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1.1 Základné informácie

Názov zariadenia: Systém pre kontinuálne monitorovanie cukru v krvi 
(systém CGM). Model a veľkosť: TX-14, TX-21. Popis zariadenia: Systém 
sa skladá z nasledujúcich komponentov: Sada senzora: Sada senzora 
je určená na jednorazové použitie. Obsahuje dve hlavné súčasti. Apli-
kátor senzora: Obsahuje aplikátor, vysielač a lekársku lepiacu pásku. 
Senzor: Jedná sa o sterilné zariadenie, ktoré obsahuje zostavu sen-
zorovej elektródy a ihlu. Tieto komponenty sa používajú na zostavenie 
a aplikáciu senzora na zadnú stranu ramena užívateľa. Senzor nepre-
tržite meria glykémiu v intersticiálnej tekutine a má pamäťovú kapacitu 
14 dní (TX-14) alebo 21 dní (TX-21). Je kalibrovaný z výroby, nevyžaduje 
kalibráciu pomocou prstového odberu krvi a je možné ho nosiť až 14 dní 
(TX-14) alebo 21 dní (TX-21). Aplikácia: Po stiahnutí do kompatibilného 
smartfónu aplikácia využíva komunikáciu BLE na zobrazenie údajov 
o glykémii a vydáva alarmy na základe meraní vypočítaných senzorom.

Sada senzora obsahuje:

SN Název 
komponenty

Komponenta 
model/
špecifikácia

Obrázok (farba 
sa môže líšiť od 
skutočnosti objektu)

Množstvo

1 Senzor TS001 1

2 Aplikátor 
senzora TA001 1

3 Manuál / / 1

4 Použitie 
produktu / / 1

5 Sprievodca 1

6 Lepiaca náplasť / / 1

7 Alkoholový 
tampón / / 1

1.2 Indikácia na použitie

Systém na kontinuálne monitorovanie cukru v krvi (CGM systém) je in-
dikovaný na meranie hladiny glykémie v intersticiálnej tekutine u osôb 
(vo veku 4 rokov a starších) s diabetes mellitus. Systém CGM je určený 
na nahradenie merania hladiny glykémie v krvi pri samoliečbe diabetu. 
Indikácia pre deti (vo veku 4–12 rokov) je obmedzená na tie, ktoré sú 
pod dohľadom opatrovateľa staršieho ako 18 rokov. Opatrovateľ je 
zodpovedný za správu, alebo pomoc dieťaťu pri správe senzora a tiež 
za interpretáciu, alebo pomoc dieťaťu pri interpretácii nameraných 
hodnôt glykémie senzorom.

1.3 Kontraindikácie

MRI/CT/diatermia: Systém musí byť odstránený pred magnetickou re-
zonanciou (MRI), počítačovou tomografiou (CT) alebo liečbou vyso-
kofrekvenčným elektrickým teplom (diatermiou). Účinok MRI, CT alebo 
diatermie na výkon systému nebol hodnotený. Vystavenie týmto pro-
cedúram môže poškodiť senzor a ovplyvniť správnu funkciu zariade-
nia, čo môže spôsobiť nesprávne hodnoty. Vzhľadom na to, že senzor 
systému musí byť pripevnený k pokožke pomocou lepiacej pásky, pa-
cienti s alergickou pokožkou alebo pacienti náchylní k kožným vredom 
by ho mali používať s opatrnosťou. Neignorujte príznaky, ktoré môžu 
byť spôsobené nízkou alebo vysokou hladinou glukózy v krvi. Ak máte 
príznaky, ktoré nezodpovedajú nameranej hodnote glukózy senzorom, 
alebo máte podozrenie, že nameraná hodnota môže byť nepresná, 
skontrolujte nameranú hodnotu pomocou testu z prsta pomocou 
glukomera. Ak máte príznaky, ktoré nezodpovedajú nameraným hod-
notám glukózy, poraďte sa so svojím lekárom. Zariadenie nezobrazuje 
hodnotu glukózy ani šípku trendu av prípade zobrazenia abnormálnej 
hodnoty alebo oneskorenia prenosu dát je potrebné zariadenie skon-
trolovať av prípade potreby vykonať test z prsta, aby sa potvrdila hod-
nota snímača.

1.4 Bezpečnostné opatrenia

Před vložením senzoru si přečtěte celou tuto uživatelskou příručku:

( 1 )	� Nedodržanie pokynov môže viesť k nesprávnemu zavedeniu, 
bolesti alebo poraneniu. Ak niečomu nerozumiete, alebo máte 
nejaké pochybnosti, obráťte sa na miestneho zástupcu a po-
žiadajte o pomoc.

( 2 )	� Snímač je určený na nahradenie merania hladiny glykémie v krvi 
pri rozhodovaní o liečbe diabetu, pokiaľ nie je uvedené inak.

( 3 )	� Senzor nepoužívajte, ak bolo sterilné balenie otvorené alebo 
poškodené. Balenie senzora je sterilné, pokiaľ nebolo otvorené 
alebo poškodené. Použitie nesterilného senzora môže spôso-
biť infekciu v mieste vpichu.

( 4 )	� Akékoľvek zmeny alebo úpravy, ktoré neboli výslovne schvále-
né stranou zodpovednou za dodržiavanie predpisov, môžu viesť 
k  strate oprávnenia užívateľa na obsluhu zariadenia. Spoloč-
nosť nepreberá žiadnu zodpovednosť za akékoľvek dôsledky 
spôsobené neoprávnenými úpravami.

( 5 )	� Zariadenie obsahuje malé časti, ktoré môžu byť pri požití ne-
bezpečné.

( 6 )	� Po použití môžu byť senzor a aplikátor kontaminované krvavými 
škvrnami, telesnými tekutinami a inými biologicky nebezpečný-
mi materiálmi. Aby sa minimalizovalo riziko infekcie, zaistite ich 
likvidáciu v súlade s miestnymi zákonmi a predpismi.

( 7 )	� Nepoužívajte po uplynutí doby použiteľnosti.

( 8 )	� Senzor sa môže uvoľniť, ak do neho narazíte, pri kontaktných 
športoch alebo pri nadmernom potení. Pokiaľ sa senzor uvoľ-
ní alebo ak sa špička senzora začne vyťahovať z kože, nemusia 
byť namerané hodnoty spoľahlivé alebo nemusia byť namerané 
vôbec. Pokiaľ sa senzor začne uvoľňovať, odstráňte ho a na-

hraďte novým a postupujte podľa pokynov pre výber vhodné-
ho miesta aplikácie. Nepokúšajte sa senzor znova vložiť. Ak sa 
senzor uvoľní alebo spadne pred koncom doby nosenia, obráť-
te sa na zákaznícky servis.

( 9 )	� Chráňte senzor pred poškriabaním domácimi zvieratami a deť-
mi, aby sa neuvoľnil alebo nespadol.

( 10 )	� Terminál vybavený softvérom systému CGM uchovávajte mimo 
dosahu detí, domácich zvierat a hmyzu, aby nedošlo k nespráv-
nemu použitiu.

( 11 )	� Nečistite, nesterilizujte ani sa nepokúšajte vybrať ihlu z apli-
kátora. Mohlo by dôjsť k náhodnému pichnutiu alebo prepich-
nutiu ihlou.

( 12 )	� Na potvrdenie veľmi nízkych alebo nízkych hodnôt glykémie 
v krvi je potrebný test z prsta glukomerom.

( 13 )	� Test z prsta glukomerom je potrebný na potvrdenie hodnôt 
senzora, pokiaľ symptómy užívateľa nezodpovedajú hodnotám 
glykémie zobrazeným na zariadení.

( 14 )	� Účinok senzora používaného spoločne s inými aktívnymi distri-
bučnými zdravotníckymi pomôckami, ako je kardiostimulátor, 
nebol hodnotený.

( 15 )	� Ak je používateľ silne dehydrovaný alebo trpí hyperhydratá-
ciou, môžu byť hodnoty získané senzorom nepresné.

( 16 )	� Senzory nepoužívajte opakovane. Senzor aj aplikátor senzora 
sú určené iba na jednorazové použitie. Ich opakované použitie 
môže viesť k tomu, že nebudú namerané žiadne hodnoty glyké-
mie, a k možnému vzniku infekcie. Nie sú vhodné na opätovnú 
sterilizáciu. Ďalšie vystavenie ožiareniu môže spôsobiť nepres-
né výsledky.

( 17 )	� Fyziologické rozdiely medzi intersticiálnou tekutinou a kapi-
lárnou krvou môžu viesť k rozdielom v nameraných hodnotách 
glykémie. Rozdiely v nameraných hodnotách glykémie senzo-
rom medzi intersticiálnou tekutinou a kapilárnou krvou možno 
pozorovať v čase rýchlych zmien hladiny glykémie v krvi, naprí-
klad po jedle, podaní inzulínu alebo cvičení.

( 18 )	� Ak sa tento produkt nepoužíva v súlade s pokynmi, môže dôjsť 
k zníženiu jeho účinnosti.

( 19 )	� Senzor by sa mal vymeniť po 14 dňoch (TX-14) alebo 21 dňoch 
(TX-21) nosenia. Okrem toho by ste mali vymeniť senzor pokiaľ 
pocítite podráždenie, alebo nepohodlie v mieste aplikácie, ale-
bo ak aplikácia signalizuje problém so súčasným senzorom.

( 20 )	� Pri nosení senzora sa nepribližujte do blízkosti miest so silným 
magnetickým poľom, aby nedošlo k vypnutiu senzora a jeho ne-
funkčnosti.

( 21 )	�� Pokiaľ dôjde ku krvácaniu, postupujte nasledovne:

		  A.  �Na senzor priložte sterilnú gázu alebo čistú handričku po 
dobu až troch minút. Použitie nesterilnej gázy môže spôso-
biť infekciu v mieste aplikácie. 

		  B.  �Ak krvácanie ustane, pripojte senzor k aplikácii.

		  C.  �Ak krvácanie neprestane, nepripájajte senzor k aplikácii, 
pretože krv môže viesť k nepresným meraniam.

		  D.  �Ak krvácanie pokračuje, spôsobuje nadmernú bolesť, nepo-
hodlie, alebo je výrazne viditeľné na plastovej základni sen-
zora, postupujte takto:

		  1   �Odstráňte senzor a priložte sterilnú gázu alebo čistú han-
dričku a jemne tlačte, kým krvácanie neustane. Senzor zlik-
vidujte v nádobe na ostré predmety. 

		  2   �Skontrolujte, či v mieste aplikácie nedošlo k začervenaniu, 
opuchu, krvácaniu, podráždeniu, bolesti, citlivosti alebo 
zápalu. Postupujte podľa pokynov svojho lekára.

( 22 )	 �Produkt je navrhnutý tak, aby odolal ponoreniu do vody do hĺb-
ky 1,1 metra po dobu maximálne 60 minút (stupeň krytia IP28) 
a je chránený proti nárazom do predmetov s priemerom väčším 
ako 12 mm. Je vodeodolný, takže ho môžete nosiť pri kúpaní, 
sprchovaní alebo plávaní. Mali by ste sa však vyvarovať pono-
reniu senzora do hĺbky väčšej ako 1,1 metra, alebo na dobu dlh-
šiu ako 60 minút. Vezmite prosím na vedomie, že pri používaní 
systému pod vodou môže byť výkon.

( 23 )	� Užívanie doplnkov kyseliny askorbovej (vitamínu C) počas no-
senia senzora môže falošne zvýšiť hodnoty glukózy namerané 
senzorom. Chyba závisí od účinného množstva potenciálnych 
interferujúcich látok, ako je kyselina askorbová, v tele. Ak 
zistíte, že váš aktuálny fyzický stav nezodpovedá namera-
ným hodnotám glykémie v krvi, alebo ak máte podozrenie, že 
hodnoty glykémie môžu byť nepresné po použití potenciálne 
interferujúcich látok, ako je kyselina askorbová, mali by ste 
vykonať test z prsta, aby ste potvrdili hodnoty namerané sen-
zorom.

( 24 )	� Niektorí jedinci môžu byť citliví na lepidlo, ktoré udržuje senzor 
pripevnený k pokožke. Pokiaľ si všimnete výrazné podráždenie 
kože okolo alebo pod senzorom, senzor odstráňte a prestaň-
te ho používať. Pred ďalším používaním senzora sa obráťte na 
svojho lekára.

( 25 )	� Ak došlo k závažnej udalosti súvisiacej s týmto zariadením, je 
potrebné ju nahlásiť zákazníckemu servisu. V členských štá-
toch Európskej únie je potrebné nahlásiť závažné udalosti aj 
príslušnému orgánu (vládnemu úradu zodpovednému za zdra-
votnícke pomôcky) vo vašej krajine. Podrobnosti o tom, ako 
kontaktovať príslušný orgán, nájdete na webových stránkach 
vašej vlády. „Závažnou udalosťou“ sa rozumie akákoľvek uda-
losť, ktorá priamo alebo nepriamo viedla, mohla viesť alebo by 
mohla viesť k: úmrtiu pacienta, používateľa alebo inej osoby, 
dočasné alebo trvalé závažné zhoršenie zdravotného stavu 
pacienta, používateľa alebo inej osoby.

( 26 )	� Pri rozhodovaní o liečbe, ako je dávkovanie inzulínu, strava 
a cvičenie, sa poraďte so svojím lekárom, aby zistil, čo je pre 
vás najlepšie. Pri liečbe cukrovky sa vždy riaďte jeho pokynmi. 
Mali by ste používať glukomer, kým sa s produktom nezozná-
mite a nebudete vedieť spoľahlivo merať hladinu glykémie 
pomocou senzora.

1.5 Rozsah merania senzora pre koncentráciu glukózového roztoku je 
2,0 mmol/l až 26,0 mmol/l, lineárna odchýlka nepresahuje ±0,83 mmol/l 
alebo ±15 %, vezmite väčšiu hodnotu.

1.6 V ojedinelých prípadoch môže dôjsť k alergickej reakcii kože a kož-
ným léziám.
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Aplikácia je neoddeliteľnou súčasťou systému určeného na komu-
nikáciu s aplikovaným senzorom a na nepretržité zobrazovanie hod-
nôt glykémie. Aplikácia má grafické užívateľské rozhranie s oknami 
a funkčnými tlačidlami a obsahuje štyri hlavné ponuky: Monitorovanie, 
Záznam, Analýza a Profil.

2.1 Funkcia aplikácie

Aplikácia má predovšetkým nasledujúce funkcie

Popis funkcií softvéru

Názov produktu:
Systém pre kontinuálne monitorovanie
cukru v krvi

Verzia vydania: V1

Menu Funkcia Popis

Monito-
rovanie

Senzor
Informácie

Počet a připojení 
Bluetooth stav

Užívateľ môže vidieť 
stav pripojenia 
senzora a jeho 
informácie

Monitoro- 
vanie
glykémie

Aktuálna hodnota 
hladiny cukru v krvi, 
doba v rozmedzí 
(TIR) ​​a zostávajúce 
dni používania 
senzora

Zobrazenie informácií 
týkajúcich sa hladiny 
kru v krvi a senzore

Trend 
hladiny 
cukru v krvi

Trend hladiny cukru 
v krvi a nastavenej 
cieľovej hodnoty

Zobraziť krivku zmeny 
hladiny cukru v krvi 
a nastavená hodnota 
cieľového rozmedzia

Hladina 
glykémie

Najvyššia a najnižšia 
hladina glykémie

Zobrazenie najvyššej 
a najnižšej hladiny 
cukru v krvi

Interval Počas vybraného 
obdobia

Hodnoty glykémie 
počas vybraného 
obdobia

Záznam Zoznam 
položiek

Obrázok
a názov

Vyberte 
zodpovedajúce 
položky (cvičenie, 
strava, lieky, inzulín, 
krv z prsta, spánok 
a fyzická kondícia)

Zazna-
menajte
podrobnosti

Zaznamenajte 
položky

Zaznamenajte 
relevantné informácie 
o vybraných položkách 
(cvičenie, strava, lieky, 
inzulín, krv z prsta,
spánok a fyzický stav)

Analýza Výber 
dátumu

Zoznam
kalendáre

Prejdite nadol 
a vyberte 
predchádzajúci dátum 
použitia produktu

Denná 
hladina
cukru v krvi

Prehľad dennej 
hladiny cukru v krvi:
Priemerná hladina 
cukru v krvi (MG), 
denná doba v 
rozmedzí (TIR), 
najväčšia amplitúda 
glykemických 
výkyvov 
(LAGE) a počet 
zaznamenaných 
denných udalostí

Užívateľ si môže 
prezerať informácie 
týkajúce sa trendu 
hladiny cukru v krvi

Trend hladiny cukru 
v krvi a denné 
najvyššie a najnižšie 
hodnoty cukru v krvi

Užívateľ môže 
zobraziť informácie 
týkajúce sa trendu 
hladiny cukru v krvi

Hodnoty kolísania 
hladiny cukru v 
krvi: štandardná 
odchýlka priemernej 
hladiny cukru v 
krvi (SD), variačný 
koeficient (CV), 
priemerná amplitúda 
glykemických 
výkyvov (MAGE) 
a priemer denných 
rozdielov (MODD)

Užívateľ môže zobraziť
informácie týkajúce
sa hladiny
cukru v krvi

Analýza
historických
hodnôt 
glykémie

Prehľad historickej 
hladiny cukru v 
krvi Priemerná 
hladina cukru v krvi 
(MG), odhadovaná 
glykozylovaná 
hemoglobín 
(eHbA1c), v rozmedzí 
(TIR)

Užívateľ môže zobraziť 
informácie týkajúce sa 
hladiny cukru v krvi

Analýza
historických
hodnôt 
glykémie

Koeficient variácie 
(CV)

AGP graf a graf 
interpretácia

Užívateľ môže zobraziť 
informácie týkajúce sa 
hladiny glukózy v krvi

Profil Upraviť 
informácie

Fotka, prezývka, 
pohlavie, typ 
cukrovky, dátum 
narodenia, výška 
a váha

Užívateľ môže 
upravovať svoje 
vlastné informácie

Zpráva Zoznam správ: 
čas, sériové číslo 
zariadenia a 
zobrazenie správy.
Podrobnosti 
správy: Zdieľanie s 
priateľmi, stiahnutie 
PDF, čas, dátum 
vytvorenia správy, 
základné informácie, 
údaje o hladine 
glukózy v krvi, 
graf AGP, denný 
prehľad, denná 
krivka glukózy, krivka 
porovnania viac dní 
a údaje o glukóze za 
konkrétne obdobie

Po 6 dňoch používania 
senzora môže užívateľ 
zobraziť graf AGP a 
zdieľať alebo stiahnuť 
graf AGP vo formáte 
PDF. Graf znázorňuje 
zmeny hladiny cukru 
v krvi v danom období
a obsahuje aj ďalšie 
užitočné informácie.

Systém na kontinuálne
meranie cukru v krvi

Pre stiahnutie aplikácie do mobilu si oskenujte 
QR kód a postupujte podľa inštrukcií. Potvrďte 

aplikáciu všetky povolenia.

Poznámka:
Nezavádzajte senzor do podpazušia, na poškodenú kožu a do 
oblastí s výrazným ochlpením.

Zavedenie:
Pre zavedenie si zvoľte mäkšiu oblasť na spodnej strane 
ramena. Vyčistite kožu alkoholovým tampónom
a nechajte ju vyschnúť.

Značka zarovnania.

Umiestnite senzor na rovný povrch.
Priložte k sebe trojuholníkové značky, ktoré sú na 
senzore a aplikátore.

Odstráňte hliníkovú 
fóliu zo senzora.

Odstráňte krytku 
z aplikátora.

Všetko nie je v rovnakej horizontálnej línii.

Ak nie sú vnútorné komponenty a nálepka 
v jednej rovine, Pokúste sa zopakovať postup 
podľa obrázku 3C a 3D.

Všetko je v rovnakej horizontálnej línii a nič nevyčnieva.

Ak sú vnútorné komponenty a nálepka v rovnakej rovine, 
zostavenie senzora je v poriadku.

Pre sledovanie inštruktážneho videa 
si oskenujte tento QR kód.

Návod
na použitie

Číslo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6

1.  Stiahnite si
aplikáciu, zaregistrujte

sa a prihláste.

4. Kontrola
a potvrdenie

6. Pripojenie k aplikácii 
a aktivácii senzora

7. Nalepte 
podpornú prelepku

2.  Príprava pred zavedením senzora

3. Zostavte senzor

5. Aplikácia senzora

Sensor

Tlačidlo

Aplikátor

Otvorte Instara balenia. V balení sa nachádza:

Zatlačte na aplikátor smerom 
dole až na samé dno. Až budete 
počuť kliknutie, aplikátor 
vytiahnite.

Priložte aplikátor so 
senzorom ku koži a mierne 
ho pritlačte (dôležité).

Sledujte inštrukcie v aplikácii. Pre aktiváciu senzora 
naskenujte QR kód na zadnej strane aplikátora. 
Ak skenovanie zlyhá, môžete zadať 8 miestny kód ručne.

Dôležitá poznámka:
Niektorí ľudia môžu byť alergickí na lepenie senzora alebo 
prelepky. Vyhnite sa aplikácii senzora na rovnaké miesto 
počas krátkej doby. Po ukončení použiteľnosti senzora, 
senzor jemne odlepte.

Viac informácií:
Ak máte ďalšie otázky aj počas používania senzora,
prosím, kontaktujte náš zákaznícky tím:
service@teljane.com

Tu si môžete stiahnuť elektronickú verziu návodu:
https://service.teljane.com/user_manual/quick-guide-en.pdf

Odstráňte prvú 
ochrannú vrstvu.

Prilepte cez senzor.

Aktivácia (inicializácia) senzora zaberie 15 minút.

Odnímte aplikátor a veľmi 
jemne pritlačte na 
senzor a nálepku okolo, 
aby bol senzor správne 
prilepený.

Stlačte tlačidlo 
a senzor sa aplikuje.

Nastavte poistku na boku 
aplikátora do pozície 
otvoreného zámku .

Priložte ku koži.

Veľmi jemne
pritlačte na
senzor po dobu
30 sekúnd.

D

B

C

A

A
B

C
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Profil Alarmy Nastavenie:
jednotky, alarmy pre 
dolný a horný limit, 
pripomenutie
(vibrácia/vyzváňanie), 
čas, hodnoty

Pripomenutie 
a zobrazenie
alarmov pre hodnoty 
hladiny cukru
v krvi mimo rozsahu

Nasta- 
venie

Nastavenie: jednotky, 
alarmy pre dolný a horný 
limit, pripomenutie
(vibrácia/vyzváňanie), 
čas, hodnoty

Užívateľ môže 
nastaviť hornú a dolnú 
hranicu pripomenutia 
hladiny cukru v krvi 
a režim pripomenutia

Vymazanie
medzipamäte

Užívateľ môže 
vymazať údaje 
o hladine cukru v krvi 
z predchádzajúcich 
vysielačov, ale dáta 
z vysielača,
ktorý je práve 
používaný, nemožno 
vymazať

Účet a zabezpečenie: 
Mobilné telefónne číslo, 
zmeniť heslo a zrušiť 
účet

Užívateľ môže zrušiť 
účet alebo zmeniť 
heslo pomocou 
overovacieho kódu

Názov softvéru:
Instara Continuous
Glucose Monitoring
System software

Užívateľ môže 
zobraziť názov 
softvéru

Číslo verzie Užívateľ môže 
zobraziť číslo verzie

Užívateľská zmluva Užívateľ si môže 
pozrieť zmluvu 
o poskytovaní služieb

Zásady ochrany
osobných údajov

Užívateľ môže 
zobraziť zásady 
ochrany osobných 
údajov

Odhlásenie Po kliknutí sa užívateľ 
môže odhlásiť  
zo systému

Zdieľa- 
nie 
hladiny
cukrov 
v krvi

Moji
sledovaní

Pridanie 
príbuzných
a ďalších
relevan- 
tných
informácií 
o svojich
priateľoch,
ktoré 
chcete
sledovať

Užívateľ môže 
odoslať žiadosti 
vyplnením mobilných 
telefónnych čísel, 
prezývok a Pridanie 
príbuzných a ďalších 
relevantných 
informácií o svojich 
priateľoch, ktoré 
chcete sledovať 
príbuzných a 
priateľoch. Akonáhle 
ich príbuzní 
a priatelia súhlasia, 
môže používateľ 
pristupovať k ich 
hladine glukózy v krvi.

Moji 
sledujúci

Pozvať 
príbuzných 
a priateľov, 
aby ma
sledovali

Užívateľ môže pozvať 
svojich príbuzných 
a priateľov, aby ho 
sledovali, zadaním 
ich mobilných 
telefónnych 
čísel, prezývok 
a ďalších informácií. 
Akonáhle príbuzní 
a priatelia súhlasia, 
môžu si prezerať 
hladinu cukru v 
krvi a informácie 
o glykémii užívateľa.

Centrum 
nápo- 
vedy

Ako povoliť ochranu 
aplikácie

Užívateľ si môže 
pozrieť postup pre 
povolenie ochrany 
aplikácie

Opatrenia pri používaní 
aplikácie

Užívateľ si 
môže prezrieť 
bezpečnostné 
opatrenia na 
používanie aplikácie

Ako povoliť aplikáciu
APP aplikácie

Uživatel si může 
prohlédnout postup 
pro povolení aplikace 
APP

Príčiny prerušenia 
a obnovy dát

Užívateľ si môže 
prezrieť príčiny a 
metódy obnovy dát 
po prerušení

2.2 Správy aplikácie
 
( 1 )	� Chyby pri prihlásení: „Ospravedlňujeme sa, číslo účtu/heslo je 

nesprávne.“ „Dĺžka hesla je nesprávna. Musí mať 8-14 znakov.“

( 2 )	� Neúplné informácie: Ak používateľ prejde k ďalšiemu kroku bez 
toho, aby zadal úplné informácie pri prihlásení, zaznamenávaní 
udalostí, vyplňovaní osobných údajov alebo nastavení systému, 
zobrazí sa v dolnej časti domovskej stránky softvéru výzva „Vy-
berte...!“ alebo „Zadajte...!“, ktorá používateľa vyzve na dopl-
nenie informácií pred pokračovaním.

( 3 )	� Problémy s komunikáciou: Mobilný výpočtový terminál s na-
inštalovaným softvérom systému CGM môže vymieňať dáta 
s vysielačom senzora cez Bluetooth v dosahu 6 metrov. Ak 
vzdialenosť presiahne 6 metrov alebo dôjde k strate pripojenia 
Bluetooth, komunikácia bude prerušená. V tomto okamihu sa 
zobrazí hlásenie: „Zariadenie nie je pripojené.“ Systém sa auto-
maticky pokúsi znovu pripojiť k senzoru a počas tohto procesu 
sa zobrazí stav „Pripájanie“.

( 4 )	� Ďalšie hlásenia: Ak je v mobilnom počítačovom termináli na-
inštalovaný softvér, ale nie je pripojený k senzoru, zobrazí sa 
hlásenie: „Zariadenie nie je pripojené.“ Ak platnosť senzora 
vypršala, zobrazí sa hlásenie: „Platnosť aktuálneho senzora 
vypršala. Vymeňte senzor.“

 3. Použitie senzora	 3. Použitie senzora	

Postup použitia Poznámky

1. Výber miesta aplikácie:
Senzor aplikujte iba na zadnú 
stranu hornej časti paže.
 
(Obrázok 2.)

Vyhnite sa miestam s jazvami, 
materskými znamienkami, striami 
alebo hrbolčekmi. Vyberte miesto 
na koži, ktoré počas bežných 
denných činností zostáva rovné 
(bez ohýbania alebo prehýbania). 
Aby ste predišli nepríjemným 
pocitom alebo podráždeniu 
pokožky, mali by ste zvoliť iné 
miesto než to, ktoré ste použili 
naposledy.

2. Očistenie kože:  
Očistite miesto aplikácie 
alkoholovým tampónom. Nechajte 
miesto zaschnúť na vzduchu, 
než budete pokračovať.
 
(Obrázok 2.)

Vybraná oblasť musí byť čistá 
a suchá, inak sa senzor nemusí 
prilepiť, alebo môže predčasne 
odpadnúť pred koncom doby 
použitia.

3. Skontrolujte obsah sady:
Či nie je poškodená a či máte 
všetky uvedené súčasti. Úplne 
odtrhnite ochrannú fóliu z obalu 
senzora. Odskrutkujte viečko 
z aplikátora a odložte ho stranou. 
(Upozornenie: V tejto chvíli 
NEMAČKAJTE tlačidlo Apply 
(Aplikovať) na boku.)

(Obrázok 3.)

NEPOUŽÍVAJTE, ak je senzorový 
balíček poškodený, alebo už bol 
otvorený.

NEPOUŽÍVAJTE po dátume 
exspirácie.

4. Príprava senzora:
Zarovnajte značky na aplikátore 
senzora a balenia. Pevne stlačte 
aplikátor senzora, až na doraz. 
Vytiahnite aplikátor senzora 
z balenia senzora.

(Obrázok 3.)

NEDOTÝKAJTE sa vnútrajška 
aplikátora senzora, pretože 
obsahuje ihlu. NEVRACAJTE späť 
viečko ani nevkladajte späť do 
balenia senzora, pretože by mohlo 
dôjsť k poškodeniu senzora.

5. Skontrolujte stav zostavy:
Skontrolujte, či je časť obsahujúca 
ihlu v rovnakej rovine ako ostatné 
časti. Ak nie, opakujte postup v 
kroku 4. Aplikátor senzora je teraz 
pripravený na aplikáciu senzora.

(Obrázok 4.)

NEDOTÝKAJTE sa vnútrajška 
aplikátora senzora, pretože 
obsahuje ihlu.

NEVRACAJTE späť viečko ani 
neukladajte späť do balenia 
senzora, pretože by mohlo dôjsť 
k poškodeniu senzora.

6. Aplikácia senzora:
Posuňte odomykací spínač na
boku aplikátora do polohy .
Umiestnite aplikátor senzora na 
miesto aplikácie (NEtlačte naň 
silne) a stlačte spúšťacie tlačidlo 
aplikátora. Podržte niekoľko 
sekúnd a potom aplikátor senzora 
jemne odstráňte z tela. Uistite sa, 
že je senzor pevne pripevnený, 
stlačením senzora a prechádzaním 
prstom po lepiacej časti senzora.

(Obrázok 5.)

NEstláčajte tlačidlo aplikátora 
pred umiestnením aplikátora na 
miesto aplikácie, aby nedošlo 
k neočakávanému poškodeniu.
 
Pokiaľ dôjde ku krvácaniu, 
postupujte podľa pokynov v bode 
1.4.

7. Aplikácia lepiacej náplasti:
Odstráňte prvú ochrannú vrstvu 
z lepiacej náplasti. Vyrovnajte 
náplasť so senzorom a pevne 
ju prilepte, aby zostali voľné 
ventilačné otvory. Odstráňte 
druhú ochrannú vrstvu a pevne 
pritlačte okraje náplasti, aby bolo 
zaistené úplné priľnutie.

(Obrázok 7.)

Lepiacu náplasť je možné 
voliteľne použiť na pomocnú 
fixáciu za špecifických 
extrémnych podmienok, ako 
sú dlhodobé vodné aktivity, 
nadmerné potenie, alebo 
abnormálne vysoká sekrécia 
kožného mazu, alebo ak je pozo-
rované mierne zdvíhanie okrajov 
senzora v dôsledku náhodného 
oderu.

  
	 4. Spustenie senzora 		 4. Spustenie senzora 	

 
Dôležité:

( 1 )	� Ak je pamäť mobilného počítačového terminálu (tj vášho smar-
tfónu) nedostatočná, môže aplikácia fungovať nesprávne. V ta-
kom prípade je potrebné uvoľniť pamäť mobilného telefónu. Po 
reštartovaní aplikácie je možné pokračovať v normálnom po-
užívaní. Odporúčame pravidelne uvoľňovať pamäť mobilného 
telefónu.

( 2 )	� Aplikácia zaberá počas prevádzky približne 300 MB pamäte. 
Aby bola zaistená plynulá prevádzka softvéru, prideľte mu pro-
sím dostatočné systémové zdroje.

( 3 )	� Uistite sa, že váš mobilný telefón neobsahuje vírusy ani malware 
a že sú nainštalované najnovšie bezpečnostné záplaty. To po-
máha udržiavať hladkú prevádzku systémového softvéru.

( 4 )	� Pre presné zaznamenávanie zdravotných informácií vyžaduje 
aplikácia, aby bol vo vašom telefóne nastavený správny dátum 
a čas. Zaistite, aby bol dátum a čas vo vašom telefóne nastave-
né na automatickú aktualizáciu. Môžete to skontrolovať v na-
stavení telefónu.

( 5 )	� Ak sa softvér počas používania aplikácie neočakávane vypne, 
skúste ho znovu spustiť, aby sa problém vyriešil.

4.1 Prevádzkové prostredie a kompatibilita aplikácie

Android iOS

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

Procesor Frekvencia najmenej 
1,6 GHz

Frekvencia nie je nižšia 
ako 1,4 GHz

Pamäť Nie menej ako 1 GB

Úložisko Nie menej ako 16 GB

Bluetooth Nie nižšie ako Bluetooth 4.0

Sieť, šírka pásma Nie menej ako 5 Mbps

Veľkosť
obrazovky

Nie menej ako 
5,65 palca

Nie menej ako 4,7 palca

Rozlíšenie
obrazovky

Nie menej ako
1920×1080

Nie menej ako
1334×750

Maximálny jas Najmenej 150 cd/m2

Okolité svetlo Mal by mať funkcie, ako je detekcia okolitého 
svetla, korekcia jasu displeja a automatické 
a ručné nastavenie jasu obrazovky

Kapacita batérie Nie menej ako 
3000 mAh

Nie menej ako 
1810 mAh

Ak aplikácia beží súbežne s iným softvérom, nespôsobí to stratu 
funkčnosti ani prevádzkové chyby v týchto aplikáciách. Pri používaní 
aplikácie nie je nutné vopred konfigurovať prostredie ani parametre. 
Funkčnosť aplikácie je určená najnovšou nainštalovanou verziou. Nie 
je možné nainštalovať viac verzií aplikácie súčasne na rovnaký mobilný 
telefón; je možné zachovať iba jednu verziu.

4.2 Nastavenie aplikácie

Pred prvým použitím aplikácie je nutné dokončiť proces nastavenia:

( 1 )	� Uistite sa, že je váš telefón pripojený k sieti (Wi-Fi alebo mo-
bilné dáta). Potom môžete nainštalovať aplikáciu z App Store 
alebo naskenovať QR kód uvedený v návode na použitie.

( 2 )	� Ak chcete získať hodnoty hladiny cukru v krvi, povoľte vo svo-
jom telefóne funkciu Bluetooth a pripojte ho k senzoru. Kliknu-
tím na ikonu aplikácie aplikáciu otvoríte. Ak ste nový používateľ, 
zadajte svoje mobilné telefónne číslo, aby ste dostali overovací 
kód pre prihlásenie. Vaše neregistrované mobilné telefónne 
číslo bude po úspešnom overení automaticky zaregistrované. 
Po registrácii sa môžete prihlásiť jedným z nasledujúcich dvoch 
spôsobov: 

		  • Prihláste sa pomocou čísla účtu a hesla. 

		  • �Prihláste sa pomocou čísla svojho mobilného telefónu a ove-
rovacieho kódu SMS.

( 3 )	� Postupujte podľa pokynov na obrazovke a dokončite základné 
nastavenia. Ak sa chcete pripojiť k senzoru, naskenujte QR kód 
na štítku aplikátora alebo zadajte 8-miestny prepojovací kód 
(ďalšie podrobnosti nájdete v pokynoch nižšie). (Obrázok 6.)

( 4 )	� Prijmite požadované oprávnenia na oznámenie. Senzor je mož-
né použiť na kontrolu glykémie po 15 minútach. Počas spúšťania 
senzora môžete aplikáciu opustiť.

4.3 Kontrola hodnoty glykémie

		  Šipky trendu:

		�  Hladina glykémie rýchlo stúpa 
(viac ako 2,2 mmol/l za 5 minút) 

		�  Hladina glykémie stúpa (medzi 1,1 a 2,2 mmol/l za 5 minút) 

		�  Hladina glykémie sa mení pomaly 
(menej ako 1,1 mmol/l za 5 minút) 

		�  Hladina glykémie klesá (medzi 1,1 a 2,2 mmol/l za 5 minút) 

		�  Hladina glykémie rýchlo klesá 
(viac ako 2,2 mmol/l za 5 minút)

Upozornenie:

Šípky trendu ukazujú, akým smerom sa vaša hladina glykémie pohybuje. 
Poraďte sa so svojím lekárom o použití šípok trendu na určenie, koľko 
a kedy si máte vziať inzulín.

4.4 Odstránenie senzora

Krok 1: Zdvihnite okraj lepidla, ktoré drží senzor na koži. Pomaly ho od-
lepte od kože jedným pohybom. Krok 2: Použitý senzor zlikvidujte. Pozri 
„6. Likvidácia“. Krok 3: Až budete pripravení aplikovať nový senzor, po-
stupujte podľa pokynov v časti „3. Aplikácia senzora“ a „4. Spustenie 
senzora“.

Upozornenie:

Váš senzor prestane automaticky fungovať po 14 dňoch (TX-14) alebo 
21 dňoch (TX-21) používania a musí byť vymenený. Senzor by ste mali 
vymeniť aj v prípade, že pocítite podráždenie alebo nepohodlie v mies-
te aplikácie, alebo ak aplikácia nahlási problém so senzorom, ktorý 
práve používate. Ak sa hodnoty glykémie zo senzora nezdajú zodpo-
vedať tomu, ako sa cítite, skontrolujte, či sa senzor neuvoľnil. Pokiaľ 
sa špička senzora uvoľnila z kože alebo ak sa senzor uvoľňuje, senzor 
odstráňte a aplikujte nový.

	 5. Čistenie a údržba		 5. Čistenie a údržba	

 
Zariadenie je určené iba na jednorazové použitie a neobsahuje žiadne 
vymeniteľné alebo opraviteľné súčasti.

	 6. Likvidácia		 6. Likvidácia	

 
Senzor: Senzory nesmú byť likvidované spolu s komunálnym odpadom. 
Použite namiesto toho separovaný zber odpadu z elektrických a elek-
tronických zariadení. Vzhľadom na to, že senzory mohli prísť do styku 
s telesnými tekutinami, môžete ich pred likvidáciou utrieť handričkou 
navlhčenou zmesou 1 dielu domáceho bielidla a 9 dielov vody.

Poznámka:

Senzory obsahujú neodstrániteľné batérie a nesmú byť spaľované, 
pretože batérie môžu pri spaľovaní explodovať. Aplikátor senzora: 
Informácie o likvidácii aplikátorov senzorov na určenom mieste na 
zber ostrých predmetov získate na miestnom úrade pre nakladanie 

s odpadmi. Uistite sa, že je viečko aplikátora senzora pevne nasadené, 
pretože obsahuje ihlu.

	 7. Riešenie problémov		 7. Riešenie problémov	

Problém Analýza príčiny Riešenie

Senzor nelepí na 
pokožku.

Miesto je znečistené 
od oleja, vlasov alebo 
potu.

Krok 1: Odstráňte 
senzor.
Krok 2:
Zvážte oholenie a/
alebo očistenie miesta 
mydlom a vodou.
Krok 3: Nahraďte
novým senzorom.

Podráždenie kože 
v mieste aplikácie 
senzora.

Švy alebo iné tesné 
oblečenie či doplnky 
spôsobujúce trenie 
v mieste aplikácie
ALEBO môžete byť 
citliví na lepidlo.

Zaistite, aby sa miesto 
nedotýkalo ničoho. 
Pokiaľ sa podráždenie 
vyskytuje v mieste, 
kde sa lepidlo dotýka 
kože, kontaktujte 
svojho lekára, aby 
určil najvhodnejšie 
riešenie.

Hodnoty hladiny 
glykémie v krvi 
zobrazené
softvérom sa 
neaktualizujú včas.

Bluetooth nie je 
zapnutý;

Potřebujete potvrdit 
zapnutí BT na mobilu.

Vzdialenosť medzi 
mobilným telefónom 
a senzorom 
presahuje 6 m;

Smartphone musíte 
umístit méně než 
6 m od senzoru.

Senzor sa nachádza 
v prostredí, ktoré je 
príliš chladné alebo 
príliš horúce.

Počas nosenia je 
potrebné senzor 
udržiavať v prostredí 
s teplotou v rozmedzí 
5 °C až 40 °C

  
	 8. Elektrická bezpečnosť		 8. Elektrická bezpečnosť	

Bezpečnostné prvky sady senzorov

Klasifikácia podľa typu ochrany 
proti elektrickému úrazu 
elektrickým prúdom

Vnútorná napájacia jednotka

Odolnosť senzora proti vode 
a ochrana proti vniknutiu

IP58

Klasifikácia podľa stupňa ochrany 
proti elektrickému úrazu

BF Typ aplikovanej časti

Klasifikácia podľa stupňa 
bezpečnosti použitia v prítomnosti 
horľavej zmesi anestetika so 
vzduchom alebo s kyslíkom
alebo oxidom dusným

Zariadenie, ktoré nie je možné 
používať v prítomnosti horľavej 
anestetickej zmesi so vzduchom 
alebo s kyslíkom alebo oxidom
dusným

Klasifikácia podľa prevádzkového 
režimu

Zariadenie s nepretržitým
prevádzkou

Napájané jednorazovou lítiovou 
mangánovou batériou

Menovité napätie a frekvencia DC3,0 V

Príkon Nie

Či je toto zariadenie vybavené 
ochrannými prvkami proti účinkom 
defibrilačného výboja

Nie

Či je toto zariadenie vybavené 
signálovými výstupnými alebo 
vstupnými súčasťami

Trvalo inštalované zariadenia alebo 
dočasne inštalované zariadenia

Nepevne inštalované zariadenie - 
prenosné zariadenie

  
	 9. Špecifikácia systému		 9. Špecifikácia systému	

Rozsah detekcie senzora pre 
koncentráciu glykémie v krvi

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

Veľkosť senzora 27,5 mm × 20 mm

Napájanie senzora 3,0 V DC (jedna lítiová mangánová 
gombíková batéria)

Životnosť senzora 14 dní (TX-14), 21 dní (TX-21)

Skladovateľnosť balenia senzora 
a aplikátora

1 rok

Dátum výroby a dátum expirácie Podrobnosti viď štítok

Pamäť senzora Až 14 dní (TX-14) alebo 21 dní
(TX-21) (hodnoty glykémie 
ukladané každých 5 minút)

Prevádzkové podmienky Teplota: 5 až 40 °C;
Vlhkosť: 10 % až 90 % RH; 
Atmosférický tlak:
600 hPa ~ 1060 hPa

Skladovacie podmienky Teplota: 2 až 30 °C;
vlhkosť: 10 % až 90 % RH; 
Atmosférický tlak:
600 hPa ~1060hPa

Odolnosť senzora proti vode 
a ochrana proti vniknutiu

IP58

Metóda sterilizácie zostavy 
senzora

Sterilizácia ožarovaním 
elektrónovým lúčom 2402

Frekvenčné pásmo MHz~2480 MHz

Typ modulácie Modulácia GFSK (gaussovská 
modulácia s posunom frekvencie)

Efektívny vyžarovaný výkon 
senzora

4 dBm

Dosah dátovej komunikácie 6 metrov bez prekážok

FCC ID 2BFX7-0044
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Upozornenie:

( 1 )	� Inštalácia a prevádzka senzora musí byť v súlade s pokynmi 
EMC uvedenými v tejto príručke.

( 2 )	� Prenosné a mobilné zariadenia na rádiovú komunikáciu môžu 
rušiť výkon senzora.

( 3 )	� Senzor by sa nemal používať v blízkosti iných zariadení ani s 
nimi stohovať. Pokiaľ je takéto umiestnenie nevyhnutné, je po-
trebné senzor monitorovať, aby bolo zaistené jeho normálne 
fungovanie v zamýšľanej konfigurácii.

( 4 )	� Všetky potenciálne riziká spojené s týmto systémom boli zní-
žené na prijateľnú úroveň. Celkové posúdenie prínosov a rizík 
ukazuje, že prínosy pre užívateľov prevyšujú riziká počas pre-
vádzky systému.

( 5 )	� Tento systém má funkciu bezdrôtovej komunikácie s rozsahom 
rádiových frekvencií 2,402–2,480 GHz, šírkou pásma 2 MHz, 
typom modulácie GFSK a efektívnym vyžarovaným výkonom 
4 dBm. Tento produkt však môže byť rušený inými zariadeniami, 
aj keď tieto zariadenia spĺňajú emisné požiadavky príslušných 
národných noriem.

( 6 )	� Toto zariadenie je v súlade s časťou 15 pravidiel FCC. Prevádzka 
podlieha nasledujúcim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie 
nesmie spôsobovať škodlivé rušenie a (2) toto zariadenie musí 
akceptovať akékoľvek prijaté rušenie, vrátane rušenia, ktoré 
môže spôsobiť nežiaducu prevádzku.

( 7 )	� Vyhlásenie FCC o vystavení RF žiareniu: 1. Toto zariadenie ne-
smie byť umiestnené ani prevádzkované spoločne so žiadnou 
inou anténou alebo vysielačom. 2. Toto zariadenie spĺňa limity 
vystavenia RF žiareniu stanovené pre nekontrolované prostre-
die. 3. Zariadenie bolo vyhodnotené ako spĺňajúce všeobecné 
požiadavky na vystavenie RF žiareniu. Zariadenie je možné bez 
obmedzenia používať v prenosných podmienkach vystavenia.

( 8 )	� Toto zariadenie bolo testované a uznané v súlade s limitmi pre 
digitálne zariadenia triedy B podľa časti 15 pravidiel FCC. Tie-
to limity sú navrhnuté tak, aby poskytovali primeranú ochranu 
pred škodlivým rušením v obytných inštaláciách. Toto zaria-
denie generuje, používa a môže vyžarovať vysokofrekvenčnú 
energiu a pokiaľ nie je nainštalované a používané v súlade s po-
kynmi, môže spôsobiť škodlivé rušenie rádiovej komunikácie. 
Nie je však možné zaručiť, že v konkrétnej inštalácii k rušeniu 
nedôjde. Ak toto zariadenie spôsobuje škodlivé rušenie príjmu 
rozhlasového alebo televízneho signálu, čo je možné zistiť vyp-
nutím a zapnutím zariadenia, odporúčame užívateľovi pokúsiť 
sa rušenie odstrániť pomocou jedného alebo viacerých z na-
sledujúcich opatrení:

		  • � Zmeniť orientáciu alebo premiestniť prijímaciu anténu. 
		  •  Zväčšiť vzdialenosť medzi zariadením a prijímačom. 
		  •  �Pripojte zariadenie do zásuvky v inom okruhu, než v ktorom 

je pripojený prijímač. 
		  •  �Požiadajte o pomoc predajcu alebo skúseného technika  

pre rádiá/televízie.

10.1 Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetické emisie – pre 
všetky zariadenia a systémy

Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetické emisie

Systém CGM je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí 
špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo používateľ by sa mal uistiť, že je 
používaný v takomto prostredí.

Emisná skúška Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– pokyny

Vyžarované emisie 
CISPR11

Skupina 1 Systém CGM využíva 
vysokofrekvenčnú energiu iba 
pre svoje vnútorné funkcie. Preto 
jeho vysokofrekvenčné emisie 
sú veľmi nízke a pravdepodobne 
nespôsobia žiadne rušenie 
v blízkych elektronických 
zariadeniach.

Vedené emisie
CISPR11 
Harmonické emisie

Trieda B Systém CGM je vhodný 
na použitie vo všetkých 
zariadeniach, vrátane bežného 
domáceho prostredia.

IEC61000-3-2 N/A

Kolísanie napätia/
emisie blikania 
IEC61000-3-3

N

10.2 Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetická odolnosť – 
pre všetky zariadenia a systémy

Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetická odolnosť

Systém CGM je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí 
špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo používateľ by sa mal uistiť, že 
je používaný v takomto prostredí.

Skúška odolnosti Úroveň 
skúšky podľa 
IEC60601

Zhoda 
úroveň

Elektromagnetické
prostredie – pokyny

Elektrostatické 
(ESD) IE
C61000-4-2 
vybíjanie

±6 kV kontakt

±8 kV vzduch

±6 kV 
kontakt

±8 kV 
vzduch

Podlahy by mali byť 
drevené, betónové 
alebo z keramických 
dlaždíc. Pokiaľ sú 
podlahy pokryté 
syntetickým 
materiálom 
relatívna vlhkosť 
aspoň 30%

Elektrické
prechodové
javy/impulzy
IEC61000-4-4

±2 kV pro 
napájacie 
vedenie

±1 kV pre 
vstupné/
výstupné 
vedenie

N/A Kvalita sieťového 
napájania by
mala zodpovedať 
typickému
nemocničnému 
alebo obchodnému 
prostrediu

Prepätie
IEC61000-4-5

±1 kV vedenie 
k vedeniu

±2 kV vedenie 
k zemi

N/A Kvalita sieťového 
napájania by 
mala zodpovedať 
typickému
nemocničnému 
alebo
komerečnému 
prostrediu

Prepad napätia, 
krátke prerušenia 
a kolísanie 
napätia na 
vedeniach 
napájací zdroj 
IEC61000-4-11

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

40% UT
(60% pokles 
v UT) pre
5 cyklov

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

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

N/A Ak používateľ CGM
vyžaduje 
nepretržitú 
prevádzku
počas výpadkov 
elektrickej
siete, odporúča 
sa napájať z 
neprerušiteľného 
zdroja
napájanie alebo 
batérie.

Magnetické 
polia sieťovej 
frekvencie 
(50 Hz/60 Hz)
IEC61000-4-8

3 A/m 3 A/m Magnetické 
polia mali byť na 
charekteristických 
úrovniach pre 
typické umiestnenie 
v typickom 
komerčnom alebo
nemocničnom 
prostredí.

10.3 Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetická odolnosť – pre 
zariadenia a systémy, ktoré neslúžia na podporu života

Pokyny a vyhlásenia výrobcu – elektromagnetická odolnosť

Systém CGM je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí 
špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo používateľ by mal zabezpečiť, 
aby bol používaný v takomto prostredí.

Skúška
odolnosti

IEC60601
úroveň skúšky

Zhoda
úroveň

Elektromagnetické 
prostredie – pokyny

Vedené RF
IEC61000-4-6

3 Vrms 150 
kHz~80
MHz

N/A Prenosné a mobilné 
RF komunikačné 
zariadenia by sa 
nemali používať 
bližšie k žiadnej 
časti systému CGM, 
vrátane káblov, 
než je odporúčaná 
vzdialenosť 
vypočítaná podľa 
rovnice platnej pre 
frekvenciu vysielača. 
Odporúčaná 
vzdialenosť:
d=1,2 d=1,2 80 
MHz~800 MHz d=2,3 
800 MHz~2,5 GHz 
kde:P je maximálny 
menovitý výstupný 
výkon vysielača 
vo wattoch (W) 
podľa údajov 
výrobcu vysielača; 
d je odporúčaná 
vzdialenosť 
v metroch (m). 
Intenzita poľa 
z pevných vysoko-
frekvenčných 
vysielačov, 
stanovená na základe 
elektromagne-
tického prieskumu 
lokality, a by mala byť 
nižšia ako úroveň 
zhody v každom 
frekvenčnom 
rozsahu.
b V blízkosti zariadení 
označených 
nasledujúcim 
symbolom.

Vyžarované RF
IEC61000-4-3

3 V/m
80 MHz~2,5 
GHz

3 V/m

Poznámka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenčný rozsah.
Poznámka 2: Tieto pokyny nemusia platiť vo všetkých situáciách. 
Elektromagnetické šírenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od 
stavieb, predmetov a osôb.

a  �Intenzitu poľa z pevných vysielačov, ako sú základňové stanice 
pre rádiové (mobilné/bezdrôtové) telefóny a pozemné mobilné 
rádiá, amatérske rádiá, AM a FM rozhlasové vysielanie a televízne 
vysielanie, nemožno teoreticky presne predpovedať. Na 
posúdenie elektromagnetického prostredia spôsobeného pevnými 
vysokofrekvenčnými vysielačmi je potrebné zvážiť vykonanie 
elektromagnetického prieskumu. Pokiaľ nameraná intenzita poľa 
v mieste, kde sa systém CGM používa, prekračuje vyššie uvedenú 
príslušnú úroveň RF kompatibility, mal by byť systém CGM sledovaný, 
aby sa overil jeho normálna prevádzka. Ak je zaznamenaný 
abnormálny výkon, môžu byť potrebné ďalšie opatrenia, ako je 
preorientovanie alebo premiestnenie systému CGM.

b  �V frekvenčnom rozsahu 150 kHz až 80 MHz by intenzita poľa mala byť 
nižšia ako 3 V/m.

10.4 Pokyny a vyhlásenia výrobcu – odporúčané vzdialenosti medzi 
prenosnými a mobilnými vysokofrekvenčnými komunikačnými zariade-
niami a zariadeniami alebo systémami ME – pre zariadenia a systémy, 
ktoré neslúžia na udržanie života

Odporúčané vzdialenosti medzi prenosnými a mobilnými RF 
komunikačnými zariadeniami a CGM systémom Systém CGM je určený 
na použitie v elektromagnetickom prostredí, v ktorom sú vyžarované 
vysokofrekvenčné rušenia kontrolované. Zákazník alebo užívateľ 
systému CGM môže prispieť k prevencii elektromagnetického rušenia 
tým, že dodrží minimálnu vzdialenosť medzi prenosnými a mobilnými 
vysokofrekvenčnými komunikačnými zariadeniami (vysielačmi) 
a systémom CGM, ako sa odporúča nižšie, v súlade s menovitým 
maximálnym výstupným výkonom komunikačných zariadení.

Menovitý výkon
vysielače (W)

Bezpečná vzdialenosť podľa výkonu
vysielače (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

Pri vysielačoch s maximálnym výstupným výkonom, ktorý nie je uvedený 
vyššie, možno odporúčanú separačnú vzdialenosť d v metroch (m) 
odhadnúť pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielača, kde P je 
maximálny výstupný výkon vysielača vo wattoch (W) podľa údajov 
výrobcu vysielača.

Poznámka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenčný rozsah. 
Poznámka 2: Tieto pokyny nemusia platiť vo všetkých situáciách. 
Elektromagnetické šírenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od 
stavieb, predmetov a osôb.
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Prečítajte si návod na 
použitie

Dátum spotreby

Teplotný limit Používajte len
nepoškodený tovar

Limit vlhkosti Toto zariadenie 
nevyhadzujte 
a recyklujte ho 
v súlade s miestnymi 
požiadavkami

Dátum výroby Recyklovateľné

Striedavý prúd Výrobca

BF Typ použitého dielu Sériové číslo

Chráňte pred slnečným 
žiarením

Uchovávajte v suchu

Nepoužívajte 
opakovane

Neionizujúce 
elektromagnetické
žiarenie

Varovanie Sterilizované ožiarením

Kód šarže Doba ekologického 
používania je 10 rokov

Odoláva ponoreniu do 
1,1 metra (3,6 stopy) 
vody po dobu
až 60 minút.
Ochrana proti prachu.

Značka CE Jednoduchý sterilní 
bariérový systém

Zdravotnícky 
prostriedok

Jedinečný identifikátor 
zariadenia
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Meno registrujúceho/výrobcu Teljane Medical Technology 
(Suzhou) Co., Ltd.

Adresa výrobného závodu
výrobca

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

Webové stránky spoločnosti www.teljane.com

Číslo verzie A/6

Dátum revízie 2026.02.06

  Dovozca: 

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

  Výrobca:

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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