrstvu.

Přilepte přes senzor.

Aktivace (inicializace) senzoru zabere 15 minut.

Odejměte aplikátor 
a velmi jemně přitlačte na 
senzor a přelepku kolem, 
aby byl senzor správně 
přilepen.

Zmáčkněte 
tlačítko a senzor 
se aplikuje.

Nastavte pojistku na 
boku aplikátoru do pozice 
otevřeného zámku .

Přiložte ke kůži

Velmi jemně
přitlačte na
senzor po dobu
30 sekund.
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B

C

A

A
B
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Profil Alarmy Nastavení:  
jednotky, alarmy pro 
dolní a horní limit, 
připomenutí  
(vibrace/vyzvánění), 
čas, hodnoty

Připomenutí 
a zobrazení 
alarmů pro hodnoty 
hladiny cukru 
v krvi mimo rozsah

Nasta- 
vení

Nastavení: jednotky, 
alarmy pro dolní a horní 
limit, připomenutí  
(vibrace/vyzvánění), 
čas, hodnoty

Uživatel může 
nastavit horní a dolní 
hranici připomenutí 
hladiny cukru v krvi a 
režim připomenutí

Vymazání  
mezipaměti

Uživatel může 
vymazat údaje 
o hladině cukru 
v krvi z předchozích 
vysílačů, ale data 
z vysílače,
který je právě 
používán, nelze 
vymazat

Účet a zabezpečení: 
Mobilní telefonní číslo, 
změnit heslo a zrušit 
účet

Uživatel může zrušit 
účet nebo změnit 
heslo pomocí 
ověřovacího kódu

Název softwaru: Instara 
Continuous
Glucose Monitoring
System software

Uživatel může 
zobrazit název 
softwaru

Číslo verze Uživatel může 
zobrazit číslo verze

Uživatelská smlouva Uživatel si může 
prohlédnout smlouvu 
o poskytování služeb

Zásady ochrany
osobních údajů

Uživatel může 
zobrazit zásady 
ochrany osobních 
údajů

Odhlášení Po kliknutí se uživatel 
může odhlásit ze 
systému

Sdílení 
hladiny
cukruv 
krvi

Moji
sledovaní

Přidání 
příbuzných  
a dalších 
relevantních
informací 
o svých
přátelích, 
které 
chcete 
sledovat

Uživatel může odeslat 
žádosti vyplněním 
mobilních telefonních 
čísel, přezdívek 
a Přidání příbuzných 
a dalších relevantních 
informací o svých 
přátelích, které 
chcete sledovat 
příbuzných 
a přátelích. Jakmile 
jejich příbuzní 
a přátelé souhlasí, 
může uživatel 
přistupovat k jejich 
hladině glukózy v krvi.

Moji 
sledující

Pozvat 
příbuzné 
a přátele, 
aby mě
sledovali

Uživatel může 
pozvat své příbuzné 
a přátele, aby ho 
sledovali, zadáním 
jejich mobilních
telefonních čísel, 
přezdívek a dalších 
informací. Jakmile 
příbuzní a přátelé 
souhlasí, mohou 
si prohlížet 
hladinu cukru 
v krvi a informace 
o glykémii uživatele.

Centrum 
nápo- 
vědy

Jak povolit ochranu 
aplikace

Uživatel si může 
prohlédnout postup 
pro povolení ochrany 
aplikace

Opatření při používání 
aplikace

Uživatel si může 
prohlédnout 
bezpečnostní 
opatření pro-
používání aplikace

Jak povolit aplikaci 
APP aplikace

Uživatel si může 
prohlédnout postup 
pro povolení aplikace 
APP

Příčiny přerušení 
a obnovy dat

Uživatel si může 
prohlédnout příčiny 
a metody obnovy dat 
po přerušení

2.2 Zprávy aplikace
 
( 1 )	� Chyby při přihlášení: „Omlouváme se, číslo účtu/heslo je ne-

správné.“ „Délka hesla je nesprávná. Musí mít 8–14 znaků.“

( 2 )	� Neúplné informace: Pokud uživatel přejde k dalšímu kroku, 
aniž by zadal úplné informace při přihlášení, zaznamenávání 
událostí, vyplňování osobních údajů nebo nastavení systému, 
zobrazí se v dolní části domovské stránky softwaru výzva „Vy-
berte...!“ nebo „Zadejte...!“, která uživatele vyzve k doplnění 
informací před pokračováním.

( 3 )	� Problémy s komunikací: Mobilní výpočetní terminál s nainsta-
lovaným softwarem systému CGM může vyměňovat data s 
vysílačem senzoru přes Bluetooth v dosahu 6 metrů. Pokud 
vzdálenost přesáhne 6 metrů nebo dojde ke ztrátě připojení 
Bluetooth, komunikace bude přerušena. V tomto okamžiku se 
zobrazí hlášení: „Zařízení není připojeno.“ Systém se automa-
ticky pokusí znovu připojit k senzoru a během tohoto procesu 
se zobrazí stav „Připojování“.

( 4 )	� Další hlášení: Pokud je v mobilním počítačovém terminálu na-
instalován software, ale není připojen k senzoru, zobrazí se 
hlášení: „Zařízení není připojeno.“ Pokud platnost senzoru vy-
pršela, zobrazí se hlášení: „Platnost aktuálního senzoru vypr-
šela. Vyměňte senzor.“

 3. Použití senzoru	 3. Použití senzoru	

Postup použití Poznámky

1. Výběr místa aplikace:
Senzor aplikujte pouze na zadní 
stranu horní části paže.
 
(Obrázek 2.)

Vyhněte se místům s jizvami, 
mateřskými znaménky, striemi 
nebo hrbolky. Vyberte místo 
na kůži, které během běžných 
denních činností zůstává rovné 
(bez ohýbání nebo přehýbání). 
Abyste předešli nepříjemným 
pocitům nebo podráždění 
pokožky, měli byste zvolit jiné 
místo než to, které jste použili 
naposledy.

2. Očištění kůže:
Očistěte místo aplikace 
alkoholovým tamponem. Nechte 
místo zaschnout na vzduchu, než 
budete pokračovat.
 
(Obrázek 2.)

Vybraná oblast musí být čistá 
a suchá, jinak se senzor nemusí 
přilepit, nebo může předčasně 
odpadnout před koncem doby 
použití.

3. Zkontrolujte obsah sady:
Zda není poškozena a zda máte 
všechny uvedené součásti. 
Úplně odtrhněte ochrannou fólii 
z obalu senzoru. Odšroubujte 
víčko z aplikátoru a odložte ho 
stranou. (Upozornění: V této 
chvíli NEMAČKEJTE tlačítko Apply 
(Aplikovat) na boku.)

(Obrázek 3.)

NEPOUŽÍVEJTE, pokud je 
senzorový balíček poškozený, 
nebo již byl otevřen. 

NEPOUŽÍVEJTE po uplynutí doby 
použitelnosti.

4. Příprava senzoru:
Srovnejte značky na aplikátoru 
senzoru a balení. Pevně stiskněte 
aplikátor senzoru, až nadoraz. 
Vytáhněte aplikátor senzoru 
z balení senzoru.

(Obrázek 3.)

NEDOTÝKEJTE se vnitřku 
aplikátoru senzoru, protože 
obsahuje jehlu. NEVRACEJTE 
zpět víčko ani nevkládejte zpět do 
balení senzoru, protože by mohlo 
dojít k poškození senzoru.

5. Zkontrolujte stav sestavy:
Zkontrolujte, zda je část 
obsahující jehlu ve stejné 
rovině jako ostatní části. Pokud 
ne, opakujte postup v kroku 
4. Aplikátor senzoru je nyní 
připraven k aplikaci senzoru.

(Obrázek 4.)

NEDOTÝKEJTE se vnitřku 
aplikátoru senzoru, protože 
obsahuje jehlu. 

NEVRACEJTE zpět víčko ani 
neukládejte zpět do balení 
senzoru, protože by mohlo dojít 
k poškození senzoru.

6. Aplikace senzoru:
Posuňte odemykací spínač na 
boku aplikátoru do polohy .  
Umístěte aplikátor senzoru na 
místo aplikace (NEtlačte na něj 
silně) a stiskněte spouštěcí 
tlačítko aplikátoru. Podržte 
několik sekund apoté aplikátor 
senzoru jemně odstraňte z těla. 
Ujistěte se, že je senzor pevně 
připevněn,stisknutím senzoru 
a přejížděním  prstem po lepící 
části senzoru.

(Obrázek 5.)

NEmačkejte tlačítko aplikátoru 
před umístěním aplikátoru na 
místo aplikace, aby nedošlo 
k neočekávanému poškození. 
Pokud dojde ke krvácení, 
postupujte podle pokynů v bodě 
1.4.

7. Aplikace lepicí náplasti:
Odstraňte první ochrannou 
vrstvu z lepicí náplasti. 
Vyrovnejte náplast se senzorem 
a pevně ji přilepte, aby zůstaly 
volné ventilační otvory. 
Odstraňte druhou ochrannou 
vrstvu a pevně přitlačte okraje 
náplasti, aby bylo zajištěno úplné 
přilnutí.

(Obrázek 7.)

Lepicí náplast lze volitelně 
použít pro pomocnou fixaci 
za specifických extrémních 
podmínek, jako jsou dlouhodobé 
vodní aktivity, nadměrné 
pocení, nebo abnormálně 
vysoká sekrece kožního mazu, 
nebo pokud je pozorováno 
mírné zvedání okrajů senzoru 
v důsledku náhodného oděru.

  
	 4. Spuštění senzoru 		 4. Spuštění senzoru 	

Důležité:

( 1 )	� Pokud je paměť mobilního počítačového terminálu (tj. vašeho 
chytrého telefonu) nedostatečná, může aplikace fungovat 
nesprávně. V takovém případě je třeba uvolnit paměť mobil-
ního telefonu. Po restartování aplikace lze pokračovat v nor-
málním používání. Doporučujeme pravidelně uvolňovat paměť 
mobilního telefonu.

( 2 )	� Aplikace zabírá během provozu přibližně 300 MB paměti. Aby 
byl zajištěn plynulý provoz softwaru, přidělte mu prosím do-
statečné systémové zdroje.

( 3 )	� Ujistěte se, že váš mobilní telefon neobsahuje viry ani malware 
a že jsou nainstalovány nejnovější bezpečnostní záplaty. To 
pomáhá udržovat hladký provoz systémového softwaru.

( 4 )	� Pro přesné zaznamenávání zdravotních informací vyžaduje 
aplikace, aby byl ve vašem telefonu nastaven správný datum 
a čas. Zajistěte, aby bylo datum a čas ve vašem telefonu na-
staveny na automatickou aktualizaci. Můžete to zkontrolovat 
v nastavení telefonu.

( 5 )	� Pokud se software během používání aplikace neočekávaně 
vypne, zkuste jej znovu spustit, aby se problém vyřešil.

4.1 Provozní prostředí a kompatibilita aplikace

Android iOS

Operační systém Ne nižší než Android 9.1 Ne nižší než iOS 15.6

Procesor Frekvence nejméně 
1,6 GHz

Frekvence není nižší 
než 1,4 GHz

Paměť Ne méně než 1 GB

Úložiště Ne méně než 16 GB

Bluetooth Ne nižší než Bluetooth 4.0

Síť, šířka pásma Ne méně než 5 Mbps

Velikost
obrazovky

Ne méně než 5,65 palce Ne méně než 4,7 palce

Rozlišení
obrazovky

Ne méně než 
1920×1080

Ne méně než 
1334×750

Maximální jas Nejméně 150 cd/m2

Okolní světlo Měl by mít funkce, jako je detekce okolního 
světla, korekce jasu displeje a automatické 
a ruční nastavení jasu obrazovky

Kapacita baterie Ne méně než 3000 mAh Ne méně než 1810 mAh

Pokud aplikace běží souběžně s jiným softwarem, nezpůsobí to ztrá-
tu funkčnosti ani provozní chyby v těchto aplikacích. Při používání 
aplikace není nutné předem konfigurovat prostředí ani parametry. 
Funkčnost aplikace je určena nejnovější nainstalovanou verzí. Není 
možné nainstalovat více verzí aplikace současně na stejný mobilní 
telefon; lze zachovat pouze jednu verzi.

4.2 Nastavení aplikace

Před prvním použitím aplikace je nutné dokončit proces nastavení:

( 1 )	� Ujistěte se, že je váš telefon připojen k síti (Wi-Fi nebo mobilní 
data). Poté můžete nainstalovat aplikaci z App Store nebo na-
skenovat QR kód uvedený v návodu k použití.

( 2 )	� Chcete-li získat hodnoty hladiny cukru v krvi, povolte ve svém 
telefonu funkci Bluetooth a připojte jej k senzoru. Klepnutím 
na ikonu aplikace aplikaci otevřete. Pokud jste nový uživatel, 
zadejte své mobilní telefonní číslo, abyste obdrželi ověřova-
cí kód pro přihlášení. Vaše neregistrované mobilní telefonní 
číslo bude po úspěšném ověření automaticky zaregistrováno. 
Po registraci se můžete přihlásit jedním z následujících dvou 
způsobů:

		  •  Přihlaste se pomocí čísla účtu a hesla.

		  •  Přihlaste se pomocí čísla svého mobilního telefonu a ověřo-
vacího kódu SMS.

( 3 )	� Postupujte podle pokynů na obrazovce a dokončete základní 
nastavení. Chcete-li se připojit k senzoru, naskenujte QR kód 
na štítku aplikátoru nebo zadejte 8místný propojovací kód 
(další podrobnosti najdete v pokynech níže).

		  (Obrázek 6.)

( 4 )	� Přijměte požadovaná oprávnění pro oznámení. Senzor lze po-
užít ke kontrole glykémie po 15  minutách. Během spouštění 
senzoru můžete aplikaci opustit.

4.3 Kontrola hodnoty glykémie

 
		  Šipky trendu:

		�  Hladina glykémie rychle stoupá 
(více než 2,2 mmol/l za 5 minut)

		  Hladina glykémie stoupá (mezi 1,1 a 2,2 mmol/l za 5 minut)

		�  Hladina glykémie se mění pomalu 
(méně než 1,1 mmol/l za 5 minut)

		  Hladina glykémie klesá (mezi 1,1 a 2,2 mmol/l za 5 minut)

		�  Hladina glykémie rychle klesá 
(více než 2,2 mmol/l za 5 minut)

Upozornění:

Šipky trendu ukazují, jakým směrem se vaše hladina glykémie pohybu-
je. Poraďte se se svým lékařem o použití šipek trendu k určení, kolik 
a kdy si máte vzít inzulín.

4.4 Odstranění senzoru

Krok 1: Zvedněte okraj lepidla, které drží senzor na kůži. Pomalu jej 
odlepte od kůže jedním pohybem. Krok 2: Použitý senzor zlikvidujte. 
Viz „6. Likvidace“. Krok 3: Až budete připraveni aplikovat nový senzor, 
postupujte podle pokynů v části „3. Aplikace senzoru“ a „ 4. Spuštění 
senzoru“.

Upozornění:

Váš senzor přestane automaticky fungovat po 14 dnech (TX-14) nebo 
21 dnech (TX-21) používání a musí být vyměněn. Senzor byste měli vy-
měnit také v případě, že pocítíte podráždění nebo nepohodlí v místě 
aplikace, nebo pokud aplikace nahlásí problém se senzorem, který 
právě používáte. Pokud se hodnoty glykémie ze senzoru nezdají od-
povídat tomu, jak se cítíte, zkontrolujte, zda se senzor neuvolnil. Po-
kud se špička senzoru uvolnila z kůže nebo pokud se senzor uvolňuje, 
senzor odstraňte a aplikujte nový.

	 5. Čištění a údržba		 5. Čištění a údržba	

 
Zařízení je určeno pouze k jednorázovému použití a neobsahuje žád-
né vyměnitelné nebo opravitelné součásti.

	 6. Likvidace		 6. Likvidace	

 
Senzor: Senzory nesmí být likvidovány spolu s komunálním odpadem. 
Použijte místo toho separovaný sběr odpadu z elektrických a elek-
tornických zařízení. Vzhledem k tomu, že senzory mohly přijít do 
styku s tělesnými tekutinami, můžete je před likvidací otřít hadříkem 
navlhčeným směsí 1 dílu domácího bělidla a 9 dílů vody.

Poznámka:

Senzory obsahují neodstranitelné baterie a nesmí být spalovány, 
protože baterie mohou při spalování explodovat. Aplikátor senzoru: 
Informace o likvidaci aplikátorů senzorů na určeném místě pro sběr 
ostrých předmětů získáte u místního úřadu pro nakládání s odpady. 

Ujistěte se, že je víčko aplikátoru senzoru pevně nasazeno, protože 
obsahuje jehlu.

	 7. Řešení problémů		 7. Řešení problémů	

Problém Analýza příčiny Řešení

Senzor nelepí na 
pokožku.

Místo je znečistěné 
od oleje, vlasů nebo 
potu.

Krok 1: Odstraňte 
senzor.
Krok 2: 
Zvažte oholení a/nebo 
očištění místa mýdlem 
a vodou. 
Krok 3: Nahraďte
novým senzorem.

Podráždění kůže 
v místě aplikace 
senzoru.

Švy nebo jiné těsné 
oblečení či doplňky 
způsobující tření 
v místě aplikace NEBO 
můžete být citliví 
na lepidlo.

Zajistěte, aby se místo 
nedotýkalo ničeho. 
Pokud se podráždění 
vyskytuje v místě, 
kde se lepidlo dotýká 
kůže, kontaktujte 
svého lékaře, aby určil 
nejvhodnější řešení.

Hodnoty hladiny 
glykémie v krvi 
zobrazené 
softwarem se 
neaktualizují včas.

Bluetooth není 
zapnutý;

Potřebujete potvrdit 
zapnutí BT na mobilu.

Vzdálenost mezi 
mobilním telefonem 
a senzorem přesahuje 
6 m;

Smartphone musíte 
umístit méně než 
6 m od senzoru.

Senzor se nachází 
v prostředí, které je 
příliš chladné nebo 
příliš horké.

Během nošení je 
senzor třeba udržovat 
v prostředí s teplotou 
v rozmezí 5 °C až 
40 °C

  
	 8. Elektrická bezpečnost		 8. Elektrická bezpečnost	

Bezpečnostní prvky sady senzorů

Klasifikace podle typu ochrany 
proti elektrickému úrazu 
elektrickým proudem

Vnitřní napájecí jednotka

Odolnost senzoru proti vodě 
a ochrana proti vniknutí

IP58

Klasifikace podle stupně ochrany 
proti elektrickému úrazu

BF Typ aplikované části

Klasifikace podle stupně 
bezpečnosti použití v přítomnost 
hořlavé směsi anestetika se 
vzduchem nebo s kyslíkem
nebo oxidem dusným

Zařízení, které nelze používat 
v přítomnosti hořlavé anestetické 
směsi se vzduchem nebo 
s kyslíkem nebo oxidem  
dusným

Klasifikace podle provozního 
režimu

Zařízení s nepřetržitým 
provozem

Napájeno jednorázovou lithiovou 
manganovou baterií,

Jmenovité napětí a frekvence DC3,0 V

Příkon Ne

Zda je toto zařízení vybaveno 
ochrannými prvky proti účinkům 
defibrilačního výboje

Ne

Zda je toto zařízení vybaveno 
signálovými výstupními nebo 
vstupními součástmi

Trvale instalovaná zařízení nebo 
dočasně instalovaná zařízení

Nepevně instalované zařízení - 
přenosné zařízení
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Rozsah detekce senzoru pro 
koncentraci glykémie v krvi

2,0 mmol/l ~ 26,0 mmol/l

Velikost senzoru 27,5 mm × 20 mm

Napájení senzoru 3,0 V DC (jedna lithiová 
manganová knoflíková baterie)

Životnost senzoru 14 dní (TX-14), 21 dní (TX-21)

Skladovatelnost balení senzoru a 
aplikátoru

1 rok

Datum výroby a datum expirace Podrobnosti viz štítek

Paměť senzoru Až 14 dní (TX-14) nebo 21 dní
(TX-21) (hodnoty glykémie 
ukládány každých 5 minut)

Provozní podmínky Teplota: 5 °C až 40 °C;
Vlhkost: 10 % až 90 % RH; 
Atmosférický tlak:
600 hPa ~ 1060 hPa

Skladovací podmínky Teplota: 2 °C až 30 °C;
vlhkost: 10 % až 90 % RH; 
Atmosférický tlak:
600 hPa ~1060hPa

Odolnost senzoru proti vodě 
a ochrana proti vniknutí

IP58

Metoda sterilizace sestavy 
senzoru

Sterilizace ozařováním 
elektronovým paprskem 2402

Frekvenční pásmo MHz~2480 MHz

Typ modulace Modulace GFSK (gaussovská 
modulace s posunem frekvence)

Efektivní vyzařovaný výkon 
senzoru

4 dBm

Dosah datové komunikace 6 metrů bez překážek

FCC ID 2BFX7-0044
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Upozornění:

( 1 )	� Instalace a provoz senzoru musí být v souladu s pokyny EMC 
uvedenými v této příručce.

( 2 )	� Přenosná a mobilní zařízení pro rádiovou komunikaci mohou 
rušit výkon senzoru.

( 3 )	� Senzor by neměl být používán v blízkosti jiných zařízení ani 
s  nimi stohován. Pokud je takové umístění nevyhnutelné, je 
třeba senzor monitorovat, aby bylo zajištěno jeho normální 
fungování v zamýšlené konfiguraci.

( 4 )	� Všechna potenciální rizika spojená s tímto systémem byla sní-
žena na přijatelnou úroveň. Celkové posouzení přínosů a rizik 
ukazuje, že přínosy pro uživatele převyšují rizika během pro-
vozu systému.

( 5 )	� Tento systém má funkci bezdrátové komunikace s rozsahem 
rádiových frekvencí 2,402–2,480 GHz, šířkou pásma 2 MHz, 
typem modulace GFSK a efektivním vyzařovaným výkonem 
4 dBm. Tento produkt však může být rušen jinými zařízeními, 
i  když tato zařízení splňují emisní požadavky příslušných ná-
rodních norem.

( 6 )	� Toto zařízení je v souladu s částí 15 pravidel FCC. Provoz pod-
léhá následujícím dvěma podmínkám: (1) Toto zařízení nesmí 
způsobovat škodlivé rušení a (2) toto zařízení musí akcepto-
vat jakékoli přijaté rušení, včetně rušení, které může způsobit 
nežádoucí provoz.

( 7 )	� Prohlášení FCC o vystavení RF záření: 1. Toto zařízení nesmí 
být umístěno ani provozováno společně s žádnou jinou anté-
nou nebo vysílačem. 2. Toto zařízení splňuje limity vystavení 
RF záření stanovené pro nekontrolované prostředí. 3. Zařízení 
bylo vyhodnoceno jako splňující obecné požadavky na vysta-
vení RF záření. Zařízení lze bez omezení používat v přenos-
ných podmínkách vystavení.

( 8 )	� Toto zařízení bylo testováno a shledáno v souladu s limity pro 
digitální zařízení třídy B podle části 15 pravidel FCC. Tyto li-
mity jsou navrženy tak, aby poskytovaly přiměřenou ochranu 
před škodlivým rušením v obytných instalacích. Toto zařízení 
generuje, používá a může vyzařovat vysokofrekvenční energii 
a pokud není nainstalováno a používáno v souladu s pokyny, 
může způsobit škodlivé rušení rádiové komunikace. Nelze 
však zaručit, že v konkrétní instalaci k rušení nedojde. Pokud 
toto zařízení způsobuje škodlivé rušení příjmu rozhlasového 
nebo televizního signálu, což lze zjistit vypnutím a zapnutím 
zařízení, doporučujeme uživateli pokusit se rušení odstranit 
pomocí jednoho nebo více z následujících opatření:

		  • Změnit orientaci nebo přemístit přijímací anténu. 
		  • Zvětšit vzdálenost mezi zařízením a přijímačem. 
		  • �Připojte zařízení do zásuvky v jiném okruhu, než ve kterém 

je připojen přijímač.
		  • �Požádejte o pomoc prodejce nebo zkušeného technika  

pro rádia/televize.

10.1 Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise – 
pro všechna zařízení a systémy

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise

Systém CGM je určen k použití v elektromagnetickém prostředí 
specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel by se měl ujistit, že je 
používán v takovém prostředí.

Emisní zkouška Shoda Elektromagnetické prostředí 
– pokyny

Vyzařované emise 
CISPR11

Skupina 1 Systém CGM využívá 
vysokofrekvenční energii 
pouze pro své vnitřní funkce. 
Proto jeho vysokofrekvenční 
emise jsou velmi nízké a 
pravděpodobně nezpůsobí 
žádné rušení v blízkých 
elektronických zařízeních.

Vedené emise
CISPR11 
Harmonické emise

Třída B Systém CGM je vhodný pro 
použití ve všech zařízeních, 
včetně běžného domácího 
prostředí.

IEC61000-3-2 N/A

Kolísání napětí/
emise blikání 
IEC61000-3-3

N

10.2 Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost – 
pro všechna zařízení a systémy

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost

Systém CGM je určen k použití v elektromagnetickém prostředí 
specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel by se měl ujistit, že je 
používán v takovém prostředí.

Zkouška 
odolnosti

Úroveň 
zkoušky podle 
IEC60601

Shoda 
úroveň

Elektromagnetické
prostředí – pokyny

Elektrostatické 
(ESD) IE 
C61000-4-2 
vybíjení

±6 kV kontakt

±8 kV vzduch

±6 kV 
kontakt

±8 kV 
vzduch

Podlahy by měly 
být dřevěné, 
betonové nebo 
z keramických 
dlaždic. Pokud jsou 
podlahy pokryty 
syntetickým 
materiálem 
relativní vlhkost 
alespoň 30%

Elektrické
přechodové
jevy/impulsy
IEC61000-4-4

±2 kV pro 
napájecí 
vedení 

±1 kV pro 
vstupní/
výstupní 
vedení

N/A Kvalita síťového 
napájení by
měla odpovídat 
typickému
nemocničnímu 
nebo komerečnímu 
prostředí

Přepětí
IEC61000-4-5

±1 kV vedení k 
vedení

±2 kV vedení 
k zemi

N/A Kvalita síťového 
napájení by 
měla odpovídat 
typickému
nemocničnímu 
nebo
komerečnímu 
prostředí

Propad napětí, 
krátká přerušení 
a kolísání napětí 
na vedeních 
napájecí zdroj 
IEC61000-4-11

<5 % UT 
(>95 % pokles 
v UT) pro  
0,5 cyklu

40 % UT 
(60 % pokles 
v UT) pro
5 cyklů

70 % UT
(30% pokles 
v UT) po dobu 
25 cyklů

<5 % UT
(>95 % pokles 
v UT) po dobu 
5 s

N/A Pokud uživatel 
CGM
vyžaduje 
nepřetržitý provoz
během výpadků 
elektrické
sítě, doporučuje 
se napájet 
z nepřerušitelného 
zdroje
napájení nebo 
baterie.

Magnetická pole 
síťové frekvence 
(50 Hz/60 Hz)
IEC61000-4-8

3 A/m 3 A/m Magnetická 
pole měly být na 
charekteristických 
úrovních pro 
typické umístění 
v typickém 
komerečním nebo
nemocničním 
prostředí.

10.3 Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost – 
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Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost

Systém CGM je určen k použití v elektromagnetickém prostředí 
specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel by měl zajistit, aby byl 
používán v takovém prostředí.

Zkouška
odolnosti

IEC60601
úroveň 
zkoušky

Shoda
úroveň

Elektromagnetické 
prostředí – pokyny

Vedené RF
IEC61000-4-6

3 Vrms 150 
kHz~80
MHz

N/A Přenosná a mobilní 
RF komunikační 
zařízení by neměla 
být používána 
blíže k žádné části 
systému CGM, 
včetně kabelů, 
než je doporučená 
vzdálenost 
vypočítaná podle 
rovnice platné pro 
frekvenci vysílače. 
Doporučená 
vzdálenost:
d=1,2 d=1,2 80 
MHz~800 MHz d=2,3 
800 MHz~2,5 GHz 
kde:P je maximální 
jmenovitý výstupní 
výkon vysílače 
ve wattech (W) 
podle údajů 
výrobce vysílače; 
d je doporučená 
vzdálenost 
v metrech (m). 
Intenzita pole 
z pevných vysoko-
frekvenčních 
vysílačů, stanovená 
na základě 
elektromagne-
tického průzkumu 
lokality, a by měla 
být nižší než úroveň 
shody v každém 
frekvenčním 
rozsahu. 
b V blízkosti zařízení 
označených 
následujícím 
symbolem.

Vyzařované RF
IEC61000-4-3

3 V/m
80 MHz~2,5 
GHz

3 V/m

Poznámka 1: Při 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenční rozsah. 
Poznámka 2: Tyto pokyny nemusí platit ve všech situacích. 
Elektromagnetické šíření je ovlivněno absorpcí a odrazem od staveb, 
předmětů a osob.

a  �Intenzitu pole z pevných vysílačů, jako jsou základnové 
stanice pro rádiové (mobilní/bezdrátové) telefony a pozemní 
mobilní rádia, amatérská rádia, AM a FM rozhlasové vysílání 
a televizní vysílání, nelze teoreticky přesně předpovědět. 
Pro posouzení elektromagnetického prostředí způsobeného 
pevnými vysokofrekvenčními vysílači je třeba zvážit provedení 
elektromagnetického průzkumu. Pokud naměřená intenzita pole 
v místě, kde se systém CGM používá, překračuje výše uvedenou 
příslušnou úroveň RF kompatibility, měl by být systém CGM sledován, 
aby se ověřil jeho normální provoz. Pokud je zaznamenán abnormální 
výkon, mohou být nezbytná další opatření, jako je přeorientování 
nebo přemístění systému CGM. 

b  �V frekvenčním rozsahu 150 kHz až 80 MHz by intenzita pole měla být 
nižší než 3 V/m.

10.4 Pokyny a prohlášení výrobce – doporučené vzdálenosti mezi 
přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními komunikačními zaříze-
ními a  zařízeními nebo systémy ME – pro zařízení a systémy, které 
neslouží k udržení života

Doporučené vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními RF 
komunikačními zařízeními a CGM systémem Systém CGM je určen 
k použití v elektromagnetickém prostředí, ve kterém jsou vyzařované 
vysokofrekvenční rušení kontrolovány. Zákazník nebo uživatel 
systému CGM může přispět k prevenci elektromagnetického rušení 
tím, že dodrží minimální vzdálenost mezi přenosnými a mobilními 
vysokofrekvenčními komunikačními zařízeními (vysílači) asystémem 
CGM, jak je doporučeno níže, v souladu s jmenovitým maximálním 
výstupním výkonem komunikačních zařízení.

Jmenovitý výkon
vysílače (W)

Bezpečná vzdálenost podle výkonu 
vysílače (m)

80 MHz~800 MHz; 
d=1,2

800 MHz~2,5 GHz; 
d=2,3

0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,2 2,3

10 3,8 7,3

100 12 23

U vysílačů s maximálním výstupním výkonem, který není uveden výše, 
lze doporučenou separační vzdálenost d v metrech (m) odhadnout 
pomocí rovnice platné pro frekvenci vysílače, kde P je maximální 
výstupní výkon vysílače ve wattech (W) podle údajů výrobce vysílače.

Poznámka 1: Při 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenční rozsah. 
Poznámka 2: Tyto pokyny nemusí platit ve všech situacích. 
Elektromagnetické šíření je ovlivněno absorpcí a odrazem od staveb, 
předmětů a osob.
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Přečtěte si návod 
k použití

Datum spotřeby

Teplotní limit Používejte jen
nepoškozené zboží

Limit vlhkosti Toto zařízení 
nevyhazujte 
a recyklujte ho 
v souladu s místními 
požadavky

Datum výroby Recyklovatelné

Střídavý proud Výrobce

BF Typ použitého dílu Sériové číslo

Chraňte před 
slunečním zářením

Uchovávejte v suchu

Nepoužívejte 
opakovaně

Neionizující 
elektromagnetické
záření

Varování Sterilizováno ozářením

Kód šarže Doba ekologického 
používání je 10 let

Odolává ponoření do 
1,1 metru (3,6 stopy) 
vody po dobu
až 60 minut.
Ochrana proti prachu.

Značka CE Jednoduchý sterilní 
bariérový
systém

Zdravotnický 
prostředek

Jedinečný identifikátor 
zařízení
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Jméno registrujícího/výrobce Teljane Medical Technology 
(Suzhou) Co., Ltd.

Adresa výrobního závodu
výrobce

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

Webové stránky společnosti www.teljane.com

Číslo verze A/6

Datum revize 2026.02.06

  Dovozce: 

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

  Výrobce:

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.

Alarmy
Doba použitelnosti

Glykéme

Graf 
glykéme

Trend

Cílové rozmezí

MD

LOT

SN

IP58

10

FCC ID

STERILE   R

UDI

%

2 7 9 7

2 7 9 7

EC REP


