TZ-LJANE

hrad'te novym a postupujte podla pokynov pre vyber vhodné-

2.1 Funkcia aplikacie

- ho miesta a’pllikécie. Nepokusajte sa senzor znova vlo_iit’. Ak‘s,a Aplikdcia mé predovsetkym nasledujtice funkcie
T L LJ A N E 1 S O h O . Y, ” senzor UV?|I’1I a[ebo spac_ine pred koncom doby nosenia, obrat-
. Stiahnite si 2. Priprava pred zavedenim senzora ™ to 2 na ékezricky sers Popls funkcfsoftveru
TN . . Instara - 1 (9) Chranite senzor pred poskriabanim doméacimi zvieratami a det-
apllkaCIU, Za reglstrurte mi, aby sa neuvolnil alebo nespadol. Nézov produktu: Verzia vydania: V1
iy . 5 5 A ai f Systém pre kontinualne monitorovanie
™ = 4 ~ - . y (10) Terminél vybaveny softvérom systému CGM uchovévajte mimo '
Instara -1 sa a prihlaste. Otvorte Instara balenia. V balent sa nachddza: Névod k systému pre kontinuélne dosahu et domécich zvierat ahmyzu, aby nedoslok nesprév- | CUkrUV kN
' ' monitorovanie cukru v krvi nemu pouzitiu. Menu |Funkcia Popis
(1) Necistite, nesterilizujte ani sa nepokusajte vybrat ihlu z apli- -
. . oo S . . kétora. Mohlo by déjst k néhodnému pichnutiu alebo prepich- Monito- | Senzor Pocet a pfipojeni Uzivatel moze vidiet
Pre stiahnutie aplikécie do mobilu si oskenujte ~ Cislo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6 nutiu ihlou. rovanie | Informacie | Bluetooth stav stav pripojenia
QR kod a postupuijte podrla instrukcii. Potvrd'te [ ] ) L . R . senzoraa jeho
aplikdciu véetky povolenia. | | ——/—m>>_ | & N F------ A (12) Na potvrdenie velmi nizkych alebo nizkych hodnét glykémie informacie
S t 7 k t. e I [ ] 1, Predstavenie produktu v krvi je potrebny test z prsta glukomerom.
yS em na Kontinualne . (13) Test z prsta glukomerom je potrebny na potvrdenie hodnét Monitoro- ﬁlkt(;{é'”a hkodno:al tzi(b':"‘fz_e”ri]e in:]?rgjécif
: H R 5 57 5 oi senzora, pokial' symptomy uzivatela nezodpovedaiji hodnotam vanie adiny cukru vkrvi, | tykajucich sa hiadiny
meranie cu kru \% kI"VI * Tlagidlo 11Z&Kladné informécie glykémie zobrazenym na zariaden. glykémie doba v rozmedzi kru v krvia senzore
Ndzov zariadenia: Systém pre kontinudlne monitorovanie cukru v krvi 1 J&inok sivanéh log invmi akti P (TIR) a zostévajuce
~ (systém CGM). Model a velkost: TX-14, TX-21. Popis zariadenia: Systém (14)  Ucinok senzora pouzivaného spolocne s inymi aktivnymi distri- dni pouzivania
avo Sensor Aplikator sa sklada z nasledujticich komponentov: Sada senzora: Sada senzora bug”m' dzdrizvot,nlckyml pomdckami, ako je kardiostimulétor, senzora
je uréena na jednorazové pouzitie. Obsahuije dve hlavné sucasti. Apli- nebol hodnoteny. - —
A4 N kétor senzora: Obsahuije aplikator, vysiela¢ a lekarsku lepiacu pasku. (15) Ak je pouzivatel silne dehydrovany alebo trpi hyperhydraté- Trend Trend hladiny cukru | Zobrazit krivku zmeny
n a po u z I I e Senzor: Jedn4 sa o sterilné zariadenie, ktoré obsahuje zostavu sen- ciou, mézu byt hodnoty ziskané senzorom nepresné. hlakdlny i vAkrl’w a p:sgavetnej hlad";V C“kfi"gr"'t
zorovej elektrody a ihlu. Tieto komponenty sa pouzivaju na zostavenie ot L. CUKruvkrvi | cielovej hodnoty anastavena hodnota
a aplika’lciu senzoyra na zadnu stranz rameilwa u;'vatel’al. Senzor nepre- (16)  Senzory nepouZivajte opakovane. Senzor aj aplikétor senzora ciefového rozmedzia
trzite meria glykémiu v intersticialnej tekutine a ma pamatovu kapacitu sd uréené iba na jednorazové pouZitie. Ioh opakované pouzitie . . . P . . .
14 dni (TX-149)] Llobo 21 dni (TX-21) o Kalbrovany 2 vyroby. nevysaduie moze viest k tomu, Ze nebudt namerané Ziadne hodnoty glyké- Hiadina NajvySSia anajnizSia | Zobrazenie najvySsej
kalibraciu pomocou prstového odBeru krviaje myoingho r}fnbsif ayi14 dlm’ mie, a k moznému vzniku infekcie. Nie st vhodné na opétovnu glykémie hiadina glykémie anajnizéef hladiny
ilizaciu. Dalgi ie oZi iumoz dsobit - cukru v krvi
(TX-14) alebo 21 dni (TX-21). Aplikdcia: Po stiahnuti do kompatibilného f\;ﬂ'.';;g';* DalSie vystavenie oZiareniu moZe sposobit nepres
Poznamka: smartfénu aplikdcia vyuziva komunikéciu BLE na zobrazenie Udajov () F 'yl ) IZ diel i intersticidl tokuti vani Interval Po&as vybraného Hodnoty glykémie
P o « - o glykémii a vydava alarmy na zéklade merani vypocitanych senzorom. yziologicke rozdiely medzi intersticialnou texutinou a kapi- obdobia ocCas vybraného
Nglza\?dzaJte senzor glo po,dpazusm, na poskoden( kozu a do larnou krvou méZzu viest k rozdielom v nameranych hodnotach gbdobiay
oblastis vyraznym ochipenim. . glykémie. Rozdiely v nameranych hodnotach glykémie senzo-
Zavedenie: Sada senzora obsahuje: rom medzi intersticiélnou tekutinou a kapilérnou krvou mozno Zaznam | Zoznam Obréazok Vyberte
L . - X . pozorovat v ase rychlych zmien hladiny glykémie v krvi, napri- poloziek anazov zodpovedajlce
Pre sledovanie indtruktaZneho videa Pre zave?/ewet?,tl Z\li0|,te Tkaksllf ob[las;c na spodnej strane Nézev Komponenta | Obrazok (farba klad po jedle, podani inzulinu alebo cvigeni. polozky (cvigenie,
Xl _ ~ - i . ramena. Vycistite kozu alkoholovym tampénom e [ri¥ 3 (cvicenie,
Cislo: TJ/CGM-SMS-002 Rev. A/6 si oskenujte tento QR kod. anechaite ju vyschnat. SN | komponenty ;m)d?:‘/k’ . SE MGée lisit Og_ . Mnozstvo (18) Ak sa tento produkt nepouziva v stilade s pokynmi, méze déjst strava, lieky, inzulin,
pecifikdcia | skuto¢nosti objektu) PO P . krv z prsta, spanok
\ / \ k znizeniu jeho U¢innosti. A e
a fyzickd kondicia)
1 s 73001 4 1 (19) Senzor by sa mal vymenit po 14 drioch (TX-14) alebo 21 diioch
enzor (TX-21) nosenia. Okrem toho by ste mali vymenit senzor pokial Zazna- Zaznamenajte Zaznamenajte
/ pocitite podrazdenie, alebo nepohodlie v mieste aplikacie, ale- menajte polozky relevantné informéacie
a bo ak aplikécia signalizuje problém so si¢asnym senzorom. podrobnosti o vybranych polozkach
Odstrante hlinikovu Odstrante krytku Aplikator @) | . . s . . - (cvicenie, strava, lieky,
A s 2 TAOO1 1 (20) Prinoseni senzora sa nepriblizujte do blizkosti miest so silnym ; P y '
3- ZOStthe Se nZO r foliu zo senzora. zaplikétora. 4' Ko ntro I a senzora —=| magnetickym polom, aby nedoslo k vypnutiu senzora a jeho ne- ;nz:r:g,( l;r;/ Zziz;s’t;av)
a potvrdenie — funkénost. e
e 3 | Manuél / / 1 (21) Pokial dojde ku krvéacaniu, postupuijte nasledovne: Analyza | Vyber Zoznam Prejdite nadol
Pousitie A. Na senzor prilozte sterilni gézu alebo ¢isti handri¢ku po détumu kalendére avyé)er:'gz ici d
4 dukt / 1 dobu aZ troch mindt. Pouzitie nesterilnej gdzy moze spdso- predchadzajuci datum
3 A P TR S produktu e . . A pouzitia produktu
Vsetko je v rovnakej horizontaélnej linii a ni¢ nevycnieva. bit infekciu v mieste aplikacie.
Ak st vnitorné komponenty a nalepka v rovnakej rovine, 5 | Sprievodca 1 B. Ak krvacanie ustane, pripojte senzor k aplikacii. Denna Prehfaddennej | Uzivatel'simbze
zostavenie senzora je v poriadku. 6 |Lepiacanaplast |/ / 1 C. Ak krvécanie neprestane, nepripéjajte senzor k aplikcii, ::jilﬂ\a/ Krvi Elr?:rlrr]"gr?];kr:li\éi‘:gll f;lfazjirc?;gffrren:]?jﬂe
- pretoze krv moze viest k nepresnym meraniam. cukru v krvi (MG), hladiny cukru v krvi
7 | Alkoholovy / / 1 D. Ak krvacanie pokracuje, sposobuje nadmernu bolest, nepo- dennd doba v
tampon hodlie, alebo je vyrazne viditelné na plastovej zakladni sen- rozmedzi (TIR),
o o zora, postupujte takto: najvacsia amplituda
\ ’ 1.2 Indikécia na pouzitie @ Odstrénite senzor a prilozte sterilnt gézu alebo ¢istu han- glykemlckych
¢ Systém na kontinudlne monitorovanie cukru v krvi (CGM systém) je in- dricku a jemne tlaéte, kym krvécanie neustane. Senzor zlik- vykyvov .
dikovany na meranie hladiny glykémie v intersticialnej tekutine u oséb vidujte v nddobe na ostré predmety. (LAGE) a pocet
(vo veku 4 rokov a starsich) s diabetes mellitus. Systém CGM je uréeny @ Skontroluite, & v miest likéci dolo k zad . zazna’menanychl
na nahradenie merania hladiny glykémie v krvi pri samolie¢be diabetu. ontrolujte, ¢l v mieste aplikacie nedos'o k zacervenaniu, dennych udalosti
Indikdcia pre deti (vo veku 4-12 rokov) je obmedzend na tie, ktoré su gg:;:“b;srrjgsﬁsbggggz(ijzgt st\)/zliizt:éf;trgvosn alebo Trend hiadi k Usivatel mo3
pod dohladom opatrovatela starsieho ako 18 rokov. Opatrovatel je : : , rend hiadiny cukru | Uzivatel moze
Znacka zarovnania A v zodpovedny za spravu, alebo pomoc dietatu pri spréve senzora a tie? (22) Produkt je navrhnuty tak, aby odolal ponoreniu do vody do hib- vkrviadenné | zobrazitinformacie
) < O za interpretéciu, alebo pomoc dietatu pri interpretécii nameranych ky 1.1 metra po dobu maximalne 60 mindt (stuperi krytia IP28) najvyssie a najnizsie | tykajice sa trendu
Umiestnite senzor na rovny povrch hodnét glykémie senzorom. aje chraneny proti narazom do predmetov s priemerom va&sim hodnoty cukruvkrvi | hladiny cukru v krvi
o h P M . ko 12 mm. Je vodeodolny, takze ho mézete nosit pri kipani.
Prilozte k sebe trojuholnikové znacky, ktoré sui na ‘ a Y, 1a pri kupani, o I "
selnzf)re a aplikétolrl; frove znacky . 0 1.3 Kontraindikécie sprchovani alebo plévani. Mali by ste sa v3ak vyvarovat pono- Hodnoty kolisania | Uzivatel moZe zobrazit
MRI/CT/diatermia: Systé { byt odstraneny ored tick _ reniu senzora do hlbky va¢sej ako 1,1 metra, alebo na dobu dlh- hbg'[‘y cukruv. informécie tykajice
zonancio:]a[I?/IarI])Ia'po?t:g;\r/nouusIto):nc?grsafrigze(rgT‘))r:Iet;TJaﬁgzbgu?/L;/srz— $iu ako 60 minGt. Vezmite prosim na vedomie, Ze pri pouzivani kij"':,tli”da_rdna . Sarlad”“(y )
A o f ) b systému pod vodou mdZe byt vykon. odchylka priemerne] | CUKru v Krvi
kofrekvencnym elektrickym teplom (diatermiou). U¢inok MRI, CT alebo hladiny cukru v
diatermie na vykon systému nebol hodnoteny. Vystavenie tymto pro- (23) Uzivanie doplnkov kyseliny askorbovej (vitaminu C) pocas no- krvi (SD), variacny
< . e P i o7 gkodit it 4 i jade- i 6ze falosne zvysit hodnoty glukézy namerané i
. - VZetko nie je v rovnakei horizontalnei linii. ceduram moéze poskodit senzor a ovplyvnit spréavnu funkciu zariade senia senzora moze falosne zvysit Yy n¢ koeficient (CV),
Zatlacte na aplikator smerom — | : . J : | nia, 8o mdze sposobit nespravne hodnoty. Vzhladom na to, ze senzor senzorom. Chyba zavis od u¢inného mnozstva potencialnych priemerna amplituda
dolg azna same dnp. /—\z budete Al'< nie su vnlutorne Ifomponenty a nal’epka systému musi byt pripevneny k pokozke pomocou lepiacej pasky, pa- interferujucich latok, ako je kyselina askorbova, v tele. Ak glykemickych
pogu;: k]|knut|e. aplikator v |ed’ne| rovine, Pokuste sa zopakovat postup cienti s alergickou pokozkou alebo pacienti nachyini k koznym vredom zistite, ze va$ aktudlny fyzicky stav nezodpovedd namera- vykyvov (MAGE)
vytiahnite. podra obréazku 3C a 3D. by ho mali pouzivat s opatrnostou. Neignorujte priznaky, ktoré mozu nym hodnotam glykémie v krvi, alebo ak mate podozrenie, Ze a priemer dennych
\_ \ byt sposobené nizkou alebo vysokou hladinou glukézy v krvi. Ak mate hodnoty glykémie mézu byt nepresné po pouziti potenciélne rozdielov (MODD)
priznaky, ktoré nezodpovedaji nameranej hodnote glukdzy senzorom, interferujlcich latok, ako je kyselina askorbova, mali by ste
alebo mate podozrenie, ze namerana hodnota moze byt nepresna, vykonat test z prsta, aby ste potvrdili hodnoty namerané sen- Analyza Prehlad historickej | Uzivatel moze zobrazit
skontrolujte nam’eranu’ hodnotu pomocou testu_ z prsta pomocou zorom. historickych | hladiny cukru v informacie tykaitce sa
glutkamelrak Ak mated;?trlznaky, ktoré Te;pdpov;dg]tgnamerany{jn hod- (24) Niektori jedinci mézu byt citlivi na lepidlo, ktoré udrzuje senzor hodnét krvi Priemerna hladiny cukru v krvi
. o . . . TSN notam glukozy, poradte sa So svojim lekarom. Zariadenie nezobrazuje pripevneny k pokoZke. Pokial si vdimnete vyrazné podrazdenie glykémie hladina cukru v krvi
Prilozte apllkatox SO 6. Prlpolenle k apllkac" 7. Nalepte hodnotu glukézy ani SkaL! trendu av prlpade zobragema‘ abngrmalne] koze okolo alebo pod senzorom, senzor odstréfite a prestafi- (MG), odhadovana
senzorom ku kozi a mierne hodnoty alebo oneskorenia prenosu dét je potrebné zariadenie skon- 5 At A& Suani A 5
ho pritlacte (dolezité) kt. FORT d = I k trolova%lav oripade potreby \F/)ykonat’ testlz pprsta aby 55 poturdila hod te ho pouzivat. Pred d'aldim pouzivanim senzora sa obratte na glykozylovana
| a aktivacii senzora podpornu prelepku o : ) svofho lekéra, permoglobin
nota snimaca. i
(25) Ak doslo k zavaznej udalosti suvisiacej s tymto zariadenim, je ((?E%’mc)' vrozmedz|
1.4 Bezpe&nostné opatrenia potrebné ju nahlasit zakaznickemu servisu. V &lenskych §té-
0 Nastavte poistku na boku . ZPV ) P ] Iv o .. L toch Eurdpskej Unie je potrebné nahlasit zavazné udalosti aj Analyza Kosficient varidcie
aplikatora do pozicie Pred viozenim senzoru si pfectéte celou tuto uzivatelskou prirucku: prislu$nému organu (viadnemu tGradu zodpovednému za zdra- histgricky’ch V)
otvoreného zamku o, (1) Nedodrzanie pokynov méze viest k nespravnemu zavedeniu, votnicke pomécky) vo vasej krajine. Podrobnosti o tom, ako hodnét
bolesti alebo poraneniu. Ak nieGomu nerozumiete, alebo mate kontaktovat prislusny organ, ndjdete na webovych strankach glykémie AGP graf a graf Uzivatel moze zobrazit
nejaké pochybnosti, obrétte sa na miestneho zéstupcu a po- vasej vlady. ,Zéavaznou udalostou® sa rozumie akakol'vek uda- interpretacia informacie tykajtice sa
Ziadajte o pomoc. lost, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo by hladiny glukdzy v krvi
P R . . . - . mohla viest k: Umrtiu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,
(2) Snimagje uréeny na nahradenie merania hladiny glykémie v krvi - . s PR .
pri rozhodovan o lieébe diabetu, pokial nie je uvedené inak docasné alebo trvalé zévazné zhorSenie zdravotného stavu Profil Upravit Fotka, prezyvka, Uzivatel moze
o o 3) s sivaite. ak bol t’ iné balenie o ) I' b pacienta, pouzivatela alebo inej osoby. informacie | pohlavie, typ upravovat svoje
strate prva rilepte cez senzor. enzor nepouzivajte, ak bolo sterilné balenie otvorené alebo . L s - cukrovky, datum vlastné informécie
ochrannt vrstvu. poskodené. Balenie senzora je sterilné, pokial' nebolo otvorené (26) Pri rgzhgdovam ° “,ere' ak?,le da\{kovanle 'n.zu!'mf' §trava 4 Y 72k
alebo poskodené. Pouzitie nesterilného senzora méze spdso- a ovicenie, sa poradte so svojim lekdrom. aby zistil. 2o je pre nar’c;] enia, vyska
RS < - . L " vés najlepsie. PrilieCbe cukrovky sa vzdy riad'te jeho pokynmi. avaha
Sledujte inStrukcie v aplikacii. Pre aktivaciu senzora Dolezité pozndmka: . ) bit infekciu v mieste vpichu. Mali b)ll s?e pouzivat glukomer, k{]m sa syproduktlom n,zazoyzna'—
naskenujte QR kod na zadnej strane aplikdtora. Niektorf fudia mo2u byt alergicki na lepenie senzora alebo (4)  Akékolvek zmeny alebo Upravy, ktoré neboli vyslovne schvale- mite a nebudete vediet spofahlivo merat hladinu glykémie Zpréva Zoznam sprav: Po 6 dfioch pouZivania
i A Moz ¢ 8 mi 4 & relepky. Vyhnite sa aplikacii senzora na rovnaké miesto : P aly & Ariové & 83e uzh ;
Ak skenovanie zlyha, mozete zadat 8 miestny kod rucne. prelepky. Vyn p ! sen anar A né stranou zodpovednou za dodriavanie predpisov, mozu viest pomocou senzora. Cas, sériové Cislo senzora méze uzivatel
0 Stlacte tiagidlo sgsfsrﬁz’;l:]‘z gs@;t? ukongenf pouZitelnosti senzora, k strate opravnenia uZivatela na obsluhu zariadenia. Spoloé- zariadenia a zobrazit graf AGP a
‘ a senzor sa aplikuje. Velmi jemne ' zognge:r::zeef ?;f:]llr‘] ’er?idt?orvaevirrﬁSt za akékolvek dosledky 1.5 Rozsah merania senzora pre koncentréciu glukézového roztoku je ;‘;erizbirgzt?pravy' ;?;féﬂigi;:ﬁgp;t
pritlaéte na Tu si mésete stiahnut elektronickd verziu névodu: P : _ P _ Y/ ' p avemlh. 2,0 mnloI/Laz26,0_mmo__|{[,_||nearna odchylka nepresahuje +0,83 mmol/I| sprévy: Zdiefanie’s | PDF Graf znézorfiuje
senzor po dobu https:/service.teljane.com/user_manual/quick-guide-en.pdf (5) Zarlad?nlg obsahuje malé Casti, ktoré mézu byt pri poziti ne- alebo $15 %, vezmite vacsiu hodnotu. priatelmi, stiahnutie | zmeny hladiny cukru
Prilozte ku koZi. S0 sekdind. 1456 bezpecné. PDF, &as, dtum v krvi v danom obdobi
@ Please wait (6) Popouzitimézu byt senzor a aplikator kontaminované krvavymi 1.6V ojedinelych pripadoch moZe dojst k alergickej reakcii koZe a koz- vytvoreniasprévy, |aobsahuje aj dalsie
The system s nitializing and takes about ’? 8kvrnami, telesnymi tekutinami a inymi biologicky nebezpecny- nym léziém. zakladné informécie, | uzitodné informacie.
T 15 minutes. H mi materialmi. Aby sa minimalizovalo riziko infekcie, zaistite ich (daje o hladine
Odnimte aplikator a velmi likvidaciu v stilade s miestnymi zékonmi a predpismi. 2. Prehl'ad funkclf aplikécle glukozy v krvi,
jemne pritl’alétekna o Viac informécit (7)  Nepouzivajte po uplynut doby pouzitelnosti. QramiRdde”n,Y
senzor a nélepku okolo, : e . . | o o e , . prehlad, dennd
aby bol senzor spravne Ak mate d'al3ie otazky aj po¢as pouzivania senzora, (8) ?enzor sa mbéze U\_/olnlt. ak do neho n,ara2|t'e,y pri kontaktnyc‘h Apl[kgcm e _neodd'elltelnou sucastou systernvL‘J yrceneho na komu- krivka glukozy, krivka
prilepeny. prosim, kontaktujte nas zakaznicky tim: Sportoch alebo pri nadmernom potenl.y Pok|a|ysa senzor uvol_- nlAkacm s,agllkova.ny’m'senz’orom_a na nfpretrzutle zobraz(_)vanle hod—_ porovnania viac dnf
Aktivdcia (inicializacia) senzora zaberie 15 minut. service@teljane.com ni alebo ak sa $pic¢ka senzora za¢ne vytahovat z koze, nemusia noét glykémie. Aplikdcia mé grafické uzivatel'ské rozhranie s oknami addaje o glukéze za
byt namerané hodnoty spolahlivé alebo nemusia byt namerané a funkénymi tlacidlami a obsahuje $tyri hlavné ponuky: Monitorovanie, konkrétne obdobie
\ \ \ vébec. Pokial sa senzor za¢ne uvolfiovat, odstraite ho a na- Zdznam, Analyza a Profil.




3. PouZitie senzora

Siet, $irka pasma

Nie menej ako 5 Mbps

Postup pouzitia

Poznamky

1. Vyber miesta aplikacie:
Senzor aplikujte iba na zadnu
stranu hornej Casti paze.

(Obrdzok 2.)

Vyhnite sa miestam s jazvami,
materskymi znamienkami, striami
alebo hrbol&ekmi. Vyberte miesto
na kozi, ktoré pocas beznych
dennych ¢innosti zostéva rovné
(bez ohybania alebo prehybania).
Aby ste predisli neprijemnym
pocitom alebo podrézdeniu
pokozky, mali by ste zvolit iné
miesto nez to, ktoré ste pouzili
naposledy.

s odpadmi. Uistite sa, Ze je vie¢ko aplikdtora senzora pevne nasadené,

pretoze obsahuije ihlu.

2. Ocistenie koze:

Ocistite miesto aplikacie
alkoholovym tampénom. Nechajte
miesto zaschnut na vzduchu,

nez budete pokracovat.

(Obrézok 2.)

Vybrané oblast musf byt Cista
asuché, inak sa senzor nemusi
prilepit, alebo mdZe pred¢asne
odpadnut pred koncom doby
pouZzitia.

3. Skontrolujte obsah sady:

Cinie je poskodend a ¢i méte
v8etky uvedené sucasti. Upine
odtrhnite ochrannu féliu z obalu
senzora. Odskrutkuijte vie¢ko

z aplikdtora a odlozte ho stranou.
(Upozornenie: V tejto chvili
NEMACKAJTE tlagidlo Apply
(Aplikovat) na boku.)

(Obrdzok 3.)

NEPOUZIVAJTE, ak je senzorovy
bali¢ek poskodeny, alebo uz bol
otvoreny.

NEPOUZIVAJTE po détume
exspiracie.

4. Priprava senzora:

Zarovnajte znacky na aplikatore
senzora a balenia. Pevne stlacte
aplikator senzora, az na doraz.
Vytiahnite aplikator senzora

z balenia senzora.

(Obrazok 3.)

NEDOTYKAJTE sa vnitrajska
aplikdtora senzora, pretoze
obsahuje ihlu. NEVRACAJTE spat
vie¢ko ani nevkladajte spat do
balenia senzora, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu senzora.

5. Skontrolujte stav zostavy:
Skontrolujte, ¢i je ¢ast obsahujlca
ihlu v rovnakej rovine ako ostatné
Casti. Ak nie, opakujte postup v
kroku 4. Aplikator senzora je teraz
pripraveny na aplikaciu senzora.

(Obrdzok 4.)

NEDOTYKAJTE sa vnutrajska
aplikdtora senzora, pretoze
obsahuje ihlu.

NEVRACAJTE spét viecko ani
neukladajte spat do balenia
senzora, pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu senzora.

6. Aplikacia senzora:

Posurite odomykaci spina¢ na
boku aplikatora do polohy @ .
Umiestnite aplikitor senzora na
miesto aplikacie (NEtlacte nan
silne) a stladte spustacie tlacidlo

NEstl4cajte tlacidlo aplikatora
pred umiestnenim aplikdtora na
miesto aplikacie, aby nedoslo

k neo¢akavanému poskodeniu.

Pokial déjde ku krvacaniu,

Velkost Nie menej ako Nie menej ako 4,7 palca
obrazovky 5,65 palca

Rozlisenie Nie menej ako Nie menej ako
obrazovky 19201080 1334x750

Maximélny jas Najmenej 150 cd/m?

Okolité svetlo Mal by mat funkcie, ako je detekcia okolitého
svetla, korekcia jasu displeja a automatické

aruéné nastavenie jasu obrazovky

Kapacita batérie Nie menej ako

3000 mAh

Nie menej ako
1810 mAh

Ak aplikicia bezi subezne s inym softvérom, nespésobi to stratu
funkénosti ani prevadzkové chyby v tychto aplikacidch. Pri pouzivani
aplikcie nie je nutné vopred konfigurovat prostredie ani parametre.
Funkénost aplikacie je uréena najnovsou nainstalovanou verziou. Nie
je mozné naindtalovat viac verzii aplikacie su¢asne na rovnaky mobilny
telefdn; je mozné zachovat iba jednu verziu.

4.2 Nastavenie aplikacie

Pred prvym pouzitim aplikacie je nutné dokong¢it proces nastavenia:

(1)  Uistite sa, Ze je vas telefdn pripojeny k sieti (Wi-Fi alebo mo-
bilné data). Potom méZete nainstalovat aplikéciu z App Store
alebo naskenovat QR kéd uvedeny v ndvode na pouzitie.

(2) Ak chcete ziskat hodnoty hladiny cukru v krvi, povol'te vo svo-
jom teleféne funkciu Bluetooth a pripojte ho k senzoru. Kliknu-
tim na ikonu aplikacie aplikaciu otvorite. Ak ste novy pouzivatel,
zadajte svoje mobilné telefénne Eislo, aby ste dostali overovaci
koéd pre prihldsenie. Vase neregistrované mobilné telefénne
¢islo bude po uspesnom overeni automaticky zaregistrované.
Po registréacii sa mézete prihlasit jednym z nasleduijtcich dvoch
sposobov:

« Prihlaste sa pomocou ¢isla u¢tu a hesla.

« Prihlaste sa pomocou ¢isla svojho mobilného telefénu a ove-
rovacieho kédu SMS.

(8) Postupujte podla pokynov na obrazovke a dokoncite zdkladné
nastavenia. Ak sa chcete pripojit k senzoru, naskenujte QR kéd
na $titku aplikdtora alebo zadajte 8-miestny prepojovaci kod
(dal$ie podrobnosti njdete v pokynoch nizsie). (Obrdzok 6.)

(4)  Prijmite pozadované oprévnenia na ozndmenie. Senzor je moz-
né pouzit na kontrolu glykémie po 15 mindtach. Po&as spustania
senzora mozete aplikaciu opustit.

4.3 Kontrola hodnoty glykémie

7. RieSenie problémov

Typ modulécie

Modulacia GFSK (gaussovska
moduldcia s posunom frekvencie)

Efektivny vyzarovany vykon

4dBm

Problém Analyza pri¢iny

Riesenie

Senzor nelepi na
pokozku.

Miesto je znecistené
od oleja, vlasov alebo
potu.

Krok 1: Odstrarite
senzor.

Krok 2:

Zvazte oholenie a/
alebo oéistenie miesta
mydlom a vodou.

Krok 3: Nahrad'te
novym senzorom.

Svy alebo iné tesné
oblec€enie ¢&i doplnky

Podrazdenie koze
v mieste aplikacie

Zaistite, aby sa miesto
nedotykalo ni¢oho.

senzora. sposobujlce trenie Pokial' sa podrazdenie
v mieste aplikicie vyskytuje v mieste,
ALEBO mozete byt kde sa lepidlo dotyka
citlivi na lepidlo. koze, kontaktujte
svojho lekéra, aby
urcil najvhodneijsie
rieSenie.
Hodnoty hladiny Bluetooth nie je Potrebujete potvrdit
glykémie v krvi zapnuty; zapnuti BT na mobilu.
zobrazené

softvérom sa
neaktualizuju v€as.

Vzdialenost medzi
mobilnym telefénom
asenzorom
presahuje 6 m;

Smartphone musite
umistit méné nez
6 m od senzoru.

Senzor sa nachadza
v prostredi, ktoré je
prili§ chladné alebo
prili§ horuce.

Pocas nosenia je
potrebné senzor
udrziavat v prostredi
s teplotou v rozmedzi
5°Caz40°C

8. Elektrick4 bezpe&nost

Bezpecnostné prvky sady senzorov

Klasifikdcia podla typu ochrany
proti elektrickému Urazu
elektrickym pridom

Vnutorna napéjacia jednotka

Odolnost senzora proti vode P58
a ochrana proti vniknutiu

Klasifikdcia podla stupria ochrany
proti elektrickému Urazu

BF Typ aplikovanej ¢asti

Profil Alarmy | Nastavenie: Pripomenutie
jednotky, alarmy pre azobrazenie
dolny a horny limit, alarmov pre hodnoty
pripomenutie hladiny cukru
(vibracia/vyzvananie), v krvi mimo rozsahu
¢&as, hodnoty
Nasta- | Nastavenie: jednotky, UZivatel moze
venie alarmy pre dolny a horny | nastavit hornt a dolnu
limit, pripomenutie hranicu pripomenutia
(vibracia/vyzvananie), hladiny cukru v krvi
¢&as, hodnoty arezim pripomenutia
Vymazanie UZivatel' moze
medzipaméate vymazat Udaje
o hladine cukru v krvi
z predchédzajlcich
vysielacov, ale data
zvysielaca,
ktory je prave
pouzivany, nemozno
vymazat
Uget a zabezpedenie: Uzivatel méze zrusit
Mobilné telefénne &islo, | iget alebo zmenit
zmenit heslo a zrusit heslo pomocou
Gcet overovacieho kédu
Nazov softvéru: Uzivatel' mbze
Instara Continuous zobrazit ndzov
Glucose Monitoring softvéru
System software
Cislo verzie Uzivatel moze
zobrazit ¢islo verzie
Uzivatel'skd zmluva UZivatel si moze
pozriet zmluvu
o poskytovani sluzieb
Zésady ochrany Uzivatel moze
osobnych tdajov zobrazit zésady
ochrany osobnych
udajov
Odhlasenie Po kliknuti sa uzivatel
mdze odhlasit
zo systému
Zdiela- | Moji Pridanie UZivatel moze
nie sledovani | pribuznych | odoslat Ziadosti
hladiny adaldich vyplnenim mobilnych
cukrov relevan- telefénnych ¢isel,
v krvi tnych prezyvok a Pridanie
informécii | pribuznych a dal$ich
o svojich relevantnych
priateloch, | informécii o svojich
ktoré priateloch, ktoré
chcete chcete sledovat
sledovat pribuznych a
priateloch. Akonéhle
ich pribuzni
a priatelia suhlasia,
moze pouzivatel
pristupovat k ich
hladine glukézy v krvi.
Moji Pozvat UzZivatel mdze pozvat
sledujici | pribuznych | svojich pribuznych
apriatelov, | apriatelov, aby ho
aby ma sledovali, zadanim
sledovali ich mobilnych
telefénnych
Cisel, prezyvok
a dalsich informécil.
Akondhle pribuzni
a priatelia suhlasia,
mozu si prezerat
hladinu cukruv
krvi ainformécie
o glykémii uzivatela.
Centrum | Ako povolit ochranu UZivatel si moze
napo- aplikacie pozriet postup pre
vedy povolenie ochrany
aplikacie
Opatrenia pri pouzivani | UzZivatel si
aplikacie moze prezriet
bezpecnostné
opatrenia na
pouzivanie aplikacie
Ako povolit aplikaciu Uzivatel simlze
APP aplikécie prohlédnout postup
pro povoleni aplikace
APP
Pri¢iny prerusenia Uzivatel simoze
aobnovy dat prezriet priciny a
metddy obnovy dat
po prerusent

2.2 Spravy aplikacie

(1) Chyby pri prihlasent: ,Ospravediriujeme sa, &islo uctu/heslo je
nesprdvne.”,,Dizka hesla je nesprdvna. Musi mat 8-14 znakov.”

(2) Neuplné informécie: Ak pouzivatel prejde k dalSiemu kroku bez
toho, aby zadal Gplné informécie pri prihldseni, zaznamenévani
udalosti, vyplfiovani osobnych udajov alebo nastaveni systému,
zobrazi sa v dolnej asti domovskej stranky softvéru vyzva ,Vy-
berte...!" alebo ,Zadajte...!", ktord pouzivatela vyzve na dopl-
nenie informacii pred pokra¢ovanim.

(3) Problémy s komunikdciou: Mobilny vypo&tovy terminél s na-
indtalovanym softvérom systému CGM moze vymienat déata
s vysielatom senzora cez Bluetooth v dosahu 6 metrov. Ak
vzdialenost presiahne 6 metrov alebo ddjde k strate pripojenia
Bluetooth, komunikéacia bude prerusend. V tomto okamihu sa
zobrazi hldsenie: ,Zariadenie nie je pripojené.” Systém sa auto-
maticky pokusi znovu pripojit k senzoru a pocas tohto procesu
sa zobrazi stav ,Pripdjanie*.

(4) Dalsie hlasenia: Ak je v mobilnom poé&itadovom terminali na-
instalovany softvér, ale nie je pripojeny k senzoru, zobrazi sa
hlasenie: ,Zariadenie nie je pripojené.” Ak platnost senzora
vyprsala, zobrazi sa hlasenie: ,Platnost aktudlneho senzora
vypriala. Vymerite senzor.”

aplikatora. Podrzte niekolko postupujte podla pokynov v bode
seklnd a potom aplikdtor senzora |1.4.

jemne odstrérite z tela. Uistite sa,
Ze je senzor pevne pripevneny,
stlagenim senzora a prechddzanim
prstom po lepiacej ¢asti senzora.

(Obrdzok 5.)

7. Aplikacia lepiacej naplasti:
Odstrarite prvi ochrannu vrstvu
z lepiacej naplasti. Vyrovnajte
néplast so senzorom a pevne

ju prilepte, aby zostali volné
ventilaéné otvory. Odstrérite
druht ochrannd vrstvu a pevne
pritlacte okraje naplasti, aby bolo
zaistené Uplné prilnutie.

Lepiacu naplast je mozné
volite'ne pouZit na pomocnu
fixaciu za $pecifickych
extrémnych podmienok, ako

st dlhodobé vodné aktivity,
nadmerné potenie, alebo
abnormalne vysoka sekrécia
kozného mazu, alebo ak je pozo-
rované mierne zdvihanie okrajov
senzora v désledku ndhodného

(Obrézok 7.) oderu.

4. Spustenie senzora

Dolezité:

(1) Akje pamat mobilného pocitatového terminalu (tj vasho smar-
tfénu) nedostatocnd, mdze aplikacia fungovat nespravne. V ta-
kom pripade je potrebné uvolnit pamat mobilného telefénu. Po
restartovani aplikécie je mozné pokracovat v normalnom po-
uzivani. Odporu¢ame pravidelne uvolfiovat pamat mobilného
telefénu.

(2) Aplikdcia zaberé poc¢as prevadzky priblizne 300 MB paméte.
Aby bola zaistend plynulé prevadzka softvéru, pridelte mu pro-
sim dostato¢né systémové zdroje.

(3) Uistite sa, ze vd§ mobilny telefén neobsahuije virusy ani malware
a ze sl nainStalované najnovsie bezpecnostné zaplaty. To po-
méaha udrziavat hladku prevadzku systémového softvéru.

(4) Pre presné zaznamendvanie zdravotnych informécii vyzaduje
aplikédcia, aby bol vo vasom teleféne nastaveny sprévny datum
a Cas. Zaistite, aby bol ddtum a ¢as vo vasom teleféne nastave-
né na automaticku aktualizaciu. MéZete to skontrolovat v na-
staveni telefonu.

(5) Ak sa softvér poc¢as pouzivania aplikdcie neocakavane vypne,
skuste ho znovu spustit, aby sa problém vyriesil.

4.1 Prevadzkové prostredie a kompatibilita aplikacie

Android i0S
Operacny systém | Ne nizsi nez Android 9.1 | Ne nizsi nez i0S 15.6
Procesor Frekvencia najmenej Frekvencia nie je nizSia
1,6 GHz ako 1,4 GHz
Paméat Nie menej ako 1GB
Ulozisko Nie menej ako 16 GB
Bluetooth Nie niZsie ako Bluetooth 4.0

Alarmy
Cas pouzitelnosti
Glykéme 7 Trend
Graf 1 . )
glykéme ]7 Cielové rozmedzie
|
e
e =
Sipky trendu:

Hladina glykémie rychlo stupa
(viac ako 2,2 mmol/| za 5 minut)

/' Hladina glykémie stipa (medzi1,1a 2,2 mmol/l za 5 min(t)

— Hladina glykémie sa meni pomaly
(menej ako 1,1 mmol/I za 5 minut)

¥ Hladina glykémie klesa (medzi 1.1a 2,2 mmol/l za 5 minut)

| Hiadina glykémie rychlo klesa
(viac ako 2,2 mmol/I za 5 minut)

Upozornenie:

Sipky trendu ukazuju, akym smerom sa vasa hladina glykémie pohybuije.
Porad'te sa so svojim lekdrom o pouziti §ipok trendu na uréenie, kolko
a kedy si mate vziat inzulin.

4.4 Odstranenie senzora

Krok 1: Zdvihnite okraj lepidla, ktoré drzi senzor na kozi. Pomaly ho od-
lepte od koZe jednym pohybom. Krok 2: PouzZity senzor zlikvidujte. Pozri
,6. Likviddcia*. Krok 3: Az budete pripraveni aplikovat novy senzor, po-
stupujte podla pokynov v Casti 3. Aplikdcia senzora” a ,4. Spustenie
senzora*.

Upozornenie:

Vas senzor prestane automaticky fungovat po 14 ditoch (TX-14) alebo
21 dioch (TX-21) pouzivania a musi byt vymeneny. Senzor by ste mali
vymenit ajv pripade, Ze pocitite podrazdenie alebo nepohodlie v mies-
te aplikécie, alebo ak aplikdcia nahlési problém so senzorom, ktory
préave pouzivate. Ak sa hodnoty glykémie zo senzora nezdaju zodpo-
vedat tomu, ako sa citite, skontrolujte, &i sa senzor neuvolnil. Pokial
sa $picka senzora uvolnila z koze alebo ak sa senzor uvolfiuje, senzor
odstrérite a aplikujte novy.

5. Gistenie a udrzba

Zariadenie je urc¢ené iba na jednorazové pouzitie a neobsahuje ziadne
vymenitelné alebo opravitelné sucasti.

6. Likvidécia

Senzor: Senzory nesmu byt likvidované spolu s komundalnym odpadom.
Pouzite namiesto toho separovany zber odpadu z elektrickych a elek-
tronickych zariadeni. Vzhladom na to, Ze senzory mohli prist do styku
s telesnymi tekutinami, mozete ich pred likvidaciou utriet handri¢kou
navlhéenou zmesou 1 dielu doméceho bielidla a 9 dielov vody.

Poznémka:
Senzory obsahuju neodstrénitelné batérie a nesmu byt spalované,
pretoze batérie mozu pri spalovani explodovat. Aplikdtor senzora:

Informécie o likvidacii aplikdtorov senzorov na ur¢enom mieste na
zber ostrych predmetov ziskate na miestnom urade pre nakladanie

Klasifikdcia podla stupna
bezpec¢nosti pouzitia v pritomnosti
horlavej zmesi anestetika so
vzduchom alebo s kyslikom

alebo oxidom dusnym

Zariadenie, ktoré nie je mozné
pouzivat v pritomnosti horlavej
anestetickej zmesi so vzduchom
alebo s kyslikom alebo oxidom
dusnym

senzora

Dosah détovej komunikécie 6 metrov bez prekazok

FCCID 2BFX7-0044

10. Elektromagnetick4 kompatibliita

Upozornenie:

(1)  Instaldcia a prevadzka senzora musi byt v sulade s pokynmi
EMC uvedenymi v tejto prirucke.

(2) Prenosné a mobilné zariadenia na radiovd komunikéciu mézu
rusit vykon senzora.

(3) Senzor by sa nemal pouzivat v blizkosti inych zariadeni ani s
nimi stohovat. Pokial' je takéto umiestnenie nevyhnutné, je po-
trebné senzor monitorovat, aby bolo zaistené jeho normélne
fungovanie v zamyslanej konfiguracii.

(4) Vsetky potenciélne rizik4 spojené s tymto systémom boli zni-
Zené na prijatelnu uroven. Celkové posudenie prinosov a rizik
ukazuje, ze prinosy pre uzivatelov prevysuju riziké pocas pre-
vadzky systému.

(5) Tento systém ma funkciu bezdrétovej komunikécie s rozsahom
rédiovych frekvencii 2,402-2,480 GHz, Sirkou pasma 2 MHz,
typom modulécie GFSK a efektivnym vyzarovanym vykonom
4 dBm. Tento produkt véak méze byt rueny inymi zariadeniami,
aj ked' tieto zariadenia spifiaji emisné poziadavky prislugnych
narodnych noriem.

(6) Totozariadenie je v stlade s astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka
podlieha nasledujiucim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie
nesmie sposobovat Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi
akceptovat akékolvek prijaté rusenie, vratane rusenia, ktoré
moze spdsobit neziaducu prevadzku.

(7)  Vyhlasenie FCC o vystaveni RF Ziareniu: 1. Toto zariadenie ne-
smie byt umiestnené ani prevadzkované spolo¢ne so Ziadnou
inou anténou alebo vysielatom. 2. Toto zariadenie spiia limity
vystavenia RF Ziareniu stanovené pre nekontrolované prostre-
die. 3. Zariadenie bolo vyhodnotené ako spifiajlice vieobecné
poziadavky na vystavenie RF Ziareniu. Zariadenie je mozné bez
obmedzenia pouzivat v prenosnych podmienkach vystavenia.

(8) Toto zariadenie bolo testované a uznané v stlade s limitmi pre
digitalne zariadenia triedy B podla ¢asti 15 pravidiel FCC. Tie-
to limity s navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu
pred Skodlivym ruSenim v obytnych instal4ciach. Toto zaria-
denie generuje, pouziva a mdze vyzarovat vysokofrekvenénu
energiu a pokial nie je nainStalované a pouzivané v sulade s po-
kynmi, moze spdsobit Skodlivé rusenie radiovej komunikacie.
Nie je v8ak mozné zarucit, Ze v konkrétnej instalacii k ruseniu
neddjde. Ak toto zariadenie spdsobuje Skodlivé rusenie prijmu
rozhlasového alebo televizneho signdlu, ¢o je mozné zistit vyp-
nutim a zapnutim zariadenia, odpori¢ame uzivatelovi pokusit
sa rudenie odstranit pomocou jedného alebo viacerych z na-
sledujucich opatreni:

« Zmenit orientéciu alebo premiestnit prijimaciu anténu.

Klasifikdcia podla prevadzkového
rezimu

Zariadenie s nepretrzitym
prevéadzkou

Napéjané jednorazovou litiovou
manganovou batériou

Menovité napétie a frekvencia DC3,0V
Prikon Nie
Cije toto zariadenie vybavené Nie

ochrannymi prvkami proti G€inkom
defibrilacného vyboja

Cije toto zariadenie vybavené
signalovymi vystupnymi alebo
vstupnymi stc¢astami

Trvalo inStalované zariadenia alebo
docasne inStalované zariadenia

Nepevne indtalované zariadenie -
prenosné zariadenie

9. Speciflkicla systému

Rozsah detekcie senzora pre
koncentréaciu glykémie v krvi

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

Velkost senzora

27.5mm x 20 mm

Napéjanie senzora

3,0V DC (jedna litiovd manganova
gombikové batéria)

Zivotnost senzora

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

« Zvacsit vzdialenost medzi zariadenim a prijimagom.
« Pripojte zariadenie do zasuvky vinom okruhu, nez v ktorom

je pripojeny prijimac.

« Poziadajte o pomoc predajcu alebo skiseného technika

pre radia/televizie.

10.1 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagnetické emisie — pre

v8etky zariadenia a systémy

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagnetické emisie

pouzivany v takomto prostredi.

Systém CGM je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zkaznik alebo pouzivatel by sa mal uistit, Ze je

Emisn4 skuska Zhoda

Elektromagnetické prostredie
- pokyny

Vyzarované emisie | Skupina 1
CISPRM

Systém CGM vyuziva
vysokofrekvenénu energiu iba
pre svoje vnutorné funkcie. Preto
jeho vysokofrekvenéné emisie

su velmi nizke a pravdepodobne
nespdsobia ziadne rusenie

v blizkych elektronickych
zariadeniach.

Vedené emisie Trieda B
CISPR11

Harmonické emisie

Systém CGM je vhodny
na pouzitie vo véetkych
zariadeniach, vratane bezného

IEC61000-3-2 N/A

doméceho prostredia.

Kolisanie napéatia/ |N
emisie blikania
IEC61000-3-3

Skladovatelnost balenia senzora
a aplikdtora

1rok

Déatum vyroby a datum expiracie

Podrobnosti vid' §titok

Pamét senzora

AZ 14 dni (TX-14) alebo 21 dnf
(TX-21) (hodnoty glykémie
ukladané kazdych 5 mindt)

Prevéadzkové podmienky

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

600 hPa ~1060 hPa

Skladovacie podmienky

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

600 hPa ~1060hPa

Odolnost senzora proti vode
a ochrana proti vniknutiu

IP58

Metdda sterilizacie zostavy
senzora

Sterilizacia oZarovanim
elektrénovym li¢om 2402

Frekvencné pasmo

MHz~2480 MHz

10.2 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost -

pre vSetky zariadenia a systémy

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost

je pouzivany v takomto prostredi.

Systém CGM je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by sa mal uistit, ze

stavieb, predmetov a os6b.

Poznéamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach.
Elektromagnetické sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od

Skuska odolnosti | Uroved Zhoda Elektromagnetické
skusky podla | uroven prostredie - pokyny
IEC60601

Elektrostatické *6 kV kontakt | *6kV Podlahy by mali byt

(ESD) IE kontakt | drevené, beténové

C61000-4-2 +8 kV vzduch alebo z keramickych

vybijanie *8kV dlazdic. Pokial' st

vzduch podlahy pokryté
syntetickym
materialom
relativna vihkost

asporn 30%

@ Intenzitu pol'a z pevnych vysielacov, ako st zékladfiové stanice
pre radiové (mobilné/bezdrétové) telefény a pozemné mobilné
radia, amatérske radia, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na
posudenie elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi
vysokofrekvenénymi vysieladmi je potrebné zvazit vykonanie
elektromagnetického prieskumu. Pokial namerand intenzita pola
v mieste, kde sa systém CGM pouziva, prekracuje vy$sie uvedenu
prisludnu troven RF kompatibility, mal by byt systém CGM sledovany,
aby sa overil jeho norméina prevédzka. Ak je zaznamenany
abnorméliny vykon, mézu byt potrebné dial$ie opatrenia, ako je
preorientovanie alebo premiestnenie systému CGM.

Elektrické +2kV pro N/A Kvalita sietového © V frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt
prechodové napéjacie napajania by nizsia ako 3 V/m.
javy/impulzy vedenie mala zodpovedat
IEC61000-4-4 typickému 10.4 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - odporuéané vzdialenosti medzi
+1kV pre nemocni¢nému prenosnymi a mobilnymi vysokofrekven&nymi komunika&nymi zariade-
vstupné/ alebo obchodnému niami a zariadeniami alebo systémami ME — pre zariadenia a systémy,
vystupné prostrediu ktoré nesluzia na udrzanie Zivota
vedenie
Prepétie +1kV vedenie | N/A Kvalita sietového Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
IEC61000-4-5 k vedeniu napéjania by komunika€nymi zariadeniami a CGM systémom Systém CGM je uréeny
mala zodpovedat na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZzarované
+2 kV vedenie typickému vysokofrekvenéné rusenia kontrolované. Zakaznik alebo uzivatel
k zemi nemocniénému systému CGM mdze prispiet k prevencii elektromagnetického rusenia
alebo tym, Ze dodrzi minimélnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi
komere&nému vysokofrekvenénymi komunika&nymi zariadeniami (vysielacmi)
prostrediu a systémom CGM, ako sa odporuca nizsie, v stlade s menovitym
maximalnym vystupnym vykonom komunika&nych zariadeni.
Prepad napétia, <5 % UT N/A Ak pouzivatel CGM L A . -
krétke prerusenia | (>95% pokles vyzaduje \I\//li?;;g \E\_\;\;()on Seszizg%r;a[\r/ﬁ]dmlenost podra vykonu
a kolisanie v UT) pre nepretrzitu ¥ ¥
napétia na 0.5 cyklu prevadzku 80 MHz~800 MHz; 800 MHz~2,5 GHz;
vedeniach pocas vypadkov d=12 d=2.3
napéjaci zdroj 40% UT elektrickej
IEC61000-4-11 (60% pokles siete, odportca 0,01 012 023
vUT) pre sa napéjat z
5 cyklov neprerusitelného 01 038 073
zdroja
70% UT napéjanie alebo ! 12 23
(30% pokles batérie. 10 38 7.3
v UT) po dobu
25 cyklov 100 12 23
<59% UT Pri vysielaGoch s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny
(>95% pokles vy3sie, mozno odporucanu separacnu vzdialenost d v metroch (m)
v UT) po dobu odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je
5s maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla tdajov
vyrobcu vysielaca.
Magnetické 3A/m 3A/m | Magneticke Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33f frekven&ny rozsah.
polia sietovej polia mali byt na Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach.
frekvencie charekteristickjch Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
(50 Hz/60 Hz) drovniachpre stavieb, predmetov a 0sdb.
IEC61000-4-8 typické umiestnenie
v typickom
Komerénom alebo 1. Symboly a definicie na atitkoch
prostredi.
Precitajte si ndvod na Déatum spotreby
10.3 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagnetické odolnost - pre pouzitie
zariadenia a systémy, ktoré nesluzia na podporu Zivota
Teplotny limit Pouzivajte len
_ N ‘ neposkodeny tovar
Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost
. . o , , Limit vihkosti Toto zariadenie
Systém CGM je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi nevyhadzuite
3pecifikovanom nizsie. Z&kaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit, % arecyklujte ho
aby bol pouzivany v takomto prostredi. N v silade s miestnymi
] siadavkami
Skugka IEC60601 Zhoda | Elektromagnetické poziadavkam!
odolnosti uroveri skusky | Uroveri | prostredie — pokyny d, Détum vyroby "‘.‘ Recyklovatené
Vedené RF 3Vrms150 | N/A Prenosné amobilné "\ | Striedavy prud mall | virone
IEC61000-4- kHz~ RF ki ikacné -
CO1000-4-6 | kHa-80 Zoriadonia by 6o R | BFTyppouzitshodielu | [SN] | Sériovs &islo
nemali pouzivat s L. L . L
blizsie k ziadnej )‘\ ghranFe pred slne¢nym T Uchovévajte v suchu
Vyzarované RF 3V/m 3V/m | &astisystému CGM, Ng | Ziarenim
IEC61000-4-3 80 MHz~2,5 vrétane kéblov, L. o
GHz ne? je odportéana Nepouzivajte ((( ))) Neionizujuce
vzdialenost opakovane ‘ elektromagnetické
vypogitané podla zlarenie
rovnice platnej pre
frekvengiu vys!eplaéa. & Varovanie [STERILE]R] | Sterilizované oZiarenim
Odporucand Kod sar3 Doba ekologicksh
vzdialenost: - 6d Sarze ( oba ekologického
d=1,2d=1280 Lot 1‘9 pouZzivania je 10 rokov
MHz~800 MHz d=2,3
800 MHz~2,5 GHz Odoléva ponoreniu do
kde:P je maximalny 11metra (3,6 stopy)
menovity vystupny FCCID IP58 | vody po dobu
vykon vysielaga az 60 mint.
vo wattoch (W) Ochrana proti prachu.
podla Udajov
vyrobeu vysielada; c € Znagka CE Jednoduchy sterilni
dje odport¢ana pfe O bariérovy systém
vzdialenost
 metroch (m). Zdravotnick Jedine¢ny identifikét
Intenzita pola - ravotnicky edine&ny identifikator
z pevny'/chpvysoko- m prostriedok U DI zariadenia
frekvencnych
vysielacov,
stanovend na zéklade 12. Informécie o vyrobcovi
elektromagne-
tického prieskumu
lokality, a by mala byt Meno registrujiceho/vyrobcu Teljane Medical Technology
nizsia ako Uroven (Suzhou) Co., Ltd.
zhody v kazdom } . . o N
frekven&nom Adresa vyrobného zdvodu 5F, Building 2A, 69 Jiepu Road,
rozsahu. vyrobca Suzhou Industrial Park,
®V blizkosti zariadenf Suzhou City
oznacenych A < I .
nasledujtcim ((( ))) Webové stranky spoloénosti www.teljane.com
symbolom. l Cislo verzie A/6
Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah. Datum revizie 2026.02.06

% Dovozca:

MTE s.r.o., HybeSova 43 602 00 Brno

Tel.: 543 432 400
e-mail: mte@mte.cz

‘ Vyrobca:

€

2797

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