SIBIONICS

SIBIONICS GS1 SYSTEM
KONTINUALNIHO MONITOROVANI
GLUKOZY

Aplikace
Uzivatelska prirucka

SIBIONICS GS1 SYSTEM
KONTINUALNEHO MONITOROVANIA
GLUKOzY
Aplikacia
Uzivatelska prirucka

q

0123

(CZ SK)
H4864 A0 04/2025



VAROVANI:

Pred pouzitim aplikace SIBIONICS GS1 (dale aplikace pro chytre telefony)
nebo aplikace SIBIONICS GSW (dale jen aplikace pro chytre hodinky a system
kontinualniho monitorovani glykemie SIBIONICS GS1 (dale systéem GS1 CGM)
si prectete vsechny pokyny k vyrobku a pfibalovou informaci. Uzivatelska
prirucka obsahuje veskeré bezpecnostni informace a navod k pouziti.
Poradte se se svym odbornym zdravotnickym tymem o tom, jak byste meli
pouzivat informace o glykémii ze senzoru, abyste mohli fidit sv(ij diabetes.
Nepouzivani systemu GS1 CGM podle navodu k pouZiti mize vést k tomu, Ze
prehlédnete zavaznou udalost nizkée nebo vysoke glykemie a/nebo ucinite
rozhodnuti o lecbe, které mUze mit za nasledek zranéni. Pokud vase alarmy a
hodnoty glykémie ze systému neodpovidaji pfiznakdm nebo ocekavanim,
pouzijte k rozhodnuti o lecbe diabetu hodnotu glykemie z prstového

glukometru. V pfipadeé potreby vyhledejte lékarskou pomoc.

Obrazky a fotografie uvedené v teto prirucce jsou pouze ilustracni a mohou

se vzhledove liSit od skutecneho vyrobku.



VAROVANIE:

Pred pouzitim aplikacie SIBIONICS GS1 (dalej aplikacia pre smartfony) alebo
aplikacie SIBIONICS GSW (dalej len aplikacia pre inteligentné hodinky a
systéem kontinualneho monitorovania glukozy SIBIONICS GS1 (dalej system
GS1 CGM) si precitajte vsetky pokyny k vyrobku a pribalovu informaciu.
Pouzivatelska prirucka obsahuje vsetky bezpecnostne informacie a navod na
pouzitie. Poradte sa so svojim odbornym zdravotnickym timom o tom, ako by
ste mali pouzivat informacie o glukdze zo snimaca, aby ste mohli riadit svoj

diabetes.

Nepouzivanie systéemu GS1 CGM podla navodu na pouzitie méze mat za
nasledok, ze prehliadnete zavaznu udalost nizkej alebo vysokej hladiny
glukdzy a/alebo urobite rozhodnutie o lieCbe, ktoré mdze mat za nasledok
zranenie. Ak sa vase alarmy a Udaje zo Systemu nezhoduju s priznakmi alebo
oCakavaniami, pri rozhodovani o liecbe cukrovky pouzite hodnotu glukozy z

prstoveho glukomeru. V pripade potreby vyhladajte lekarsku pomaoc.

Obrazky a obrazky uvedene v tejto prirucke sluzia len na ilustraciu a mozu sa

liSit od skutocného vyrobku.
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1 Dulezité bezpecnostni informace

1.1 Prehled

Aplikace se pouziva v kombinaci se systemem GS1 CGM. Ziskava udaje o
glykemii ze snimace a pomaha sledovat hladinu glukdzy. Aplikace poskytuje
nepretrzite, komplexni a spolehlivé 24hodinove udaje o glykemii, ktere jsou
uzitecneé pro kontrolu glykemie.

Chcete-li ziskat Udaje o glukdze, musite si pfi pouzivani aplikace pfipravit a
prilozit snimac GS1, abyste mohli ziskat udaje ze snimace prilozeného na
zadni strané paze. Pri pouzivani aplikace zapnéte Bluetooth svého

zobrazovaciho zarizeni, abyste mohli ziskat Udaje o glukdze ze Senzoru.
Pro bezpecné pouzivani systemu GS1 by uzivatelé meli:
Umeét ovladat chytre telefony s operacnim systemem Android nebo i0S
nebo chytré hodinky
Umeét Cist v mistnim jazyce
nemaji zadne zrakove ani sluchove postizeni

Aplikace pro chytre telefony funguje na chytrych zarizenich se systemem
Android i Apple. Aplikace pro chytré hodinky beézi pouze na hodinkach
Android Watch. Podporovana chytra zarizeni najdete na adrese

https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility.

1.2 Ocekavany vykon

Udaje o glykémii jsou aktualizovany kazdych 5 minut v rdmci monitorovani v

realném case.

1.3 Varovani

ZBVAROVA’N(

Systéem mize nahradit testovani glykémie s vyjimkou niZze uvedenych situaci.

Jedna se o pripady, kdy je tfeba provest test glukozy v krvi pred rozhodnutim,

1
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co délat nebo jaké rozhodnuti o [ecbée ucinit, protoze udaje ze senzoru

nemusi pfesne odrazet hladinu glukozy v krvi:
Bez Cisla a/nebo bez Sipky

Pokud si myslite, ze nameérene hodnoty glykémie nejsou spravne nebo
neodpovidaji tomu, jak se citite, provedte si test glykemie. Neignorujte
pfiznaky, které mohou byt zplsobeny nizkou nebo vysokou hladinou
glukazy.

Pouzivani systemu GS1 CGM v téchto situacich by mohlo vest k chybam v

leché diabetu. Vice informaci naleznete v kapitole Rozhodovani o lechbe.

Dalsi informace o rozhodovani o [écbé pomoci systemu GS1 CGM naleznete v
kapitolach Bezpecnostni prohldseni systemu, Rozhodnuti o lecbé a

Nastaveni glykemickeho alarmu.
1.4 BezpecCnostni prohlaseni o systému

& Upozornéni a omezeni
Co je tfeba védét pfed pouzitim systému:
Pfed pouzitim si pfectéte vsechny informace o vyrobku.

Sada senzor( a aplikator senzor( jsou baleny jako sada a maji stejné
seriove Cislo. Pred pouzitim sady Sensor Pack a aplikatoru Sensor
Applicator zkontrolujte, zda se sériova Cisla shoduji. Nepouzivejte Sensor
Pack a Sensor Applicator s rGznymi sériovymi cisly, protoze by to vedlo k
nespravnym hodnotam glykemie.

Provedte standardni opatfeni proti pfenosu krvi pfenosnych patogend,
napriklad otfete misto vpichu alkoholovym tamponem, abyste zabranili

kontaminaci.

Ve vzacnych pfipadech mize zavedeni senzoru zpUsobit bolest v miste
zavedeni, krvaceni nebo zlomeni sondy senzoru. Pokud se hrot senzoru

zlomi, vwhledejte pomoc odborného zdravotnického tymu.
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Noseni naplasti mize zplsobit zanét, podrazdéni klize a koznf alergii.
Nekteri jedinci mohou byt citlivi na lepidlo, které udrzuje naplast Sensor na
kGZi. Pokud zaznamenate vyrazne podrazdéni kiiZze kolem nebo pod
senzorem, sejmete senzor a pred dalsim pouzivanim kontaktujte odborny

zdravotnicky tym.
System GS1 CGM neupravujte bez autorizace vyrobce,

Systéem GS1 CGM nepouzivejte, pokud jste mladsi 3 let, tehotni, na dialyze
nebo kriticky nemocni. Neni znamo, jak zdravotni stav nebo léeky bézné pro
tyto skupiny obyvatel mohou ovlivnit vykonnost systemu.
Vykonnost systemu pfi pouziti s jinymi implantovanymi zdravotnickymi
prostredky, jako jsou kardiostimulatory, nebyla hodnocena.

Kdy systém nepouzivat:
Nepouzivejte senzor, pokud byl jeho sterilni obal poSkozen nebo otevien,

protoze by mohl zplsobit infekci. Kontaktujte nas zakaznicky servis na

adrese support@sibionics.com.

NepouZzivejte prosla baleni senzord nebo aplikatory senzord.

Po uplynuti T4denni doby noSeni prestane snimac automaticky fungovat
a musi byt vymenen.

System musi byt vyjmut pred vysetfenim magnetickou rezonanci (MRI),
rentgenovym vysetrenim, pocitacovou tomografii (CT) nebo oSetfenim
vysokofrekvencnim elektrickym teplem (diatermie). Vliv magneticke
rezonance, rentgenoveho vysetreni, CT vySetfeni nebo diatermie na vykon

systemu nebyl hodnocen.

Pro spravné skladovani vyrobku:
Senzorovy baliCek a aplikator prepravujte a skladujte pri teplotach od 4 °C
(39,2 °C) do 25 °C (77 °C). Neskladujte v mraznicce. Pri preprave a
skladovani mimo tento teplotnf rozsah mdze dojit k ovlivnéni vykonu nebo

k Uplné nefunkcnosti zafizeni.
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Ujistéte se, Ze je balenf senzor( a aplikator senzor( uloZzeno na
bezpecnem miste. Zabrante komukoli v pristupu k systému CGM nebo v

manipulaci s nim.

System obsahuje maleé casti, které mohou byt pfi poziti nebezpecne.

Jak interpretovat vysledky systému GS1 CGM:
Namerené hodnoty glykemie a zpravy o glykemii vygenerovane aplikaci
slouzi k fizeni glykemie. Interpretace vysledkd systému GS1 CGM by méla

vychazet z trend( vyvoje glykémie a nékolika po sobé jdoucich méfent.

Pokud priznaky neodpovidaji namerenym hodnotam nebo pokud existuje
podezreni, ze namerené hodnoty jsou nepresneé, zkontrolujte si hladinu
glukdzy pomoci glukometru nebo se poradte se svym odbornym
zdravotnickym tymem ohlednée rozhodnuti o [écbé a Uprave terapie. V
pripadeé potreby vyhledejte [ékarskou pomoc. V pfipade potreby vymente

snimac.
Co muze ovlivnit systém GS1 CGM:

Interferujici latky

Studie ukazuji, ze uzivani kyseliny askorboveé (vitaminu C) nebo latek
obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou béhem noseni senzoru mize
falesne zvysit hodnoty glukdzy ze senzoru. Kyselina askorbova nebo
kyselina acetylsalicylova se na povrchu snimaci elektrody oxiduji a
vytvareji urcity rusivy proud, coz mize zplsobit nepfesné Udaje senzoru.
Mira nepfesnosti zavisi na mnozstvi latek pritomnych v téle . Pokud se
priznaky po uziti kyseliny askorbove nebo kyseliny acetylsalicylove
neshoduji s hodnotami glukdzy nameérenymi senzorem, provedte
vysetreni hladiny glukozy v krvi.

System CGM nebyl testovan na populaci uzivajici antikoagulacni lécbu a u

0sob uzivajicich tuto lécbu mohou byt hodnoty glykemie ze senzoru
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nepresne. Pri pouzivani senzoru se fidte radami svého odborného

zdravotnického tymu ohledné pouzivani antikoagulancii

Fyziologicke rozdily mezi intersticialni tekutinou a kapilarni krvi mohou
vest k rozdilim v nameérenych hodnotach glukdzy v systému a ve
vysledcich testu z prstu pomoci glukometru. Rozdily v nameérenych
hodnotach glukdzy mezi intersticialni tekutinou a kapilarni krvi mohou
pozorovany take v dobeé rychlé zmeny glykemie, napriklad po jidle,
davkovaniinzulinu nebo cviceni.
Silna dehydratace (nadmeérna ztrata vody) mize zplsobit falesné nizke
vysledky senzoru. V pfipadeé vyskytu priznakd, které mohou vést k
podezreni na dehydrataci, se okamzité obratte na odborny zdravotnicky
tym.

Fyzické premisténi:
V pribéhu nosenf zafizeni se mize senzor uvolnit nebo se mize hrot
senzoru dostat ven z kiize. K tomu mUze dojit napfiklad pfi intenzivnim

cviceni nebo pri narazu do snimace.

V takovych pripadech mize posunuti zplsobit nespolehlivost odectd
nebo selhani prenosu. Pokud namerene udaje neodpovidaji vasim
pocitlim, zkontrolujte, zda se snimac neuvolnil. Pokud se uvolnil, vyjméte
jej a nasadte novy. Nepokousejte se Snimac znovu nasadit. Pokud

probléem pretrvava, obratte se na odborny zdravotnicky tym.

Tyto pfipady nahlaste zakaznickému servisu na adrese

support@sibionics.com.

Co je tfeba védét o glukézovych alarmech:

Chcete-li zabranit zmeskanym alarmim, ujistéte se, Ze je zafizeni' s

displejem dostatecne nabite baterii a ze je zapnuty zvuk a/nebo vibrace.


mailto:support@sibionics.com
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V pfipade, Ze aktualizace aplikace nebo operacniho systému zpdsobi
nekompatibilitu vaseho drive kompatibilniho zobrazovaciho zafizeni,

kontaktujte zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.

Abyste mohli prijimat hodnoty glykémie a alarmy glykemie, musi byt vase
zobrazovaci zarizeni propojeno se snimacem pomoci technologie
Bluetooth. V nastaveni telefonu ponechte Bluetooth zapnute. V piipadeé
iPhon povolte v nastaveni telefonu pro aplikaci smartphonu pfistup k
Bluetooth.

Chcete-li zapnout funkci Kriticke alarmy (iPhone) / Povoleni nerusit
(telefon se systémem Android), postupujte podle pokyn( v aplikaci chytre

ho telefonu.

Pokud nastavite hlasitost vyzvaneni telefonu (iPhone) nebo hlasitost medii
(telefon se systemem Android) na tichy rezim nebo pouzijete nastaveni
Nerusit v telefonu, ponechte v aplikaci chytrého telefonu zapnute
nastaveni "Prekryt Nerusit" pro alarmy glukozy a alarmy ztraty signalu,
abyste zajistili prijem zvukovych upozorneni.

Pokud telefon nepouzivate, meli byste od néj odpojit sluchatka nebo

reproduktory, protoze by nemusel byt slyset zvuk alarm.

Pro zajisténi spravné funkce aplikace:
Nedovolte, aby se zobrazovaci zafizeni vypnulo z dlvodu slabé baterie,
jinak nebudou ze senzoru ziskany zadne alarmy glukozy. V pripade
potieby se ujistete, ze mate k dispozici nabijecku pro nabiti zobrazovaciho
zarizeni.
Pro spusteni aplikace v telefonu je potreba asi 200 MB ulozného prostoru.
Nedostatecné ulozisté telefonu mize zplsobit neoptimalni provoz.

Vymazte mezipameét, aby aplikace mohla fungovat bez probléem.


mailto:support@sibionics.com
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Pro spravnou funkci aplikace smartphonu byste méli v nastaveni ochrany
osobnich udajl zafizeni vyslovneé povolit aplikaci smartphonu pfistup k
fotoaparatu a poloze

Pokud zafizeni s displejem restartujete, otevrete aplikaci a zkontrolujte,
zda funguje spravne.

Pokud se zobrazovaci zafizeni pfi spusténi aplikace vypne, mize dojit ke
ztraté udajl o glukdze.

Pokud dojde k chybé nebo vyjimce v aplikaci, znovu ji spustte a zadna

data se neztrati.

Uzivatel je zodpovedny za zabezpecleni zobrazovaciho zafizeni, napfiklad
pouzivanim silného hesla, instalaci aktualizaci v pripade potreby a
pouzivanim pouze zabezpecenych siti WiFi. Pokud mate podezreni na
nezadouci kybernetickou bezpecnostni udalost souvisejici se systemem

GS1 CGM, kontaktujte zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.

Pfed pouzitim aplikace spravneé nastavte datum a ¢as na zobrazovacim
zatizeni. Ru¢ni zména téchto hodnot za chodu aplikace mize zplsobit
abnormality v ulozenych datech snimace.

Pravidelné prihlasovani a spousténi aplikace pomdze minimalizovat
riziko ztraty dat.

Aby bylo mozne aplikaci spustit, mélo by zobrazovaci zafizeni splhovat
systéemove pozadavky uvedeneé v Casti 2. StaZen/ aplikace, jinak mize byt
vykon aplikace ovlivnen.

Pred spustenim aplikace je tfeba zadat uzivatelsky ucet a heslo.
Uzivatelsky ucet je e-mailova adresa, kterou jste pouzili pri registraci. A
heslo mize obsahovat 8 az 20 pismen, ¢islic, specidlnich znakd nebo
jejich kombinaci.

Pokud se chytré hodinky vypnou z dlvodu slabé baterie, dobijte je

ur¢enou nabfjeckou, abyste mohli pokracovat v pfijmu udajd o glukodze.
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MUZete si bytjisti, Ze v pfipadé vypnuti chytrych hodinek nedojde ke ztraté

Udajd o glykémii. Po restartovani a opétovném pripojeni snimace se data

automaticky synchronizuji a odeslou do chytrych hodinek.

Informace o stazeni, instalaci a aktualizaci aplikace chytrych hodinek

naleznete ve Stru¢ném prlvodci chytrych hodinek.

Hlaseni zavaznych incidentu:

Jakykoli zavazny incident, ke kteremu doslo v souvislosti s timto zafizenim,

nahlaste vyrobci a mistnimu distributorovi nebo poskytovateli sluzeb.

Obratte se na zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.

V Clenskych statech Evropske unie by meély byt zavazné nehody hlaseny

také prislusnéemu organu (vliadnimu oddeleni odpovednemu za

zdravotnicke prostredky) ve vasi zemi. Podrobnosti o tom, jak se obratit na

prislusny organ, naleznete na internetovych strankach vasi viady.

Uzivatelé ve Spojenem kralovstvi mohou podezieni na nezadouci ucinky

hlasit take elektronicky prostrednictvim webovych stranek Yellow Card

(https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

"Zavaznym incidentem" se rozumi jakykoli incident, ktery pfimo nebo

nepfimo vedl, mohl nebo mohlvestk:

< Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

< Docasne nebo trvale vazné zhorseni zdravotniho stavu pacients,

uzivatele nebo jiné osoby:.

1.5 Jak pouzivat tuto prirucku

Nasledujici tabulka popisuje terminy a konvence pouzivane v teto prirucce.

Konvent

Popis

Odvazny

Tucné je oznacena polozka na obrazovce, kterou vyberete prstem
nebo oteviete klepnutim.

> je zkratka pro oznaceni fady voleb, které provedete na obrazovce.
Napriklad Alarm Settings (Nastaveni budiku) > Alarm Target (Cil
budiku) znamena, ze musite klepnout na Alarm Settings

8
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Konvent Popis
(Nastaveni budiku) a na dalsi obrazovce klepnout na Alarm Target
(Cil budiku).

Poznamka V poznamce jsou uvedeny dalsi uzitecné informace

Upozornéni upozoriiuje na mozné nebezpeci, které mize zpUsobit
POZOR lehkeé nebo stfedne tézké zranéni nebo poskozeni zafizeni, pokud se
mu nevyhnete.

\Vystraha vas upozorfiuje na potencialni nebezpeci, které mize
zplsobit smrt nebo vazné zranéni, pokud se mu nevyhnete. Mize
také popisovat mozne zavazne nezadouci UCinky a bezpecnostni
rizika.

VAROVANI

1.6 Systémové informace
1.6.1 Obecny popis

System CGM je indikovan ke kontinualnimu monitorovani hladiny glukozy v
intersticialni tekutiné u pacientl s diabetes mellitus. Systém poskytuje U
daje o hladiné glukozy v realném Case, zjistuje trendy glykemie, jeji kolisani
a TIR (Cas v rozmezi). Hladiny glukdzy jsou monitorovany elektrochemickym
senzorem, ktery je kalibrovan z vyroby a nevyzaduje kalibraci prstovych tyc¢
inek. Senzor je zafizeni na jedno pouziti, kterée m{ze jeden uzivatel nosit az
14 dni. Sada senzoru se sklada z aplikatoru senzoru a baleni senzoru.
Aplikace je k dispozici pro chytre telefony i kompatibilni chytré hodinky.
System CGM je urCen pro pacienty od 3 s diabetem 1. nebo 2. typu. Indikace
pro deéti (3-12 let) je omezena na ty, ktere jsou pod dohledem pecovatele
starsiho 18 let. PeCovatel je zodpovedny za spravu aplikace a snimace nebo
za pomoc ditéti pfijejich spraveé a take za interpretaci Udajl o glykemii ze

snimace nebo za pomoc ditéti pfi jejich interpretaci.
1.6.2 Zamyslene pouziti/ucel

System CGM je urCen k nepretrzitemu monitorovani hladiny glukozy v

intersticialni tekutiné.
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1.6.3 Indikace k pouziti

Systém CGM je urcen pro pouziti u pacientd s diabetem mellitem 1. nebo 2.
typu. Systéem GS1 CGM je zafizeni pro kontinualni monitorovani glykemie v
realném Case urcené pouze k jednorazovemu pouziti. System GS1 CGM
System je rovnez urcen k nahrazenf testovani pomoci prstl pfi rozhodovani o

leché diabetu, vCetne davkovani inzulinu.

Indikace pro deti (3-12 let) je omezena na déti, které jsou pod dohledem
pecCovatele starsiho 18 let. PeCovatel je zodpovedny za spravu aplikace a
senzoru nebo za pomoc ditéti pfi jejich sprave a takeé za interpretaci Udajd o

glykémii ze senzoru nebo za pomoc ditéti pri jejich interpretaci.
1.6.4 Zamysleni uzivatelé

System CGM je urCen pro pacienty od 12 s diabetem 1. nebo 2. typu. Indikace
pro deti (3-12 let) je omezena na ty, ktere jsou pod dohledem pecovatele

starsiho 18 let.

1.6.5 Cilova populace

System je urcCen pro pacienty s diabetem mellitem 1. nebo 2. typu od 3 let.
1.6.6 Klinické prinosy

Mezi oCekavane klinické prinosy pouzivani systemu GS1 CGM patii:
ZlepsSeni kvality Zivota zvySenim povedomi o hypoglykemii.
LepsSi kontrola glykémie (prostrednictvim snizeni HbA1c) u déti a
dospivajicich.
Systém SIBIONICS GS1 CGM ma takeé nahradit testovani pomoci prstd pfi

rozhodovani o lecbe diabetu, vCetne davkovani inzulinu. Ovsem s

vyjimkou nize uvedenych situaci:

< Bez Cisla a/nebo bez Sipky
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< Pokud si myslite, ze vase hodnoty glykémie nejsou spravne nebo
neodpovidaji tomu, jak se citite. Neignorujte pfiznaky, které mohou byt

zpUsobeny nizkou nebo vysokou hladinou glukdzy.
1.6.7 Kontraindikace

Pred vySetrenim magnetickou rezonanci (MRI) nebo pocitacovou
tomografii (CT) musi byt systém odstranen.

Systém se nesmi pouzivat s automatickymi systemy davkovani inzulinu
(AID), v€etne systéem( s uzavienou smyckou a systémd pro pozastaveni
podavani inzulinu.

Senzor by nemeél byt zavaden v misté, kde se vyskytuje silné opareni kiz
e, popaleniny, spaleniny od slunce, rany, viedy nebo chirurgicke jizvy.
Systém neni urcen pro pacienty s tezkymi koznimi lezemi na celem téle,
jako jsou rozsahlé ekzemy, rozsahle jizvy, rozsahla tetovani, herpeticka

dermatitida, tézke otoky a lupenka.

11
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2 Stazeni aplikace

Naskenujte niZze uvedeny nebo jinde uvedeny QR kod a podle pokyn{ na
obrazovce nainstalujte aplikaci do svéeho chytréeho telefonu. Po dokonceni

instalace se ujistéte, ze se na obrazovce telefonu objevila ikona aplikace
Poznamky
Chcete-li stahnout aplikaci pro chytre telefony, musi byt vas telefon

pripojen k internetu.

Informace o stazeni, instalaci a aktualizaci aplikace chytrych hodinek

naleznete ve Stru¢ném prlvodci chytrych hodinek.

Konfigurace systemu doporucene pro stazeni aplikace naleznete v Casti

2.1 Doporucene konfigurace systéemu.

Navstivte stranku https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-

compatibility a ujistéte se, ze jsou vase zobrazovaci zafizeni s aplikaci

kompatibilni.
Pro i0S a Android

2.1 Doporucené konfigurace systému

Doporucené konfigurace systému pro smartphone

Harmony 0OS 10S gsjrrgfdnisystém
Operacni systéem Harmony 4.2.0 i0S16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S | iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12 GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
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Operacni system

Harmon '
armony 05 05 Android

Bluetooth

5.2 5.0 5.1

Sitka pasma sité

Nejméneé 5 Mb/s

Velikost displeje

(17 cm) 6,69 palce | (15,5cm) 6,1 palce | (15,5cm) 6,1 palce

Rozliseni displeje

2688*1216 2532*1170 2340%1080

Maximalni jas
obrazovky

Vice nez 150 cd/m?

Okolni svétlo

Detekce okolniho svetla, korekce jasu obrazovky, automaticke a
rucni nastaveni jasu obrazovky:.

Kapacita baterie

4650 mAh 3095 mAh 4560 mAh

Doporucené konfigurace systému pro hodinky Smartwatch

Funkce

Specifikace

Operacni systéem

Android 8.1 a vyssi

CPU S dominantni frekvenci nejvyse 1,4 GHz
RAM 1 GB

ROM 8 GB

Bluetooth Podporovane stranky

WIFI Podporovane stranky

Zobrazit Rozliseni 368*448, 1,78 palce (4,52 cm)

Dotykova obrazovka

Dotykova obrazovka pres cely displej

Reproduktor

Podporovane stranky

Vibracni motor

Podporovane stranky

Baterie

4,45V, 570 mAh

Sitka pasma sité

Nejmene 5 Mb/s

Maximalni jas
obrazovky

Vice nez 150 cd/m?

2.2 Vytvoreni uctu

1. Spustte smartphone app Vv telefonu. Klepnéte na 9 v telefonu.

13
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2. Na prihlaSovaci obrazovce klepnéte na moznost Zaregistrovat se.
Pri vwtvareni uZivatelského Uctu postupujte podle pokynt na obrazovce.

3. Na obrazovce Profil zadejte pozadovana nastaveni, napriklad typ diabetu,

jednotku a cilovy rozsah glykemie.

Poznamka:

Nastaveni mlzZete zobrazit nebo zmeénit v ¢asti Profil > Upravit profil.
4. \lyberte moznost Nastaveni budiku.

Glukozove alarmy lze zapnout nastavenim rozsahu alarmu a zplsobu

prijimani alarmd pfi poklesu hladiny glukozy mimo rozsah alarmu.
Poznamka:

Nastaveni budiku mizZete zobrazit nebo zménit v ¢asti Profil > Nastaveni
budiku.

5. Ucet aplikace pro chytré telefony je nyni nastaven a pfipraven k pouziti

Po pouziti senzoru mizete aplikaci propojit se senzorem. Postup sparovani

Senzoruv Casti 4. Sparovani Senzoru pro prijem hoanot glykemie.
Poznamka:

Pokud pri prihnlasovani zapomenete heslo aplikace, klepnéte na prihlasovaci
obrazovce na moznost Zapomenuté heslo?. Pfi opétovnéem nastaveni

uzivatelského hesla postupujte podle pokynt aplikace.

14



2.3 Baleni senzor

Balenf senzor( obsahuje:
Sada senzord

Aplikator senzor(

Sada senzoru Aplikator senzor(l

Pouziva se s aplikatorem senzoru Aplikuje senzor na vase télo.

k pfiprave senzoru k pouziti.

Senzor (viditelny po aplikaci)
Poznamky:
Sadu senzorl a aplikaci lze pouzivat vdomacim prostred.

Pfi otevirani sady zkontrolujte, zda je vsechen obsah pfitomen a
neposSkozen. Pokud nekteré dily chybi nebo jsou poskozené, kontaktujte

zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.
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/I\ POZOR

Pfed pouzitim sady senzorU si prectéte nasledujici informace.
Senzor se sklada ze dvou hlavnich casti: jedna Cast, elektrodovy modul, je
umisténa v baleni senzoru a druha, elektronika, ktera prenasi signal do
aplikace, je umisténa v aplikatoru senzoru. Pri priprave a aplikaci snimace

na zadni stranu paze postupujte podle pokyn( v ¢asti 3. PouZiti senzoru.

Senzor ma maly, ohebny hrot, ktery se zavadi tésné pod kizi. Senzor lze
nositaz 14 dni.

Senzor automaticky meri glykémii pri prilozeni na télo a uklada udaje o
glykemii. Ke stanoveni glukozy pouziva amperometrickou
elektrochemickou techniku. Vase zobrazovaci zafizeni nakonfigurovane s
aplikaci prijima udaje o glukoze a dalsi informace ze snimace

prostrednictvim komunikace Bluetooth.
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3 Pouziti senzoru

Pfi pouZziti senzoru postupujte podle nize uvedenych pokyn(.

Krok Akce

Senzory aplikujte pouze na zadni stranu paze.
Vyhnéte se mistlim s jizvami, matefskymi znameénky,
striemi nebo boulemi. Pri umisténi na jinych mistech
nemusi snimac spravneé fungovat a mohl by
poskytovat nepresné Udaje. Vyberte si oblast kiize,
kterd z0stava pfi béznych dennich ¢innostech
zpravidla rovna (zadné ohybani nebo sklanéeni).
Abyste predesli nepfijemnym pocitlim nebo
podrazdeni klize, vyberte si jiné misto nez to, které
jste pouzili naposledy.

UPOZORNENI: Zvolte misto, které je vzdaleno
nejméne 5 cm od mista vpichu inzulinu.

Pred aplikaci oCistete misto aplikace, napfiklad
alkoholovou utérkou. To pomUze odstranit mastneé
zbytky, které by mohly branit spravnéemu nalepeni
senzoru. Pfed pokracovanim nechte misto oschnout
na vzduchu.

Poznamka: Oblast musi byt pfed aplikaci Cista a
suchag, jinak senzor nemusi vydrzet po celou 14 denni
dobu noseni.

Otevrete sady senzor{ Uplnym odklopenim vika.
Odklopte vicko od aplikatoru senzorll a odlozte je
stranou.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE,

pokud se zdg, Ze je sady senzor{l nebo aplikatoru
senzorl poskozeny nebo jiz otevieny.

NEPOUZIVEJTE, pokud je po datu spotieby.
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Akce

Zarovnejte maly bily vystupek na aplikatoru senzoru s
prohlubni na okraji sady senzord. Na tvrdém povrchu
pevne pritlacte na senzor. Aplikator se zastavi.
UPOZORNENI: NESMITE

odstranit bezpecnostni klip (viz krok 6) z aplikatoru
senzoru pred jeho vtlacenim do sady senzor(.

Vyjmeéte aplikator senzoru z Sady senzor(.

POZOR: Aplikator senzoru nyni obsahuje hrot.
NEDOTYKEJTE se vnitiku aplikatoru senzoru ani jej
nevkladejte zpét do sady senzoru.

Stisknéte bezpecnostni sponu a vytahnéte ji ze
aplikatoru senzoru.

Prilozte aplikator senzoru na pripravené misto a silne
zatlacte dold, abyste senzor prilozili na télo.

Opatrnost: NESMITE tlacit aplikator senzoru, dokud
neni na pripraveném miste. Zabranite nechténym
vysledkdim nebo zranéni. Ujistéte se, Zze mald bild
vyboulenina na aplikatoru senzoru je ve smeru
nahoru nebo dold.
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Akce

Opatrné odtahnete aplikator senzoru od téla. Senzor
by mel byt nyni pripevnén k vasi pokozce.

Pozndmka: Aplikace senzoru m(ze zpUsobit modfiny
nebo krvaceni. V pfipade pretrvavajicino krvaceni
vyjmete senzor a kontaktujte odborny zdravotnicky
tym.

Po aplikaci se ujistéte, ze je snimac zajistén.
Poznamka: Ke komunikaci se snimacem pouzijte
zobrazovaci zafizeni ihned po aplikaci. Tim
zabranite tomu, aby se vestavena lithiova baterie
vybila pred koncem 14denniho noSeni Senzoru.
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4 Parovani senzoru pro pfijem udaji o glykémii
Po prilozeni snimace na pazi (viz ¢ast 3. Pouziti senzoru, kde se dozvite, jak
snimac prilozit) je treba snimac sparovat s aplikaci, aby mohl prijimat Udaje
0 glykemii,
System GS1 CGM nabizi dva rezimy parovani snimace:
Rezim 1: Parovani s aplikaci chytréeho telefonu
Rezim 2: Sparovani s aplikaci chytrych hodinek
Rezim pripojeni mezi aplikaci smartphonu a aplikaci chytrych hodinek
mUzete pfepinat podle potreby.

Poznamka: Snimac lze sparovat vzdy pouze s jednim zobrazovacim

zarizenim.

Rezim 1: Parovani s aplikaci pro chytré telefony
1. Spustte aplikaci pro chytré telefony (viz Cast 2. Stazeni aplikace vyse) a
prihlaste se, pokud k tomu budete vyzvani.

2. Na domovske obrazovce klepnéte na
moznost Pfipojeni Nového Senzoru. Pfipojeni Nového Senzoru
Poznamka Jak aplikovat senzor
MUZete byt vyzvani, abyste aplikaci povolili
pristup k fotoaparatu telefonu. Toto povoleni musite udélit, jinak nebude

mozne naskenovat kod snimace a nebudete moci pfijimat zadné Udaje o

glukoze.

3. Pro sparovani se snimacem naskenujte QR kod snimace nebo rucné

zadejte 8mistny kod, ktery je vytisten pod QR kodem na krabici obalu.
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Naskenujte tento QR kod pomoci aplikace

pro synchronizaci snimace a prijem dat.

SIBIONICS
st ) |E

Poznamka

XXXX XXXX 8 mistny kod pro rucni zadavani

V jednom okamziku lze sparovat pouze jeden snimac. Pokud je napriklad

sparovan novy Senzor, aktualni Senzor je automaticky nesparovan.

&UPOZORNENI’: Zapneéte Bluetooth v telefonu, aby se telefon/aplikace
mohly sparovat a komunikovat se snimacem. Aplikaci nasilné nezavirejte,

protoze tim zabranite prijmu dat ze snimace.

4. Spustte senzor.

Pockejte. Behem zahfivaciho obdobi snimac neposkytuje

Zahftivani

59:59

zadné alarmy ani udaje o glykemii. Méfeni se zacne

provadet po uplynuti 1 hodiny zahrivani Senzoru. Na

obrazovce se zobrazi odpocet do zahrati Senzoru.
5. Zkontrolujte hodnoty glukozy.
Zahtivani snimace je dokonceno. Na displeji telefonu
_ se zobrazi aktualni hodnota glykemie spolu se Sipkou
oznacujici trend vyvoje glykemie. Aktualni hodnota

glykemie se aktualizuje kazdych 5 minut.

&UPOZORNENI': Snimac a zobrazovaci zafizeni udrzujte ve vzdalenosti do
6 metr(l (20 stop) bez prekazek (napiiklad sten nebo kovu), jinak mdze dojit k

narusSeni komunikace.
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Jak prepnout pfipojeni k aplikaci chytrych hodinek
Pokud jste plvodne sparovali snimac s aplikaci chytrého telefonu a nynf
chcete prepnout pripojeni na aplikaci chytrych hodinek:
1. Klepnutim na ﬂ spustite aplikaci na chytrych hodinkach.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vas smartphone a chytre hodinky

pripojeny k internetu.

&UPOZORNENI’: Snimac a chytrée hodinky udrzujte ve vzdalenosti do 6
metr( bez prekazek (napfiklad stén nebo kovu), jinak mdze dojit k

naruseni komunikace.

2.V aplikaci chytrych hodinek klepnéte na moznost Sign in on phone

(PFihlasit se v telefonu). Na chytrych hodinkach se pote

Sign In

zobrazi pﬁh'.aéovaﬁl QR kad. Sync and share your data

to your family or
professionals

w

Oteviete aplikaci pro chytre telefony a prejdete na
Profil > Siwatch.

4. Naskenujte kod QR zobrazeny na chytrych hodinkach

pomoci aplikace v chytrem telefonu.,

5. Autorizaci prihlaseniv aplikaci chytréeho telefonu dokoncete nastaveni

UCtu v aplikaci chytrych hodinek.

Aplikace chytrych hodinek se nyni sparuje se snimacem.
Poznamka:

Pri pfepinani rezZim{ pfipojeni zkontrolujte, zda se cisla zafizeni na
obrazovkach shoduji, abyste se vyhnuli samostatnému pfipojenf k riznym

zafizenim pomoci smartphonu a chytrych hodinek.
Rezim 2: Parovani s aplikaci Smartwatch

Chcete-li aplikaci chytrych hodinek normalné pouzivat, zaregistrujte si

nejprve Ucet v aplikaci chytrého telefonu.
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&UPOZORNENI’: Zapnete Bluetooth na chytrych hodinkach, aby se

aplikace chytrych hodinek mohla sparovat a komunikovat se snimacem.

1. Pro pfihlaseni k registrovanemu uctu v aplikaci chytrych hod/nek
postupujte podle krokl 1 az 4 v ¢asti jak prepnout pripojeni k aplikaci
chytrych hodinekvyse.

Poznamka: Ujistéte se, ze jsou vas smartphone a chytre hodinky
pripojeny k internetu.

2.V aplikaci chytre hodinky klepnete na moznost Apply a new device

(Pouzit noveé zarizeni).

3. Na dalsi strance klepnéte na moznost Scan by your phone (Skenovat
telefonem) a telefonem naskenujte kod senzoru na krabicce obalu. Nebo
mUzete v aplikaci chytrych hodinek klepnout na moznost Enter Sensor
Code (Zadat kdéd snimace) a rucne zadat osmimistny kod wytisteny pod
kodem snimace a sparovat chytre hodinky se snimacem.

4. Klepnéte na moznost Confirm (Potvrdit) v aplikaci chytrych hodinek.

5. Pockejte, az se senzor zahreje.

6. Zkontrolujte hodnoty glukozy.

Warming up

Pozné mky Ends in 59 min

Pouzivani aplikace chytrych hodinek se

snimacem mUze ovlivnit zplsob
prijimani upozorneni.
Ujistéte se, ze vite, jak prijimat oznameni v aplikaci chytrych hodinek.
Abyste videli upozorneni a citili jejich vibrace, meli byste chytré hodinky
nosit.

Jak prepnout pfipojeni k aplikaci chytrého telefonu

Pokud jste plvodne sparovali snimac s aplikaci chytrych hodinek a nyni

chcete prepnout pripojeni na aplikaci chytrého telefonu:
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Otevrete aplikaci pro chytre telefony a

9:41 all T .

prejdete na Profil > Siwatch. « SiWatch

.
Na dalsi karté klepnéte na =7 . b Siwatch <

Klepnéte na polozku Pfipojte s telefonem a

Pfipojte senzor k hodinkam

potvrdte ji ve vyskakovacim okne.

Poznamka: ujistéte se, Ze jsou vase hodinky
Siwatch pfipojeny k internetu.

V aplikaci chytrée hodinky klepnutim na

polozku Potvrdit potvrdte odpojeni od o1 il = -
€« SiWatch

chytrych hodinek.

Aplikace chytrého telefonu se pote sparuje se { .) CiTgeh 26 et L LS QJ

snimacem a aplikace chytrych hodinek se
automaUCky Odhlégf 5 Pfipojte s telefonem

Vase hodinky Siwatch se odhldsi a vyzaduji
dvojité potvrzeni.

Po dokonceni zahtivani snimace a obnoveni
komunikace budou vsechna zaznamenana data o
Synchr

glukdze odeslana do telefonu. Pote bude aktualni

80 - hladina glukézy nadale aktualizovana kazdych 5

minut a zobrazovana na telefonu az do konce

14denni doby noseni.

Co délat, kdyz zobrazovaci zafizeni a snima¢ nemohou komunikovat?

Pokud zobrazovaci zafizeni a snimac nekomunikuji spravne, postupujte podle

pokyn( pro obnoveni spojenti:

1. Zkontrolujte, zda jste senzor spravne pouzili. Pokud ne, prectéte si cast 3.

Pouziti senzoru, kde se dozvite, jak aplikovat snimac, a znovu pripojte
zobrazovaci zarizeni a snimac. Pokud problém pretrvava, prejdete k dalsim

krok(m.
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. Zkontrolujte, zda je v nastaveni zobrazovaciho zafizeni zapnuta funkce
Bluetooth. Podle pokyn( v aplikaci zapnéte Bluetooth a obnovte

komunikaci se snimacem.

. Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi zobrazovacim zarizenim a snimacem
vetsi nez 6 metr(. Pokud ano, udrZujte zobrazovaci zatizenf ve vzdalenosti
do 6 metr( (20 stop) od Senzoru.

. Zkontrolujte, zda je ke snimaci pfipojen dalsi telefon (snimac nelze pfipojit
k vice zafizenim soucasné). Pokud ano, vypnéte Bluetooth plvodniho
zafizeni pred pripojenim noveho zarizeni.

. Zkuste restartovat telefon a znovu se pripojit ke snimaci.

. Zkontrolujte, zda nedoslo k udalosti uvedene v Casti 7.4 Bezpecnostn/
prohldasenrs systemu.

Poznamka

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nas zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.
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5 Ziskavani udaju o glykémii
Zobrazeni udajl o glukéze v aplikaci pro chytré telefony

Nasledujici obrazek ukazuje graf vyvoje glykemie v aplikaci pro chytre

telefony.

mmol/L

Poznamky:
8,0 mmol/L

06/03 15:05

Hodnoty glukdzy vyssinez 25 mmol/l se

zobrazuji v hodnote 25 mmol/L.

Cilovy rozsah glykemie nesouvisi s la, Y

nastavenim alarmu glykemie.
05:00 07:00 0900 11:00 13:00 15:00 17:00

Grafy zahrnuiji:
Udaje o glykémii ze snimace za poslednich 3 az 24 hodin zobrazené jako
trendova Cara, ktera konci nejaktualnejsim udajem glykemie zcela vpravo.
< Klepnutim na graf v kterémkoli bodé udajl o glukdze zvyraznite

prislusnou hodnotu.

< Klepnutim na pozadovanou délku zobrazenf nad grafem m{Zete
prepinat mezi 3hodinovym, 6hodinovym, 12hodinovym a

24hodinovym zobrazenim Udajl o glukoze.
< Klepnutim na 03 pod grafem zobrazite grafy na celé obrazovce.

Pfidané poznamky se zobrazuji jako graficke symboly u zaznamenaneho
Casu kazdeé udalosti. Klepnutim na libovolny symbol zobrazite podrobne

informace o udalosti.

Zobrazeni udajd o glukdze v aplikaci chytrych hodinek

Na nasledujicim obrazku je zobrazena stranka sledovani

v realnem case v aplikaci chytrych hodinek.

Na této strance si mizete prejet prstem nahoru a

zobrazit historickou krivku za posledni 3 hodiny:.
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Trendove Sipky ukazuji rychlost a smer vyvoje glukozy na zaklade poslednich

mereni GST.

Zaznam udalosti

Rychle rostouci
(0,11-0,17 mmol/l kazdou minutu)

Pomalu stoupajici
(0,06-0,11T mmol/l kazdou minutu)

Stabilni
(Méné nez 0,06 mmol/l kazdou minutu)

Pomalu pada
(0,06-0,11T mmol/l kazdou minutu)

Rychle klesajici
(0,11-0,17 mmol/l kazdou minutu)

Zaznam udalosti pomaha zachytit informace, kterée mohou ovlivnit hladinu

glukdzy. Funkci udalosti v aplikaci lze pouzit k zadavani a ukladani urcitych

typ0 udalosti.

Ikona zaznamu

Popis

Cas jidla a co jste jedli.

<N\

Typ a delka cvicen.

Typ, mnozstvi a cas uzivani leku.

Typ, mnozstvi a doba podani inzulinu.

Udaje z glukometru. Ty lze pouzit k fizeni glykémie.

Cas, kdy jdete spat a vstavate.

Jak se citite, napfiklad stastne, nastvaneé nebo Spatne.
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Pri pridavani zaznamu o uddlostech postupujte podle nasledujicich krok:
1. Klepnéte na a vwberte ikonu zaznamu, ktery je treba pridat.
2. Vyberte nebo zadejte pozadované informace.
3. Klepnutim na Hotovo ulozite poznamky:.
Zaznamy o udalostech mizete zobrazit pomoct:

Klepnutim na symbol udalosti v grafu Trendy glykemie zobrazite

podrobne informace o udalosti nebo

Klepnutim na polozku Profil > Udalosti zobrazite vsechny pridané

udalosti.
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6 Nastaveni glukdzového alarmu

Glukozove alarmy jsou oznameni z aplikace, kdyz hladina glukozy klesne

mimo nastaveny rozsah alarmu.

Chcete-li nastavit nebo zapnout alarmy glukozy, klepnéte v aplikaci pro
chytré telefony na Profil > Alarmy. Vyberte budik, ktery chcete zapnout, a

nastavte jej.
A POZOR

Ujistéte se, Ze je zobrazovaci zafizeni vzdy v dosahu 6 metr(l a zapnéte

alarmy. Pokud se nachazite mimo dosah, nemusite alarmy slyset.

Vyhneéte se nucenemu ukonceni aplikace. Aby bylo mozné prijimat alarmy,

musi byt aplikace v provozu na pozadi.

Zapnutim nastaveni Prepsat nerusit v aplikaci pro alarmy Naléhava nizka
glykemie, Nizka glykémie, Vlysoka glykemie a Ztrata signalu zajistite, ze
budete dostavat zvukoveé alarmy, pokud je zapnuta funkce Nerusit nebo

hlasitost tichych medii vaseho zafizeni.

Chcete-li pouzivat funkci Prepsat funkci Nerusit, musite ji udeélit opravneni.

< Proi0S: Abyste mohli tuto funkci pouzivat, musite pfijmout pozadavek
aplikace na opravneni pro kriticka upozorneni. Nastaveni Critical Alerts
mUzete povolit také pfimo v nastaveni oznamenf aplikace.

< Pro Android: Chcete-li tuto funkci pouzivat, musite prijmout zadost

aplikace o povoleni pristupu k funkci NerusSit. Nastaveni pristupu

Nerusit mlzete povolit také pfimo v nastaveni oznameni aplikace.

Glukdézove alarmy

O Urgentni nizka hladina glukézy

Urgentni alarm nizké hladiny glukozy:

10:44
Informuje vas, kdyz je hodnota GS1 3,1 mmol/l Aktualni hladina glukozy: 2.8mmol/L
nebo nizsi béhem 30 minut. Klepnutim na Later [ Pozdji
Zaznam me udalosti J
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(Pozdéji) tento alarm potvrdite nebo zaznamenate udalost, ktera jej podle
vas mohla vyvolat.
Tento budik si mlzete pfizplsobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Urgentni alarm nizké hladiny glukozy.
2. Pro styl budiku mézZete zvolit zvuk, vibrace nebo vibrace a zvuk.

3. Pokud jste vybrali moznost Zvuk nebo Vibrace a zvuk, vyberte zvuk
budiku. Hlasitost bude odpovidat nastaveni vaseho zafizeni. Pokud jste

vybrali pouze moznost Vibrace, tento krok preskocte.
4. Klepnutim na Ulozit ulozte nastaven.
Poznamky:

Alarm naléhave nizke hladiny glukozy bude vzdy prehravat zvuk, i kdyz je

zafizeni ztlumene nebo je zapnuta funkce Nerusit.

Uroven alarmu urgentni nizké glykémie je 3,1 mmol/l a nelze ji ménit.
Délku trvani funkce Snooze mizete nastavit v rozmezi 5az 30 minut. Po
potvrzeni prvniho alarmu Urgent Low se bude opakovat, pokud hodnota

GS1 zOstane pod 3,1 mmol/L po dobu trvanf funkce Snooze.

Alarm nizké hladiny glukodzy:

) Nizka hladina glukézy

Informuje vas, kdyz je hodnota GS1 na nastavene

10:44

Urovni nebo pod ni. Klepnutim na moznost Pozdéji Aktulni hladina glukozy: 3.8mmol/L
tento alarm potvrdite nebo zaznamenate udalost, [ Pozdgji
ktera jej podle vas mohla vyvolat. [ o e udalost }

Tento budik si mUZete prizplsobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Alarm nizké hladiny glukdzy.

2. Nastavte Uroven alarmu nizkeé hladiny glukézy mezi 3,3 mmol/la 5,6

mmol/L.

3. Nastavte dobu trvani funkce Snooze pro budik nizké hladiny glukozy

podle potreby.
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4. Pro styl budiku si miZete vybrat ze zvukového, vibra¢niho nebo

vibracniho a zvukového.

5. Pokud jste vybrali moznost Zvuk nebo Vibrace a zvuk, vyberte zvuk
budiku. Hlasitost bude odpovidat nastaveni vaseho zarizeni. Pokud jste

vybrali pouze moznost Vibrace, tento krok preskocte.

6. Klepnutim na Ulozit ulozte nastaveni.

Alarm vysokeé hladiny glukdzy:
. . O Vysoka hladina glukézy
Informuje o tom, kdy je hodnota GS1 na

. i i 10:44
nastavene Urovni nebo nad ni. Klepnutim na Aktualni hladina glukszy: 14.0mmol/L

CcZ

Pozdéji tento alarm potvrdite nebo zaznamenate [ pozdsji

udalost, ktera jej podle vas mohla vyvolat.

Zaznam me udalosti

—

Tento budik si mUZete prizplsobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Alarm vysokeé hladiny glukozy.

2. Nastavte Uroven alarmu vysoké glykemie v rozmezi 6,7 mmol/l az 22,2

mmol/L.

3. Nastavte dobu trvani funkce Snooze pro alarm vysoke hladiny glukozy
podle potreby.

4. Pro styl budiku si mizete vybrat ze zvukového, vibracniho nebo

vibracniho a zvukového.

5. Pokud jste vybrali moznost Zvuk nebo Vibrace a zvuk, vyberte zvuk
budiku. Hlasitost bude odpovidat nastaveni vaseho zarizeni. Pokud jste

vybrali pouze moznost Vibrace, tento krok preskocte.

6. Klepnutim na Ulozit ulozte nastaveni.
Rychle rostouci alarm:

Informuje vas, kdyz hladina glukozy stoupa rychlejinez 0,11 mmol/l za

minutu a zaroven je aktualni hladina glukozy nad zadanou prahovou
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hodnotou. Klepnutim na moznost Pozdéji tento alarm potvrdite nebo

zaznamenate udalost, ktera jej podle vas mohla vyvolat.

Prizplsobte si tento budik podle oznameni na obrazovce.
Rychle padajici alarm:

Informuje vas, kdyz hladina glukozy klesa rychlejinez 0,11 mmol/l za
minutu a zaroven je aktualni hladina glukozy nad zadanou prahovou
hodnotou. Klepnutim na moznost Pozdéji tento alarm potvrdite nebo

zaznamenate udalost, ktera jej podle vas mohla vyvolat.

Prizplsobte sitento budik podle oznameni na obrazovce.
Systémové alarmy
Alarm ztraty signalu:

Informuje vas o tom, ze senzor docasne
nekomunikuje s aplikaci a ze nedostavate Udaje o

Ztrata Signalu
glykémii nebo alarmy nizke ¢i vysoké glykemie.
Klepnutim na moznost Try Again (Zkusit znovu) Zkuste znovt
obnovite komunikaci se snimacem. Pokud
problem pretrvava, kontaktujte nas zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.

Tento budik si mlzete pfizplsobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Alarm ztraty signalu.

2. Nastavte pro tento budik dobu trvani odlozeni, aby vas upozornil, kdyz

vas snimac nekomunikuje s aplikaci déle nez po zadanou dobu.

3. Pro styl budiku si mizZete vybrat ze zvukového, vibra¢niho nebo

vibracniho a zvukového.

4. Pokud jste vybrali moznost Zvuk nebo Vibrace a zvuk, vyberte zvuk
budiku. Hlasitost bude odpovidat nastaveni vaseho zarizeni. Pokud jste

vybrali pouze moznost Vibrace, tento krok preskocte.
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5. Klepnutim na Ulozit ulozte nastaveni.

Technické alarmy:

Informuje vas o selhani senzoru. Technicky alarm nelze vypnout.
Prizplsobte si tento budik podle oznameni na obrazovce.

Reakce na alarmy

Kdyz obdrzite alarm, potvrdte jej na displeji zafizeni a rozhodnéte se o lecbée

podle svého aktualniho zdravotniho stavu.

Dokud alarm nepotvrdite, bude se na obrazovce aplikace trvale zobrazovat
pole alarmu. Zvuk a/nebo vibrace se budou opakovat na adrese , kdyz

system spusti dalsi alarm. Systéem analyzuje vase Udaje GS1 kazdych 5 minut.

Poznamky: Pro naléhave nizké, nizke avysoké glukozove alarmy a pro
alarmy ztraty signalu mizete nastavit dobu prodlevy. Alarm bude opakovan

po dobu, kterou urcite.

Zobrazeni zdznamu glykemického alarmu

Zaznamy o alarmech nizke a vysoke hladiny glukozy zobrazite klepnutim na
a ., pravéem hornim rohu obrazovky Monitorovani. Prohlizeni a pochopeni
historie glykemie mize byt dllezitym nastrojem pro zlepseni kontroly
glykemie. Spolupracujte se svym odbornym zdravotnickym tymem, abyste

porozumeli sve glykemicke historii.

VAN VAROVANI

Pokud alarm vysokeé/nizké hladiny glukdzy neodpovida pfiznaklim nebo
oCekavani, pouzijte hodnotu glykemie z prstoveho glukometru. V pfipade
potreby vyhledejte lekarskou pomoc.

Alarm vysoké/nizke hladiny glukdzy nelze pouzit v pripade téhotenstvi,

dialyzy nebo kritickeho onemocneni. Hladiny vysokeho/nizkého alarmu v
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této klinické studii jsou doporuceneé hodnoty pro pacienty s diabetem 1. a
. typu, s vyjimkou vySe uvedenych skupin obyvatel.

Pouzivani budik( aplikace chytrych hodinek

; , , v . , , . High Alarm
Po sparovani snimace s aplikaci chytrych hodinek budou

Your current data

7.9

alarmy glukdzy prijimany v aplikaci chytrych hodinek, ale
nikoli v aplikaci chytrého telefonu. Chcete-li alarm potvrdit, el

klepnéte na tlacitko OK na obrazovce chytrych hodinek. oK

Pomoci aplikace pro chytré telefony mizete pfizpUsobit
nastaveni budiku, napriklad cilové hodnoty vysoke a nizké hladiny glukozy a
styl budiku.

Poznamka: Pro synchronizaci nastaveni budiku se ujistéte, ze jsou

smartphone a chytre hodinky pripojeny k internetu.

Pokud nedostavate alarmy:

Pro zjisténi moznych pricin zkontrolujte nasledujici udaje:
Prilis nizke nabiti baterie: Pokud je baterie zobrazovaciho zafizeni vybita,

nebudou ziskany zadne Udaje GS1 ani alarmy.

Aplikace je vypnuta: zkontrolujte, zda je zapnuta aplikace chytrého
telefonu a/nebo nastaveni aplikace chytrych hodinek, aby bylo mozne
prijimat udaje nebo alarmy GS1.

Alarmy jsou vypnuté: Pro zobrazeni budikdl méjte zapnutou funkci budiku
v aplikaci chytrého telefonu a/nebo v aplikaci chytrych hodinek.
Nefunguje hlasitost: Hlasitost je dostatecne hlasita, aby bylo slyset

alarmy.

Nefunkcni reproduktor a vibrace: budiky neslysite ani necitite,

zkontrolujte, zda nejsou vypnuté nebo nefunguji.
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Mimo dosah: Pro zajisténi spravne komunikace udrzujte zobrazovaci
zatizeni ve vzdalenosti maximalné 6 metr( od snimace, aniz by mezi nimi
byly prekazky. Pokud neniv dosahu, nebudou ziskany zadne udaje GST
ani alarm.

Systemove chyby: v pfipade systéemove chyby indikovane v aplikaci
chytréeho telefonu a/nebo v aplikaci chytrych hodinek - napriklad zadne
Udaje, chyba senzoru nebo ztrata signalu - nebudou ziskany zadné Udaje

GST1 ani alarmy.

Behem zahfivani a po skonceni relace: Behem 1 hodiny zahtivani nebo

po skonceni relace senzoru nebudou ziskany zadneé alarmy ani udaje GS1.
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7 Ziskani zpravy o glykéemii

V aplikaci pro chytré telefony si mizete zobrazit zpravu o glykémii za cely
den nebo za urcité ¢asove rozmezi.V pfipadé potfeby mlzZete zpravu AGP

také exportovat.
7.1 Zobrazeni dennich zprav

Zobrazeni dennich zprav v dennim protokolu, které zobrazuji podrobne

denni informace.

Denné celkoveée

Celkove denné zobrazuje primeér nameéfenych hodnot glukdzy ze snimace,
procento Casu, kdy byly hodnoty glukdzy ze snimace v cilovém rozmezi a
mMimo nej.

Denni trendy

Denni trend je graf namerenych hodnot glukdzy Sensor v jednotlivych dnech.
V grafu jsou zobrazeny symboly oznacujici udalosti.

Zvolte datum

Klepnutim na Pfedchozi a DalSi v horni ¢asti obrazovky aplikace pro

chytre telefony zobrazite Udaje predchoziho a nasledujiciho dne nebo

Klepnutim na ikonu uprostfed nahore vyberte datum, které chcete

zkontrolovat.

7.2 Zobrazeni zprav AGP za nékolik dni

Zobrazeni zprdv AGP v ¢asti Reporty AGP a Ambulantni Glukézovy Profil (B
., , ., . . mmol/L 3 Cilovy rozsah 3.9-10 mmol/L

porovnani trendu glukozy v ¢asti Trending 20

Comparison.

Reporty AGP \J NN

Ve zpravach AGP jsou uvedeny souhrny

]
12am 3am 6am 9am 12pm 3pm 6Epm 9pm 12am

informaci za nékolik dnf .
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AGP ukazuje priibéh a variabilitu hladin glukozy v senzoru béhem typického

dne.

Zelena Cast ukazuje cilovy rozsah namerenych hodnot glukozy.
Poznamka: AGP potiebuje Udaje o glukdze za nejmeéne 5 dni.
Srovnani trendd

Vyberte dny, ve kterych chcete porovnat vyvoj glykemie.
7.3 Exportovani zpravy AGP

1. V aplikaci chytrého telefonu klepnéte na polozku Reporty AGP.
2. V horni Casti obrazovky vyberte Casovy rozsah.

3. Klepnutim na polozku Report vygenerujete report ciloveho casoveho

rozsahu.
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8 Zmeéna profilu uzivatele

Profil aplikace pro chytré telefony

Nazev tlacitka

Popis

Upravit profil

Upravte informace o uctu.

Sdileni dat

Pozvéte pritele, aby si prohlédl hodnoty glukdzy ze senzoru
a grafy trendd, nebo sledujte hodnoty glukdzy a trendy
ostatnich. Pri sdileni dat postupujte podle pokyni na
displeji zarizeni.

Zarizeni

Zobrazeni informaci o senzoru.

Klepnutim na polozku Dalsi data zobrazite hodnoty
glukozy ze senzoru a klepnutim na polozku Exportovat
vse je mUzete exportovat do souboru Excel.

Klepnutim na moznost Zmeénit vymente snimac za nowy.

Logbook

Zobrazi historii udalosti v€etné casu a informaci pridanych
uzivatelem.

SiWatch

Naskenujte QR kod na chytrych hodinkach a prihlaste se do
aplikace chytrych hodinek.

Cilové rozmezi glyké
mie

Nastavte typ diabetu a cilovy rozsah glykemie.

1. Zapnutim budikd nastavite styl a cile budika.

Alarmy ) .. 5 )
2. Klepnutim na Ulozit ulozte nastaveni.
.. ] Pridejte pfipomenutf a pfizpUsobte sijejich nazvy, casy.
PFipominky R . , )
rozvrhy opakovani. Prejetim doleva pfipomenuti odstranite.
Napovéda Vyhledejte pomoc pfi aplikaci a pripojent.

Nastaveni aplikace pro chytré telefony

Klepnutim na S v pravem hornim rohu stranky profilu nakonfigurujte

nastaveni aplikaci chytreho telefonu.,

Nazev tlacitka

Popis

Vymazat vsechna data

Odstraneni vsech udajd o glukoze ze senzoru ulozenych v
telefonu.

Chcete-li odstranit, klepnéte na moznost Ano.

38



CcZ

Nazev tlacitka

Popis

Poznamka:
Jednou smazana data nelze obnovit.

Chcete-li dialogove okno zrusit, klepnéete na polozku "x
v pravem hornim rohu dialogoveho okna.

Obnoveni hesla

Obnoveni prinlasovaciho hesla. Pfi obnovovani hesla
postupujte podle pokyn( na obrazovce.

Jednotka Vyberte jednotku zobrazenou v aplikaci.
Jazyk Vyberte jazyk aplikace.
. Vyberte zemi v seznamu nebo zadejte nazev zeme do

Zemé o o .
vyhledavaciho pole a vyhledejte cilovou zemi.
Zobrazeniverze aplikace SIBIONICS, informace o aktualizaci,
kontaktni e-mail, podminky pouzivani a zasady ochrany

O nas osobnich udajd.

Pokud je k dispozici nova verze aplikace SIBIONICS,
aktualizujte ji.

Pravni dokumenty

Prohlédnéte si podminky pouzivani a zasady ochrany
osobnich udajl.

Odstranéni uctu

Odstraneni aktualniho Uctu a vsech dat.
Poznamka:
Jednou smazana data nelze obnovit.

Protfepat pro plakat

Zapneéte tlacitko a poté jemne zatfeste telefonem na strance
Monitorovani, aby se vytvoflil plakat s informacemi o
glykémii v realnem case.

Odhlaseni

Odhlaseni aktualniho uctu.

Profil aplikace pro chytré hodinky

Vstupte na monitorovaci stranku aplikace chytrych hodinek a posunutim

doleva prejdete na stranku Profil.

Nazev tlacitka

Popis

Zarizeni

Zobrazeni informaci o senzorech.

Nasledovnici

Zobrazeni seznamu sledujicich.
Pokud chcete, odstrante nasledovnika.

Poznamka: Pomoci funkce sdileni dat v aplikaci chytrych
hodinek mlzete pozvat pfitele, aby siv aplikaci chytrych
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Nazev tlacitka

Popis

hodinek prohlédl hodnoty glukdzy ze snimace a grafy trend(.
Ujistéte se, ze aplikace chytreho telefonu i aplikace chytrych
hodinek jsou pfihlaseny ke stejnemu uctu. Po konfiguraci
nastaveni v aplikaci chytrého telefonu se pozvany pritel
zobrazi v seznamu sledovanych osob.

Nastaven

Jednotka

Zobrazeni jednotky glukozy nastavené aplikaci chytreho
telefonu.

Poznamka: Glukometr lze vybrat pouze prostiednictvim
aplikace v chytrem telefonu. Po vybéru jednotky v chytrem
telefonu otevrete aplikaci chytrych hodinek, ktera zmeny
automaticky synchronizuje. Ujistéte se, ze aplikace chytreho
telefonu i aplikace chytrych hodinek jsou pfihlaseny pod
stejnym Uctem, aby k této synchronizaci doslo.

Alarm

Zobrazeni prahové hodnoty alarmu nastaveneé v aplikaci
chytrého telefonu.

Poznamka: Cilove hodnoty vysoké a nizké hladiny glukozy a
styl upozornéni mizete nastavit pouze prostfednictvim
aplikace v chytrem telefonu. Po dokonceni nastaveniv chytre
m telefonu se zmeény v aplikaci chytrych hodinek automaticky
synchronizuji, pokud jsou aplikace chytrého telefonu |
aplikace chytrych hodinek prihlaseny pod stejnym uctem.

Odhlaseni

Odhlaseni aktualniho uctu.
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9 Denni aktivity

Systém GS1 CGM lze pouZivat pfi nejriizneéjsich ¢innostech.

Aktivita Co byste méli védét

UdrZujte zobrazovaci zafizeni ve vzdalenosti do 6 metr( (20
stop) od snimace bez jakychkoli pfekazek (napriklad stén

Spani nebo kovu), jinak mize dojit k naruseni komunikace.
Chcete-li pfijimat budiky nebo upominky béhem spanku,

ujistéte se, ze mate na displeji zafizeni zapnuty zvuk a/nebo
vibrace.

Senzor je vodeodolny a lze jej nosit pfi koupani, sprchovani

o o nebo plavani.
Koupani, sprchovani a

olavani Poznamka:

NEPONORUJTE snimac hloub&ji nez 1 metr nebo na dobu
delSi nez 1 hodinu.

Intenzivni cviceni mize zplsobit ztrétu senzoru. Pfi noseni
Dal3i cinnosti snimace behem cviceni jej chrante pred narazem, napriklad
pomoci naplasti. Behani neovlivni vykonnost snimace.
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10 Vyjmuti snimace

1. Wtahnéte okraj lepidla, které drzi senzor na kizi. Jednim pohybem jej
pomalu odlepte od pokozky. Odstranéni snimace mUze usnadnit potirani

lepidla alkoholem.

Poznamka: Zbytky lepidla na pokozce lze odstranit teplou mydlovou

vodou nebo isopropylalkoholem.

2. Pouzity Sensor zlikvidujte podle pokyn( sveho lékare. Viz 75. Skladovani,
uarzba a likvidace systérmu GS1 CGM. PTi pouziti noveho Senzoru
postupujte podle pokynC v ¢asti 3. PouZiti senzoru. Pokud byl poslednf
Senzor odstranén po uplynuti 14denni doby noseni, budete vyzvani k

zalozeni novéeho Senzoru.

/N pPozoR

Senzor lze nosit az 14 dni. Po uplynuti doby noSeni prestane snimac

aktualizovat Udaje o glykémii a mél by byt odstranén podle pokyn(.
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11 Vyména snimace

Po uplynuti 14denni doby opotrebeni prestane snimac¢ automaticky
fungovat a musi byt vymenen. V prfipade podrazdeni nebo neprijemnych

pocitl v misté aplikace senzor vymente.

/N pozoRr

Pokud se snimac uvolni nebo hrot snimace vystupuje z klze, m{zZe dojit k
tomu, ze nebudou nameéreny zadneé hodnoty nebo budou namereny
nespolehlivé nizke hodnoty. Zkontrolujte, zda se Senzor neuvolnil. Pokud se
uvolnil, vyjmete jej a pouzijte novy.

Viz 70. Viymuti snimace.
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12 Odinstalovani aplikace pro chytré telefony

1. Klepneéete na ikonu na ploSe smartphonu a podrzte ji.
2. Vrozbalovaci nabidce vyberte moznost Odebrat aplikaci.
3. Pripadneé vyberte Nastaveni > App > App Manager, vyberte aplikaci a

odinstalujte ji.
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13 Rozhodnuti o lécbeé

Spolupracujte se svwym odbornym zdravotnickym tymem a sestavte si plan [éC
by diabetu, ktery bude obsahovat informace o tom, kdy pouzit systém pro
rozhodovani o lecbe. Méli byste se také poradit se svym odbornym

zdravotnickym tymem o nejvhodnejsi dobe kontroly glykemie.

&VAROVANI' :

System mUzZe nahradit testovani glykémie s vyjimkou nize uvedenych situaci.
Jedna se o pripady, kdy je tfeba provest test glukdzy v krvi pred rozhodnutim,
co delat nebo jake rozhodnuti o l[écbé ucinit, protoze Udaje ze senzoru
nemusi presné odrazet hladinu glukozy v krvi:

Bez Cisla a/nebo bez Sipky

Priznaky neodpovidaji namerenym hodnotam:

Pokud si myslite, ze nameérene hodnoty glykémie nejsou spravne nebo

neodpovidaji tomu, jak se citite, provedte si test glykemie. Neignorujte

pfiznaky, které mohou byt zplsobeny nizkou nebo vysokou hladinou

glukozy.

Pokud jste pecovatel, vénujte pozornost okamzikiim, kdy priznaky osoby,

0 kterou pecujete, neodpovidaji hodnotam glykemie namerenym v

senzoru. Kdyz se priznaky neshoduji s namerenymi hodnotami, provedte

test hladiny glukozy v krvi a lecbu provadejte na zaklade tohoto vysledku.
Kdyz se vas pocit neshoduje s udaji senzoru, pouzijte k lecbe méeric BG, i kdyz
mate Cislo a Sipku. Napriklad se necitite dobre, ale Udaje senzoru ukazuji, ze

jste v rozmeazi.

Rozhodovani o léché

Nez zaCnete system pouzivat pro rozhodovani o lecbeé, ujistéte se, ze dobre

rozumite tomu, jak systéem funguje ve vasem téle. PokracCujte v pouzivani
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glukometru pro rozhodovani o lecbé, dokud nebudete s informacemi
ziskanymi ze Systému spokojeni.

Rozhodnuti o [éCbé neznamena jen uzivani inzulinu. Rozhodnuti o lécbé
mUzZe zahrnovat i takové véci, jako je uzivani rychle plsobicich sacharidd,

jidlo nebo dokonce nicnedeélani a pozdejsi kontrola.

Casto si kontrolujte hladinu glukodzy, abyste zjistili, jak sacharidy, léky, cvicen,
nemoc nebo stres ovliviuji hodnoty glukozy v krvi. Ziskane informace vam
mohou pomaoci zjistit, proc je vase glykemie nekdy prilis vysoka nebo prilis
nizka a jak tomu v budoucnu zabranit.

Poradte se se svym odbornym zdravotnickym tymem o tom, jak vas inzulin
funguje. Cim vice budete svému inzulinu rozumét, véetné toho, za jak dlouho
zacne pUsobit a jak dlouho ve vasem téle vydrZi, tim spise se budete moci

lépe rozhodovat o leche.

Sezndmeni se systémem muze trvat dny, tydny nebo dokonce mésice. Cim
Casteji budete kontrolovat hodnoty ze Systemu pomaoci glukometru, tim lepe
pochopite, jak pro vas System funguje. Pote, co si zkontrolujete glykemi,
vyuzijte vsechny informace na obrazovce, kdyz se rozhodujete, co udelat
nebo jake rozhodnuti o lecbeé ucinit. Pamatujte, ze byste nikdy nemeéli Cinit
rozhodnuti o lecbe pouze na zaklade Sipky trendu glykémie. Ve spolupraci se
svym odbornym zdravotnickym tymem sestavte plan [éCby cukrovky, ktery

bude zahrnovat i to, kdy informace ze systému pouzit pro rozhodovani o

Pokud neni k dispozici zadne Cislo aktualni glykemie, napriklad kdyz obdrzite
chybove hlaseni nebo nizky Ci vysoky vysledek, nemate dostatek informaci
pro rozhodnuti o lecbée. Provedte test glykemie a lecbu provadejte na zaklade

tohoto vysledku.
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NedUOveérujte Udajim glukdzy Sensor, o kterych si myslite, Ze mohou byt
nespravne nebo ze neodpovidaji tomu, co byste ocekavali na zaklade sve
nedavne aktivity. Napriklad pokud jste snedli veceri, ale zapomneli jste si
pred jidlem aplikovat inzulin, ocekavali byste, ze vase glykemie bude vysoka.
Pokud je udaj o glykemii nizky, neodpovida vasi nedavne aktivite, proto jej
nepouzivejte k rozhodovani o [écbe. Nerozhodujte o [éCbe, pokud si myslite,
ze vase hodnoty glukozy Sensor jsou nespravne. Provedte test glykemie a

lecbu provadejte na zakladeé tohoto vysledku.

Nekdy se mize stat, Ze vase priznaky nebudou odpovidat hodnotam glukdzy
namerenym v senzoru. Napriklad se citite roztfeseni, zpoceni a mate zavrate,
COZ jsou priznaky, ktere se obvykle objevuji pri nizké hladine glukdzy, ale
hodnoty glykéemie jsou Vv cilovem rozmezi. Pokud priznaky neodpovidaji
nameérenym hodnotam, provedte test glykemie a [éCbu provadéjte na
zaklade tohoto vysledku. Neignorujte pfiznaky, které mohou byt zplsobeny
nizkou nebo vysokou hladinou glukdzy v krvi.

Vas odborny zdravotnicky tym vam pomdze pochopit, kdy je spravnym
reSenim nicnedelani a pozdejsi kontrola. Napfiklad pokud je vase glykemie
vysoka a stoupa, vas prvni instinkt maze byt vzit si vice inzulinu, abyste
glykemii snizili, avsak v zavislosti na tom, kdy jste si naposledy vzali inzulin
nebo na vasi nedavne aktivite, mize byt spravnym lécebnym rozhodnutim
nedeélat nic a zkontrolovat to pozdeéji. Neuzivejte korekcni davku béhem 2
hodin po davce jidla. Mize to mit za nasledek "stfradanf inzulinu" a nizkou
hladinu glukozy.

Hodnoty glukdzy ze senzoru, které jsou zalozeny na hladineé glukozy v
intersticialni tekutine, se mohou lisit od hodnot glukozy v krvi (z prstu),
zejmeéna v dobé, kdy se hladina glukozy v krvi rychle meéni. Pokud hodnoty
glykéemie a alarmy ze systemu neodpovidaji vasim pfiznaklim nebo
oCekavanim, pouzijte pri rozhodovani o lecbée diabetu hodnotu glykemie z

prstoveho glukometru.
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Rozhodovani o tom, kolik rychle plsobiciho inzulinu si vzit pfi rGznych jidlech
a situacich, mdze byt obtiZzné. Spolupracujte se svym odbornym
zdravotnickym tymem a proberte s nim rlizné situace a to, co by pro vas

mohlo byt nejlepsi.
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14 Redeni problémi
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Problém

Mozné pfriciny

Reseni

Senzor se
nepfichyti na k{zi.

Misto neni zbaveno
necistot, oleje, vlasu
nebo potu.

Vyjmeéte snimac.

N

Misto ocistéte obyCejnym mydlem a
vodou a pote je vycCistéte
alkoholovou uterkou. Pred aplikaci
pripravku Sensor pockejte, az
alkohol zaschne.

3. PouZzijte novy snimac podle pokynd
v Casti 3. Pouziti senzoru. Zvazte
oholenf mista, vyvarujte se
pouzivani kréem( pfed zavedenim a
aplikujte novy snimac na
nedominantni pazi.

Podréazdeni klze v
misté aplikace
senzoru.

Svy nebo jiné stahujici
odeévy i doplnky

zplsobujici tfeni v miste.

Dbejte na to, aby se na miste nic
neotiralo.

M(Zete byt citlivi na
lepici material.

Pokud se podrazdeni vyskytuje v miste,
kde se lepidlo dotyka kizZe, obratte se
na odborny zdravotnicky tym, ktery vam
poradi, jak nejléepe postupovat.

Udaje o glykémii
se neaktualizuji.

Zobrazovaci zafizeni
neni drzeno dostatecne
blizko snimace.

Ujistete se, ze se zobrazovaci zafizeni
nachdazi ve vzdalenosti do 6 metr{ od
snimace, a zkuste snimac sparovat,
abyste ziskali Udaje o glykemii.

Senzor je prilis horky
nebo prilis studeny.

Presunte se na misto, kde je teplota v
rozmezi od 5 °C (41°F) do 40 °C (104°F), a
za nekolik minut snimac znovu sparujte.
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15 Skladovani, udrzba a likvidace systému GS1 CGM
Ulozisté
Spravneé ulozeni systemu GS1 CGM pomaha predchazet selhanim systemu.
Senzor uchovavejte ve sterilnim obalu, dokud nebude pfipraven k pouziti.
Skladujte priteplotach od 4 °C (39,2°F) do 25 °C (77°F).
Skladujte v rozmezi 10 % az 90 % relativni vihkosti.

Skladovani mimo doporuceny rozsah mize vést k nepresnym udajim GS1.

Senzor lze skladovat v chladnicce, pokud je v doporucenem teplotnim

rozmezi.

Senzory skladujte na chladnem a suchem misté. Neskladujte je v

zaparkovanem aute v horkém dni ani v mrazaku.
Udrzba
Systém nema zadné opravitelné ¢asti. Udrzba softwaru je zajisténa
prostrednictvim aktualizace softwaru.
Likvidace systému
RGzné regiony maji rlizné pozadavky na likvidaci elektroniky (senzor) a ¢asti,
které prisly do styku s télesnymi tekutinami nebo krvi (aplikator a senzor).

Senzor nesmi byt likvidovan prostrednictvim sberu komunalniho odpadu.
Oddeleny sbér odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni je v Evropske

unii nafizen smernici 2012/19/EU.
Pred likvidaci aplikatoru senzoru provedte nasledujici operace:

Vnitini strukturu aplikatoru Sensor Applicator tahnéte dozadu pomoci
vypoukliny vicka, dokud nezapadne na misto. Zakryjte aplikator Sensor

Applicator krytkou a nasadte zpét bezpecnostni sponu.

Pokyny k likvidaci aplikator( Sensor Applicators na ur¢eném sbérném
misté ostrych pfedmetl ziskate od mistniho Urfadu pro nakladani's
odpady.
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/\ VAROVANI

Pouzity senzor obsahuje jednorazovou senzorovou sondu, ktera je behem
pouzivani v kontaktu s intersticialni tekutinou. Senzor je urcen pouze k
jednordzovému pouziti. Opakované pouziti senzoru Sensor mdze mit za
nasledek poskozeni sondy , nepresne udaje o glykémii a podrazdéni nebo

infekci v misté aplikace.

Senzor obsahuje lithiovou baterii, ktera by nemela byt spalovana. Baterie
mUze pfi spalovani explodovat.

Senzorovy aplikator je rovnez urCen pouze k jednorazovemu pouziti. Po
aplikaci obsahuje uvnitf vodici jehlu. NEPOKOUSEJTE se vodici jehlu z
aplikatoru vyjmout ani vodici jehlu Cistit Ci sterilizovat. V opacném pripade

mUzZe dojit k nechtéenym vysledkim nebo zranéni.
Zakaznicky servis

SpoleCnost Shenzhen SiSensing nabizi technickou podporu pro system
kontinualniho monitorovani glukozy GS1. Mate-li jakekoli dotazy tykajici se
systemu GS1 CGM, obratte se na nas zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.
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16 Symboly pro oznacovani
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o

Viz navod k obsluze /
brozura

\iyrobce

A

Teplotni limit

Sériove c¢islo

Datum vyroby

Chrante pred vihkem

o
&

Nebezpecne pfi vysetieni ((())) Neionizujici
MR A elektromagneticke zareni
[ ]
R Prilozna Cast typu BF A Upozorneni
REF Katalogové ¢islo STERILEIR| | Sterilizovano ozafovanim

®

Nepouzivejte opakovaneé

Obecny symbol pro
vyuziti/recyklaci

=

Datum spotreby

Omezeni vlhkosti

®

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prectete si
navod k pouziti.

Odpadni elektricka a
elektronicka zafizeni (WEEE) -
pfi likvidaci vyrobk( se fidte
smernici 2012/19/EU v
Evropske unii.

zafizeni

o hé <teriln(

MD Zdravotnicky prostredek O Sys.gmjednoduc € stern
bariery

UDI Jedinec¢ny identifikator c € Gonaten Ct

Zplnomocneény zastupce v
Evropskem spolecenstvi

OznacCuje stupen ochrany
krytem podle IEC 60601-1.

Dovozce

Tudy nahoru

Kfehké, manipulujte s nimi
opatrne

Chrante pred slunecnim
zarenim
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17 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém je urCen pro pouziti v elektromagnetickéem prostredi, jak je popsano v

nasledujici tabulce. Zakaznik nebo uzivatel je zodpovedny za to, ze System

bude v tomto prostredi pouzivan.

Dodrzovani
Emisni test v 4 e Elektromagnetické prostiedi - pokyn
predpisu 9 P pokyny
System vyuziva RF energii pouze pro sve
RE emice | vmtrm f,un|,<ce. PFO,’[OJSOUVJehO RF e,mjse
Skupina 1 velmi nizké a nenf pravdépodobneé, ze by
CISPRTT zplsobovaly rusenfi v blizkych elektronickych
zarizenich.
RF emise 9
Trida B L . . y
CISPR 11 Systém je vhodny pro pouZziti ve vsech

Harmonicke emise IEC

61000-3-2

Nepouzije se

zafizenich jinych nez domacnosti a
zafizenich pfimo pfipojenych k vefejné siti
nizkeho napéti, ktera zasobuje budovy

Kolisani napéti / emise
flikru IEC 61000-3-3

Nepouzije se

pouzivane pro domaci ucely.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

System je urcCen pro pouziti v elektromagnetickem prostredi, jak je popsano v

nasledujici tabulce. Zakaznik nebo uzivatel je zodpovedny za to, Zze System

bude v tomto prostredi pouzivan.

Test IMUNITY

Uroven zkousky
podle normy
IEC/EN 60601

Elektromagnetické

) i1 sh
Uroven shody prostiedi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt 8 kV
+2 KV +4 kV; +8
kV, £15 kV vzduch

Podlahy by mély byt
drevené, betonove nebo z
keramickych dlazdic. Pokud
je podlaha pokryta
syntetickym materialem,
mela by byt relativni vihkost
nejmene 30 %.

kontakt +8 kV

+2 kV, +4 kV; +8
kV, £15 kV
vzduch
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Test IMUNITY

Uroven zkousky
podle normy
IEC/EN 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Rychly elektricky

+2 kV pro
napajeci vedeni

prechodovy déj +1 kV pro Nepouzije se Nepouzije se
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni
vedeni
+0,5 kV, £1 kV od
. vedeni k vedeni
Prepéti
+0,5kV. +1 kV. +2 | Nepouzije se Nepouzije se
IEC 61000-4-5 , .
kV vedeni proti
zemi
Poklesy a

preruseni napéti
IEC 61000-4-11

0%, 70%, 0% Uy Nepouzije se

Nepouzije se

Frekvence
napajeni (50/60
Hz) magneticke
pole

IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

VWykonova magneticka pole
by méla byt na urovni
charakteristické pro typicke
misto v typickem domacim,
komercnim nebo
nemocnicnim prostredi.

Poznamka: Urje stfidave sitove napeti pred pouzitim zkusebni urovne.

Test IMUNITY

Uroveni zkousky podle
normy IEC/EN 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické
prostfedi - pokyny

Vedeneé radiove
viny

IEC 61000-4-6

150 kHz az 80 MHz 3V

ISM a radioamaterska
pasma od 150 kHz do
80 MHz 6V

Nepouzije se

Nepouzije se
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Test IMUNITY

Uroveri zkousky podle
normy IEC/EN 60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Vyzarene radiove
viny

IEC 61000-4-3

80MHz az 2700MHz
10V/m

385MHz 27V/m
450MHz 28V/m

710MHz, 745MHz,
780MHz 9V/m

810MHz, 870MHz,
910MHz 28V/m

1720MHz, 1845MHz,
1970MHz 28V/m

2450MHz 28V/m

5240MHz, 5500MHz,
5785MHz 9V/m

10V/m, 80% Am pfi
TkHz

27V/m PM pfi 18 Hz

28V/m FM £ 5 kHz
odchylka pfi
sinusovem kmitocCtu
1 kHz

9V/m PM pri 217Hz
28 \//m PM pfi 18 Hz
28V/m PM pfi 217Hz
28V/m PM pfi 217Hz
9V/m PM pfi 217Hz

d=12VP
80 MHz az 800 MHz

d=23VP
80 MHz az 2,5 GHz

Pje maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace

a dje doporucena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilacl, stanovena elektromagnetickym

prizkumem lokality, by méla byt v kazdém frekvencnim rozsahu nizsi nez

Uroven shody.

V blizkosti zafizeni oznaceného ndsledujicim symbolem mize dochazet k

ruseni (((i)))

Poznamka

Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2

Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického

zateni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

Doporucené odstupoveé vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi

radiovymi komunikacnimi zafizenimi a systémem

System je urcen pro pouziti v elektromagnetickem prostredi, ve kterem jsou

kontrolovany vyzarovane radiove poruchy. Zakaznik nebo uzivatel Systemu
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mUzZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalnf

vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi

(vysilaci) a Systemem, jak je doporuceno na nize, podle maximalniho

vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni
jmenovity
vystupni vykon

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,7 GHz

vysilaée (W) NepouZije se d=1.2VP d=23VP
0.01 Nepouzije se 012 0.23

0.1 Nepouzije se 0.38 0.73

1 Nepouzije se 1.2 2.3

10 Nepouzije se 3.8 73

100 Nepouzije se 12 23

U vysilact s maximalnim vystupnim vykonem, ktery nenf uveden vyse, lze

doporucenou vzdalenost dv metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platne

pro frekvenci vysilacCe, kde Pje maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace

ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1

Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi

frekvencni rozsah.

Poznamka 2

Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického

zateni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmeétd a osob

56



18 Technicka specifikace

Klasifikace

CcZ

Podle definice normy IEC 60601-1 je pristroj klasifikovan takto:

Vnitini napajent.
Pouzite dily typu BF.

Bézneé vybaveni.

Zafizeni neni vhodneé pro pouziti v pritomnosti hoflave anesteticke smesi.

Nepretrzity provoz.

P28

Specifikace snimace

Parametr

Specifikace

Zivotnost senzoru

14 dnf

Senzorova metoda stanoveni glukozy

Amperometricky elektrochemicky senzor

Presnost

v rozmezi =15 % pfi

> 5,55 mmol/l . .
koncentraci glukozy

< 5,55 mmol/l + 0,83 mmol/l

Rozsah méreni glukdzy senzorem

2,2 mmol/laz 25,0 mmol/l

Velikost snimace

33,5mm x 20,0 mm x 5,3 mm

Hmotnost snimace

3.84 ¢

Zdroj napajeni senzoru

Jedna lithiova baterie DC 3,0V

Pameét snimace

Az 14 dni

Provozni teplota

5°C (41°F) a2 40°C (104°F)

Skladovatelnost sady senzorll a aplika
toru senzor

18 mésicll

Skladovani, prepravni teplota baleni
senzorl a aplikatoru senzor(

4°C (39,2°F) a7 25°C (77°F)

Provozni a skladovaci relativni vihkost

10 % a7z 90 %, bez kondenzace

Provozni a skladovaci atmosféricky tlak

70 kPa az 106 kPa
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Parametr

Specifikace

Odolnost snimace vici vodé a ochrana
proti vniknuti

IP28: Chranéno proti vlozeni velkych
predmetl o prdmeru nejmeéneé 12,5 mm a
proti Uc¢inkdim nepfetrzitého ponofeni do
vody po dobu jedné hodiny.

Sada senzor( a aplikator senzor(l pro
prepravni relativni vihkost

10 % a7z 90 %, bez kondenzace

Sterilizace sady senzor(

Sterilni zarenim

Frekvencni pasmo

2,402 - 2,480 GHz BLE

Sitka pasma

1 MHz

Maximalni vystupni vykon

3,7dBm (2,34 mWw)

Modulace

GFSK

Rozsah datove komunikace

6 metr( (20 stop)

Kvalita sluzby (QoS)

. Bezdratova komunikace senzor(

Senzor a aplikace se pripojuji prostfednictvim sité BLE. Senzor odesila do

aplikace Udaje o glykemii a alarmy souvisejici se systemem. Senzor a

aplikace po bezdratovém prenosu overi integritu prijatych dat. Kvalita

spojenije v souladu se specifikaci Bluetooth v5.0. Aplikace je navrzena tak,

aby prijimala pouze komunikaci na radiove frekvenci (RF) od

rozpoznanych a sparovanych snimacu.

. Bezpelnostni opatreni

Pokud to nenf zakazano, aplikace pravidelne komunikuje s cloudovym

serverem. Aplikace a komunikace mezi aplikaci a cloudovym serverem

jsou chranény fadou mechanism{ ur¢enych k zajistenf integrity a

dlvérnosti dat.
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1 Délezité bezpecnostné informacie

1.1 Prehlad

Aplikacia sa pouziva v kombinacii so systemom GS1 CGM. Ziskava udaje o
glukoze zo snimaca a pomaha monitorovat hladinu glukozy. Aplikacia
poskytuje nepretrzite, komplexne a spolahlive 24-hodinove udaje o glykemii,
ktore su uzitocné na kontrolu glykéemie.

Ak chcete ziskat Udaje o glukdze, musite si pri pouzivani aplikacie pripravit a
prilozit snimac GS1, aby ste mohli ziskat Udaje zo snimaca prilozeneho na
zadnu stranu ramena. Ked pouzivate aplikaciu, zapnite Bluetooth svojho

zobrazovacieho zariadenia, aby ste ziskali daje o glukdze zo Senzora.
Aby pouzivatelia mohli bezpecne pouzivat system GS1, mali by:
Vediet ovladat smartfény s operacnym systemom Android alebo i0S
alebo inteligentne hodinky
Vediet Citat v miestnom jazyku
Nemaju zrakove ani sluchove postihnutie

Aplikacia pre smartfony funguje na inteligentnych zariadeniach so systemom
Android aj Apple. Aplikacia pre inteligentne hodinky funguje len na
hodinkach so systemom Android Watch. Informacie o podporovanych
inteligentnych zariadeniach najdete na stranke

https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-compatibility.

1.2 Ocakavany vykon

Hodnota glukozy sa pri monitorovani v realnom case aktualizuje kazdych 5
minut.
1.3 Varovanie

AVAROVANIE
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Systéem moze nahradit testovanie glukozy v krvi s vynimkou nizsie uvedenych
situacii. Ide o pripady, ked je potrebne vykonat test glukozy v krvi predtym,
ako sa rozhodnete, Co robit alebo akeé rozhodnutie o lieCbe urobit, pretoze

Udaje zo senzora nemusia presne odrazat hladinu glukozy v krvi:
Bez Cisla a/alebo Sipky

Ak si myslite, ze namerané hodnoty glukdzy nie su spravne alebo
nezodpovedaju tomu, ako sa citite, urobte si test glukozy v krvi.
Neignorujte priznaky, ktoré mozu byt spdsobené nizkou alebo vysokou

hladinou glukozy

Pouzivanie systemu GS1 CGM v tychto situaciach by mohlo viest k chybam pri

liecbe cukrovky. Viac informacii najdete v kapitole Rozhoanutia o liecbe.

Dalsie informdcie o tom, ako prijimat rozhodnutia o lie¢be pomocou systému
GS1 CGM, najdete v kapitolach Bezpecnostnée vyhlasenia systemu,

Rozhodnutia o liecbe a Nastavenie glukozoveho alarmu.
1.4 Vyhlasenia o bezpecnosti systému

A Upozornenia a obmedzenia

Co je potrebné vediet pred pouzitim systému:
Pred pouzitim si precitajte vSetky informacie o vyrobku.
Balenie senzorov a aplikator senzorov sU balené ako sada a maju rovnake
seriove Cislo. Pred pouzitim supravy Sensor Pack a aplikatora Sensor
Applicator skontrolujte, Ci sa seriove Cisla zhoduju. Nepouzivajte Sensor
Pack a Sensor Applicator s roznymi seriovymi Cislami, pretoze to bude mat
za nasledok nespravne hodnoty glukozy.
Prijmite Standardne preventivne opatrenia proti prenosu krvou prenosnych
patogenov, napriklad utrite miesto vpichu alkoholovym tamponom, aby

ste zabranili kontaminacii.
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V ojedinelych pripadoch mb&ze zavedenie senzora sposobit bolest v mieste
zavedenia, krvacanie alebo zlomenie sondy senzora. Ak sa hrot senzora
zlomi, vyhladajte pomoc odborného zdravotnickeho timu.

Nosenie naplasti moze spdsobit zapal, podrazdenie koze a koznu alergiu.
Niektori jedinci mozu byt citlivi na lepidlo, ktore udrziava Sensor prilepeny
na kozi. Ak spozorujete vyrazne podrazdenie pokozky okolo alebo pod
Senzorom, odstrante Senzor a pred dalsim pouzivanim kontaktujte svoj

odborny zdravotnicky tim.
System GS1 CGM nemodifikujte bez autorizacie vyrobcu.

Systéem GS1 CGM nepouzivajte, ak mate menej ako 3 roky, ste tehotna, na
dialyze alebo ste kriticky chora. Nie je zname, ako mozu zdravotne stavy
alebo lieky bezneé pre tieto skupiny obyvatelstva ovplyvnit vykonnost
systemu.

Vykonnost systemu pri pouziti s inymi implantovanymi zdravotnickymi

pomaockami, ako su kardiostimulatory, nebola hodnotena.
Kedy systém nepouzivat:
Senzor nepouzivajte, ak bol jeho sterilny obal poskodeny alebo otvoreny,

pretoze moze spoOsobit infekciu. Kontaktujte nas zakaznicky servis na

adrese support@sibionics.com.

Nepouzivajte balenia senzorov alebo aplikatory senzorov s uplynutou

dobou platnosti.

Senzor gutomaticky prestane fungovat po 14 dnoch nosenia a musi sa
vymenit.

Systém sa musi odstranit pred vySetrenim magnetickou rezonanciou (MRI),
rontgenovym vysetrenim, pocitacovou tomografiou (CT) alebo oSetrenim
vysokofrekvencnym elektrickym teplom (diatermiou). Vplyv MRI,
rontgenoveho vysetrenia, CT vySetrenia alebo diatermie na vykon systemu

nebol hodnoteny.
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Pre spravne skladovanie vyrobku:

Balenie senzorov a aplikator prepravujte a skladujte pri teplotach od 4 °C
(39,2 °C) do 25 °C (77 °C). Neskladujte v mraznicke. Pri preprave a
skladovani mimo tohto teplotneého rozsahu moze dojst k ovplyvneniu

vykonu alebo k Uplnému znefunkcneniu zariadeni.

Uistite sa, ze sU balenie senzorov a aplikator senzorov ulozené na
bezpecnom mieste. Zabrante komukolvek v pristupe k systemu CGM alebo
v manipulacii s nim.

System obsahuje male Casti, ktorée mozu byt pri poziti nebezpecne.

Ako interpretovat vysledky systému GS1 CGM:
Odcitane hodnoty glukdzy a spravy o glykemii vygenerovane aplikaciou sa
pouzivaju na riadenie glykemie. Interpretacia vysledkov systému GS1 CGM
by mala byt zalozena na trendoch vyvoja glukdzy a niekolkych po sebe

nasledujucich citaniach.

Skontrolujte si hladinu glukozy glukomerom alebo sa poradte so svojim
odbornym zdravotnickym timom pri rozhodovani o lieCbe a Uprave
terapie, ak priznaky nezodpovedaju nameranym hodnotam alebo je
podozrenie, ze namerane hodnoty su nepresneé. V pripade potreby

vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade potreby vymente snimac.

Co mdze ovplyvnit systém GS1 CGM:
Interferujuce latky
Studie ukazuju, Ze uzivanie kyseliny askorbovej (vitamin C) alebo latok
obsahujucich kyselinu acetylsalicylovd pocas nosenia senzora moze
falosne zvySit hodnoty glukozy zo senzora. Kyselina askorbova alebo
kyselina acetylsalicylova sa na povrchu snimacej elektrody oxiduju a
vytvaraju urcity rusivy prud, co moze sposobit nepresne udaje zo

snimaca. Uroven nepresnosti zavisi od mnozstva latok pritomnych v tele .
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Ak sa po uziti kyseliny askorbovej alebo kyseliny acetylsalicylove] priznaky
nezhoduju s udajmi glukozy zo senzora, vykonajte test glukozy v krvi.
Systéem CGM nebol testovany v populacii uzivajucej antikoagulacnu liecbu
a u 0sob uzivajucich tdto liecbu modzu byt hodnoty glukdzy zo senzora
nepresne. Pri pouzivani senzora sa riadte odporucaniami svojho

odborneho zdravotnickeho timu o pouzivani antikoagulancii

Fyziologicke rozdiely medzi intersticialnou tekutinou a kapilarnou krvou
mozu viest k rozdielom v hodnotach glukozy v systeme a vo vysledkoch z
prstového testu pomocou glukomeru. Rozdiely v nameranych hodnotach
glukdzy medzi intersticialnou tekutinou a kapilarnou krvou mozno
pozorovat aj pocas rychlych zmien glukozy v krvi, napriklad po jedle,
davkovaniinzulinu alebo cviceni.

Silna dehydratacia (nadmerna strata vody) moze spbsobit falosne
vysledky nizkeho senzora. V pripade vyskytu priznakov, ktore mozu viest k
podozreniu na dehydrataciu, sa okamzite poradte s odbornym

zdravotnickym timom.
Fyzické premiestnenie:

PocCas nosenia zariadenia sa moze senzor uvolnit alebo sa mdze hrot
senzora vyvliect z koze. MOze ktomu dojst napriklad pocas intenzivneho

cvicenia alebo ak sa Senzor udrie.

V takychto pripadoch moze posunutie sposobit nespolahlivost odpoctov
alebo zlyhanie prenosu. Ak zaznamenavate udaje, ktore sa nezhoduju s
vasimi pocitmi, skontrolujte, ¢i sa snimac neuvolnil. Ak sa uvolnil,
odstrante ho a nasadte novy. Snimac sa nepokusajte znovu nasadit. Ak

problem pretrvava, obratte sa na odborny zdravotnicky tim.

Tieto pripady nahlaste zakaznickemu servisu na adrese

support@sibionics.com.
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Co je potrebné vediet o glukdzovom alarme:

Aby ste zabranili zmesSkanym alarmom, uistite sa, ze zariadenie s
displejom ma dostatoCnu energiu batérie a ze je zapnuty zvuk a/alebo
vibracie.

V pripade, ze aktualizacia aplikacie alebo operacného systemu sposobi,
vase predtym kompatibilne zobrazovacie zariadenie nebude
kompatibilne, kontaktujte zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.

Aby ste mohli prijimat Udaje o glukoze a alarmy o glukdze, musi byt vase
zariadenie s displejom prepojene cez Bluetooth so snimacom. V
nastaveniach telefonu ponechajte zapnute pripojenie Bluetooth. V
pripade telefonov iPhone v nastaveniach telefonu pre aplikaciu smartfo

nu povolte aplikacii pristup k Bluetooth.

Ak chcete zapnut funkciu Kriticke alarmy (iPhone) / Povolenie nerusit
(telefon so systemom Android), postupujte podla pokynov v aplikacii
smartfonu.

Ak nastavite hlasitost zvonenia telefonu (iPhone) alebo hlasitost medii
(telefon so systemom Android) na tichy rezim alebo pouzivate nastavenie
telefonu Nerusit, ponechajte v aplikacii smartfonu zapnuté nastavenie
Prekonat nerusenie pre alarmy glukdzy a alarmy straty signalu, aby ste

zabezpedili prijem zvukovych upozorneni.
Ak nepouzivate sluchadla alebo reproduktory, mali by ste ich odpojit od
telefonu, pretoze pri budikoch nemusite pocut zvuk.

Zabezpecenie spravneho fungovania aplikacie:

Nedovolte, aby sa zobrazovacie zariadenie vyplo z dovodu slabej baterie,
inak sa zo snimaca neziskaju ziadne alarmy o glukoze. V pripade potreby
sa uistite, ze mate k dispozicii nabijacku na nabitie zobrazovacieho

zariadenia.
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Na spustenie aplikacie v smartfone je potrebnych priblizne 200 MB
pamate. Nedostatocna pamat telefonu moze sposobit neoptimalnu
prevadzku. Vymazte vyrovnavaciu pamat, aby aplikacia mohla fungovat

bez problémov.

Pre spravne fungovanie aplikacie smartfonu by ste mali v nastaveniach
ochrany osobnych udajov zariadenia vyslovne povolit aplikacii smartfonu

pristup k fotoaparatu a polohe

Ak restartujete zobrazovacie zariadenie, otvorte aplikaciu a skontrolujte, Ci
funguje spravne.

Ak sa zobrazovacie zariadenie pocas spustenia aplikacie vwpne, moze

dojst k strate udajov o glukoze.

Ak sa v aplikacii vyskytne akakolvek chyba alebo vynimka, znovu spustite

aplikaciu a ziadne Udaje sa nestratia.

Pouzivatel je zodpovedny za zabezpelenie zobrazovacieho zariadenig,
napriklad pouzivanim silného hesla, instalaciou aktualizacii v pripade
potreby a pouzivanim len zabezpelenych sieti Wi-Fi. Ak mate podozrenie
na nepriaznivu udalost tykajucu sa kybernetickej bezpecnosti v suvislosti
so systemom GS1 CGM, kontaktujte zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.

Pred pouzivanim aplikacie nastavte spravne datum a ¢as na
zobrazovacom zariadeni. Manualna zmena tychto hodnot pocas
spustenej aplikacie moze sposobit abnormality v ulozenych Udajoch
snimaca.

Pravidelné prihlasovanie a spustanie aplikacie pombdze minimalizovat

riziko straty udajov.

7

Na spustenie aplikacie by malo zobrazovacie zariadenie splnat
systemove poziadavky uvedeneé v casti 2. Stiahnutie aplikdcie, inak moze

byt vykon aplikacie ovplyvneny.
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Pred spustenim aplikacie je potrebné zadat pouzivatelské konto a heslo.
Pouzivatelske konto je e-mailova adresa, ktoru ste pouzili pri registracii. A
heslo mbze obsahovat 8 az 20 pismen, Cislic, Specialnych znakov alebo

ich kombinaciu.

Ak sa inteligentné hodinky vypnu z dovodu slabej batérie, dobite ich
pomocou urcenej nabijacky, aby ste mohli pokracovat v prijimani udajov o
glukoze. Mbzete si byt isti, ze v pripade vypnutia inteligentnych hodiniek
nedodjde k strate Udajov o0 glukdze. Po opatovnom spusteni a opatovnom
pripojeni snimaca sa Udaje automaticky synchronizuju a odoslu do
inteligentnych hodiniek.

Ak chcete prevziat, nainstalovat a aktualizovat aplikaciu smartwatch,

pozrite si Strucnu prirucku k smartwatch.

Hlasenie zavaznych incidentov:

Nahlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sUvislosti s tymto
zariadenim, vyrobcovi a miestnemu distributorovi alebo poskytovatelovi
sluzieb. Obratte sa na zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.

V Clenskych Statoch Eurdpskej Unie by sa zavazne udalosti mali hlasit gj
prislusnému organu (vladnemu oddeleniu zodpovednemu za
zdravotnicke pomocky) vo vasej krajine. Podrobnosti o tom, ako

kontaktovat prislusny organ, najdete na webovej stranke vasej vlady.

Pouzivatelia v Spojenom kralovstve mbzu podozrenia na vedlajsie Ucinky
hlasit aj elektronicky prostrednictvom webovej stranky Yellow Card

(https://yellowcard.mhra.gov.uk/).

"Zavazny incident" je akykolvek incident, ktory priamo alebo nepriamo

viedol, mohol alebo mbze viest k:

< Umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
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< Docasne alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotneho stavu pacients,

pouzivatela alebo inych .

1.5 Ako pouzivat tuto prirucku

Nasledujuca tabulka opisuje pojmy a konvencie pouzivane v tejto prirucke.

Zjazd

Popis

Odvazne

TuCnym pismom je oznacena polozka na obrazovke, ktoru vyberiete
prstom alebo tuknutim na nNu otvorite.

> je skratka na oznacenie séerie vyberov, ktoré vykonate na obrazovke.
Napriklad Alarm Settings (Nastavenia budika) > Alarm Target
(Ciel budika) znamena, ze musite klepnut na Alarm Settings
(Nastavenia budika) a potom na dalSej obrazovke klepnut na Alarm
Target (Ciel budika).

Poznamka

Poznamka poskytuje dalSie uzitocné informacie

POZOR

Upozornenie vas upozornuje na potencialne nebezpecenstvo, ktore
moze sposobit [ahké alebo stredne tazkeé zranenie alebo poskodenie
zariadenia, ak sa mu nevyhnete.

VAROVANIE

Vystraha vas upozornuje na potencialne nebezpecenstvo, ktore moze
sposobit smrt alebo vazne zranenie, ak sa mu nevyhnete. Moze tiez
opisovat potencialne zavazné neziaduce reakcie a bezpecnostne
rizika.

1.6 Systémoveé informacie

1.6.1 VSeobecny opis

System CGM je indikovany na kontinualne monitorovanie hladiny glukozy v

intersticialnej tekutine u pacientov s diabetes mellitus. Systém poskytuje

Udaje o hladinach glukozy v realnom Case, zistuje trendy vyvoja glukozy,

vwykyvy a TIR (Cas v rozmedzi). Hladiny glukdzy sa monitoruju pomocou

elektrochemickeho senzora, ktory je kalibrovany v tovarni a nevyzaduje si

kalibraciu prstovych tyCiniek. Senzor je zariadenie na jedno pouzitie, ktore

moze jeden pouzivatel nosit az 14 dni. SUprava senzora pozostava z

aplikatora senzora a balenia senzora. Aplikacia je k dispozicii pre smartfony

aj kompatibilné inteligentné hodinky.
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Systéem CGM je urCeny pre pacientov od 3 rokov s diabetom mellitus 1. alebo
2. typu. Indikacia pre deti (vo veku 3-12 rokov) je obmedzena na tie, ktore su
pod dohladom opatrovatela, ktory ma aspon 18 rokov. Opatrovatel je
zodpovedny za spravu aplikacie a snimaca alebo za pomoc dietatu pri
sprave aplikacie a snimaca a tiez za interpretaciu alebo pomoc dietatu pri

interpretacii hodnot glukdzy zo snimaca.
1.6.2 Zamyslané pouzitie/ucel

System CGM je urCeny na kontinualne monitorovanie hladiny glukozy v

intersticialnej tekutine.
1.6.3 Indikacia na pouzitie

System CGM je indikovany na pouzitie u pacientov s diabetom mellitus 1.
alebo 2. typu. System GS1 CGM je zariadenie na kontinualne monitorovanie
glukdzy v realnom Case urcené len na jednorazove pouzitie. Systém GS1 CGM
System je urceny aj na nahradenie testovania pomocou prstoveho testu pri

rozhodovani o liecbe diabetu vratane davkovania inzulinu.

Indikacia pre deti (vo veku 3-12 rokov) je obmedzena na deti, ktoré su pod
dohladom opatrovatela, ktory ma aspon 18 rokov. Opatrovatel je

zodpovedny za spravu aplikacie a snimaca alebo za pomoc dietatu priich
sprave a tiez za interpretaciu alebo pomoc dietatu pri interpretacii hodnot

glukdzy zo snimaca.
1.6.4 Zamyslani pouzivatelia

System CGM je urCeny pre pacientov vo veku 12 rokov a starsich s diabetes
mellitus 1. alebo 2. typu. Indikacia pre deti (vo veku 3-12 rokov) je
obmedzena na deti, ktoré su pod dohladom opatrovatela, ktory ma aspon

18 rokov.

1.6.5 Cielova populacia
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Systém je urCeny pre pacientov s diabetes mellitus 1. alebo 2. typu vo veku od

3 rokov.
1.6.6 Klinické vyhody

Ocakavaneé klinicke prinosy pouzivania systemu GS1 CGM zahfnaju:
Zlepsenie kvality Zivota zvySenim povedomia o hypoglykemii.
LepSia kontrola glykemie (prostrednictvom znizenia HbATc) u deti a
dospievajucich.
System SIBIONICS GS1 CGM ma tiez nahradit testovanie prstom pri
rozhodovani o liecbe diabetu vratane davkovania inzulinu. Ale s vynimkou
nizsie uvedenych situacii:
< Bezisla a/alebo Sipky
< Ak si myslite, ze vase hodnoty glukozy nie su spravne alebo

nezodpovedaju tomu, ako sa citite. Neignorujte priznaky, ktore mozu

byt spbosobené nizkou alebo vysokou hladinou glukozy
1.6.7 Kontraindikacie

Systém sa musi odstranit pred vySetrenim magnetickou rezonanciou

(MRI) alebo pocitacovou tomografiou (CT).

Systém sa nesmie pouzivat so systemami automatickeho davkovania
inzulinu (AID) vratane systéemov s uzavretou sluckou a systemov na
pozastavenie podavania inzulinu.

Senzor by sa nemal zavadzat na miesta, kde sa nachadzaju silné popa
leniny koze, popaleniny, popaleniny od slnka, rany, vredy alebo chirurgick
e jazvy.

System nie je urCeny pre pacientov so zavaznymi koznymi zmenami na
celom tele, ako su rozsiahle ekzemy, rozsiahle jazvy, rozsiahle tetovania,

herpeticka dermatitida, zavazné opuchy a psoriaza.
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2 Stiahnutie aplikacie

Naskenujte nizsie uvedeny alebo inde uvedeny kod QR a podla pokynov na
obrazovke nainstalujte aplikaciu do svojho smartfonu. Po dokonceni instala

cie skontrolujte, Ci sa na obrazovke telefonu zobrazuje ikona aplikacie

Poznamky
Ak chcete prevziat aplikaciu do smartfonu, vas telefon musi byt pripojeny
na internet.

Ak chcete prevziat, nainstalovat a aktualizovat aplikaciu smartwatch,

pozrite si Strucnu prirucku k smartwatch.
Konfiguracie systéemu, ktore sa odporucaju na prevzatie aplikacie, najdete
v Casti 2.7 Odpordcané konfigurdcie systemu.

Navstivte stranku https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile-device-

compatibility a uistite sa, ze vase zobrazovacie zariadenia su s aplikaciou

kompatibilne.

Pre iOS a Android

2.1 Odporucané konfiguracie systéemu

Odporucané konfiguracie systému pre smartfén

Harmony OS i0S Operacny system Android
Operacny systéem Harmony 4.2.0 iI0S16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S | iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12 GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
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Harmony OS

10S

Operacny system Android

Bluetooth

5.2

5.0

5.1

Sirka pasma siete

Nie menej ako 5 Mbps

e . 15,5cm) 6,1
Velkost displeja (17 cm) 6,69 palca Eaalca ) (15,5cm) 6,1 palca
RozliSenie displeja | 2688*1216 2532*1170 2340*1080

Maximalny jas
obrazovky

Viac ako 150 cd/m?

Okolité svetlo

Detekcia okoliteho svetla, korekcia jasu obrazovky, automaticke a
manualne nastavenie jasu obrazovky.

Kapacita batérie

4650 mAh

3095 mAh

4560 mAh

Odporucané konfiguracie systému pre hodinky Smartwatch

Funkcia

Specifikacia

Operacny system

Android 8.1 a novsi

CPU S dominantnou frekvenciou najviac 1,4 GHz
RAM 1 GB

ROM 8 GB

Bluetooth Podporovane stranky

WIFI Podporovane stranky

Zobrazenie RozliSenie 368*448, 1,78 palca (4,52 cm)

Dotykovy displej

Dotykova obrazovka

Reproduktor

Podporovane stranky

Vibracny motor

Podporovane stranky

Batéria

4,45V, 570 mAh

Sirka pasma siete

Nie menej ako 5 Mbps

Maximalny jas
obrazovky

Viac ako 150 cd/m?

2.2 Vytvorenie konta

1. Spustite smartfon a pp v telefone. Klepnite na 0 v telefone.

2. Na prihlasovacej obrazovke tuknite na polozku Registrovat sa.
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Podla pokynov na obrazovke vytvorte pouzivatelske konto.

3. Na obrazovke Profil zadajte pozadovaneé nastavenia, napriklad typ

diabetu, jednotku a cielovy rozsah glukadzy.

Poznamka:

Nastavenia mozete zobrazit alebo zmenit v Casti Profil > Upravit profil.
4. lyberte polozku Nastavenia budika.

Glukozove alarmy mozno zapnut nastavenim rozsahu alarmu a sposobu

prijimania alarmov, ked hladina glukdzy klesne mimo rozsahu alarmu.
Poznamka:

Nastavenia budika mbzete zobrazit alebo zmenit v profile > Nastavenia
budika.

5. Ucet aplikacie pre smartfon je teraz nastaveny a pripraveny na pouzivanie
Po pouziti snimaca mozete aplikaciu prepojit so snimacom. Postup
sparovania Senzora v Casti 4. Sparovanie Senzora na prijimanie dagjov o
glykemi.

Poznamka:

Ak pri prihlasovani zabudnete heslo aplikacie, tuknite na polozku Zabudli ste
heslo? na prihlasovacej obrazovke. Pri opatovnom nastaveni

pouzivatelského hesla postupujte podla pokynov aplikacie.
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2.3 Suprava senzorov

Suprava senzorov obsahuje:
Balenie senzorov

Aplikator senzorov

Balenie senzorov Aplikator senzorov

Pouziva sa s aplikatorom senzora Aplikuje senzor na vase telo.

na pripravu senzora na pouzitie.

Senzor (viditelny po aplikacii)
Poznamky:
Supravu senzorov a aplikaciu mozno pouzivat v domacom prostredi.

Pri otvarani supravy skontrolujte, i je vSetok obsah pritomny a
neposkodeny. Ak niektoré casti chybaju alebo su poskodene, kontaktujte

zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.
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/I\ POZOR

Pred pouzitim supravy senzorov si precitajte nasledujuce informacie.

Senzor obsahuje dve hlavne Casti; jedna Cast, elektrodovy modul, je
umiestnena v baleni senzora a druha, elektronika, ktora prenasa signal
do aplikacie, je umiestnena v aplikatore senzora. Pri priprave a aplikacii
snimaca na zadnu stranu ramena postupujte podla pokynov v Casti 3.

Aplikacia vasho senzora.

Senzor ma maly, ohybny hrot, ktory sa zavadza tesne pod kozu. Senzor sa
mobze nosit az 14 dni.

Senzor automaticky meria glukdzu pocas umiestnenia na tele a uklada
Udaje o glukdze. Na stanovenie glukozy pouziva amperometrickd
elektrochemicku techniku. Vase zobrazovacie zariadenie nakonfigurovane
s aplikaciou prijima Udaje o glukoze a dalSie informacie zo snimaca

prostrednictvom komunikacie Bluetooth.
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3 Aplikacia vasho senzora

Pri pouziti senzora postupujte podla pokynov nizsie.

Krok

Popis

Senzory aplikujte len na zadnu stranu ramena.
Vyhnite sa oblastiam s jazvami, materskymi
znamienkami, striami alebo hrckami. Ak sa umiestni
na iné miesta, snimac nemusi fungovat spravne a
mohol by poskytovat nepresne Udaje. Vlyberte si
oblast koze, ktora pocas beznych dennych cinnosti
zostava spravidla rovna (ziadne ohybanie alebo
prehybanie).

Aby ste predisli neprijemnym pocitom alebo
podrazdeniu pokozky, vyberte si iné miesto ako to,
ktoré ste pouzili naposledy.

UPOZORNENIE: Vyberte si miesto, ktoré je vzdialene
aspon 5 cm od miesta vpichu inzulinu.

Pred aplikaciou ocistite miesto aplikacie, napriklad
alkoholovou utierkou. Pomoze to odstranit akekolvek
mastne zvysky, ktoré by mohli zabranit spravnemu
prilnutiu snimaca. Pred pokracovanim nechajte
miesto vyschnut na vzduchu.

Poznamka: Oblast musi byt pred aplikaciou Cista a
sucha, inak senzor nemusi vydrzat pocas celej 14-
dnovej doby nosenia.

Otvorte balenie senzorov tak, ze Uplne odklopite
veko. Odklopte viecko z aplikatoru senzorov a odlozte
ho nabok.

UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE, ak sa zd4, ze balenie
senzorov alebo aplikator senzorov su poskodenée
alebo uZ otvorené. NEPOUZIVAJTE, ak je po datume
exspiracie.

75



Krok

SK

Popis

Zarovnajte malu bielu vypuklinu na aplikatore
senzorov s konkavnou ryhou na okraji balenia
senzorov. Na tvrdom povrchu pevne zatlacte na
aplikator senzorov. Aplikator sa zastavi.

UPOZORNENIE: NEODSTRANUJTE bezpe¢nostnu
sponu (pozri krok 6) z aplikatora senzorov pred
zatlaCenim do balenia senzorov.

Zdvihnite aplikator senzorov z balenia senzorov.

POZOR: Aplikator senzorov teraz obsahuje hrot.
NEDOTYKAJTE sa vnutra aplikatora senzorov ani ho
nevkladajte spat do balenia senzorov.

Stlacte bezpecnostnu sponu a vytiahnite ju zo
aplikatoru senzorov.

Aplikator senzorov umiestnite na pripraveneé miesto a
pevne zatlaCte, aby ste senzor prilozili na telo.

Opatrnost: NESMIETE tlacit aplikator senzorov, kym
nie je umiestneny na pripravenom mieste.
Predchadzat neumyselnym vysledkom.

alebo zranenie. Uistite sa, ze mala biela vypuklina na
aplikatore senzora je v smere nahor alebo nadol.
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Popis

Aplikator senzorov jemne odtiahnite od tela. Snimac
by mal byt teraz pripevneny k vasej pokozke.
Poznamka: Pouzitie senzorov moze sposobit
modriny alebo krvacanie. V pripade pretrvavajuceho
krvacania odstrante senzor a kontaktujte odborny
zdravotnicky tim.

Po aplikacii sa uistite, ze je snimac zaisteny.
Poznamka: Na komunikaciu so snimacom pouzite
zobrazovacie zariadenie hned po aplikacii. Pomoze
to zabranit vybitiu zabudovanej litiovej batérie pred
koncom 14-dnoveho nosenia snimaca.
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4 Sparovanie snimaca na prijimanie udajov o glykémii

Po nasadeni snimaca na ruku (Pozrite si Cast 3. Nasadenie snimaca, kde sa
dozviete, ako nasadit snimac) je potrebne snimac sparovat s aplikaciou,
aby mohol prijimat udaje o glukoze,

System GS1 CGM poskytuje dva rezimy parovania snimaca:

Rezim 1: Sparovanie s aplikaciou v smartfone

Rezim 2: Sparovanie s aplikaciou smartwatch

Rezim pripojenia medzi aplikaciou smartfonu a aplikaciou inteligentnych
hodiniek mbzete prepinat podla potreby.

Poznamka: Snimac sa moze sparovat vzdy len s jednym zobrazovacim

zariadenim.

ReZim 1: Parovanie s aplikaciou v smartféne

1. Spustite aplikaciu pre smartfony (postup najdete v casti 2. Prevzatie
aplikacievyssie) a prihlaste sa, ak sa zobrazi vyzva na prihlasenie.
2. Tuknite na polozku Zapnut novy senzor

na domovskej obrazovke. :
Zapnut novy senzor

Poznamka Ako aplikovat senzor

Mbze sa zobrazit vyzva na povolenie
pristupu aplikacie k fotoaparatu telefonu. Toto povolenie musite udelit,
iInak nebude mozné naskenovat kod snimaca a nebudete moct prijimat

ziadne udaje o glukoze.

3. Naskenujte QR kod snimaca alebo rucne zadajte 8-miestny kod, ktory je

vytlaCeny pod QR kddom na obale, aby ste ho sparovali so snimacom.
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Naskenujte tento QR kod pomocou
aplikacie, aby ste synchronizovali snimac

a prijimali Udaje

SIBIONICS
st ) |

@ Tadays Realtime . , , , .
® g ,,,,,,,,,,,,,, 000k 8-miestny kod pre manualne zadavanie
Poznamka

V jednom okamihu moze byt sparovany len jeden snimac. Ak sa napriklad

sparuje novy snimac, aktualny snimac sa automaticky zrusi.

&UPOZORNENIE: Zapnite Bluetooth na telefone, aby sa
telefon/aplikacia mohli sparovat a komunikovat so snimacom. Aplikaciu n

asilne nezatvarajte, pretoze by ste jej zabranili prijimat Udaje zo snimaca.

4. Spustite senzor.

Pockajte. PoCas zahrievacieho obdobia senzor

I neposkytuje ziadne alarmy ani Udaje o glukoze.

59:5 9 Odcitania sa zacnu vykonavat po uplynuti 1-

hodinového zahrievania Senzora. Obrazovka poskytuje

odpocitavanie do zahriatia Senzora.
5. Skontrolujte hodnoty glukozy.
Zahrievanie snimaca je dokoncene. Na displeji
telefonu sa zobrazi aktualna hodnota glukozy spolu
_ so Sipkou oznacujucou trend vyvoja glukozy. Aktualny

Udaj glukozy sa aktualizuje kazdych 5 minut.

&UPOZORNENIE: Snimac a zobrazovacie zariadenie udrziavajte vo
vzdialenosti do 6 metrov (20 stop), pricom medzi nimi nesmu byt ziadne
prekazky (napriklad steny alebo kov), inak moze dojst k naruseniu

komunikacie.
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Ako prepnut pripojenie k aplikacii smartwatch
Ak ste povodne sparovali snimac s aplikaciou smartfonu a teraz chcete
prepnut pripojenie na aplikaciu smartwatch:
1. Tuknutim na poloZzku ﬂ spustite aplikaciu na inteligentnych hodinkach.

Poznamka: Uistite sa, ze smartfon a inteligentne hodinky sU pripojeneé k

Internetu.

&UPOZORNENIE: Snimac a inteligentné hodinky udrziavajte vo
vzdialenosti do 6 metrov (20 stbp), pricom medzi nimi nesmu byt ziadne

prekazky (napriklad steny alebo kov), inak mbze dojst k naruseniu

komunikacie.

2. Tuknite na polozku Sign in on phone (Prihlasit sa v —
telefone) v aplikacii inteligentnych hodiniek. Na e Ty T
inteligentnych hodinkach sa potom zobrazi prihlasovaci rtessonsls

QR koa.

3. Otvorte aplikaciu smartfonu a prejdite na stranku Profil >
Siwatch.

4. Pomocou aplikacie v smartfone naskenujte kod QR zobrazeny na

smartfone.

5. Autorizujte prihlasenie v aplikacii smartfonu, aby ste dokoncili nastavenie

konta v aplikacii smartwatch.

Vasa aplikacia smartwatch sa teraz sparuje so snimacom.
Poznamka:
Pri prepinani rezimov pripojenia skontrolujte, ¢i sa Cisla zariadeni na
obrazovkach zhoduju, aby ste sa vyhli samostatnému pripojeniu smartfonu a

inteligentnych hodiniek k roznym zariadeniam.
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Rezim 2: Parovanie s aplikaciou Smartwatch

Ak chcete bezne pouzivat aplikaciu smartwatch, najprv si zaregistrujte konto

v aplikacii smartfonu.

AUPOZORNENIE: Zapnite Bluetooth na inteligentnych hodinkach, aby sa
aplikacia inteligentnych hodiniek mohla sparovat a komunikovat so

snimacom.

1. Podla krokov 1 az 4 v Casti Ako prepndt pripojenie k aplikacii smartwatch

vySSie sa prihlaste do svojho registrovaného konta v aplikacii smartwatch.

Poznamka: Uistite sa, ze smartfon a inteligentné hodinky sU pripojenée k

Internetu.

2.V aplikacii inteligentné hodinky tuknite na polozku Apply a new device

(Pouzit nové zariadenie).

3. Na dalsej stranke tuknite na polozku Scan by your phone (Skenovat
telefdbnom) a pomocou telefonu naskenujte kod snimaca na obale.
Alebo mozete klepnut na polozku Enter Sensor Code (Zadajte kod
snimaca) v aplikacii smartwatch a rucne zadat 8-miestny kod vytlaceny

pod kodom snimaca, ¢im sparujete smartwatch so snimacom.
4. Tuknite na polozku Confirm (Potvrdit) v aplikacii smartwatch.
5. Pockajte, kym sa senzor zahreje. Now
7.8~

mmol/L

6. Skontrolujte hodnoty glukozy.

Warming up

Ends in 59 min

Poznamky: M\ -

Pouzivanie aplikacie smartwatch so

A
VaY

snimacom moze ovplyvnit spbsob

prijimania upozorneni.

Uistite sa, ze viete, ako prijimat oznamenia v aplikacii smartwatch.

Ak chcete vidiet upozornenia a citit ich vibracie, mali by ste inteligentne

hodinky nosit.
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Ako prepnut pripojenie k aplikacii v smartfone
Ak ste povodne sparovali snimac s aplikaciou

smartwatch a teraz chcete prepnut pripojenie na

aplikaciu smartfonu:

1. Otvorte aplikaciu smartfonu a prejdite na
stranku Profil > Siwatch.

.
2. Na dalsej karte tuknite na polozku =7 .

3. Tuknite na polozku Pripojit sa s telefénom a

potvrdte vo vyskakovacom okne.
4. V aplikacii smartwatch tuknutim na polozku
Potvrdit potvrdte odpojenie od smartwatch.

Aplikacia smartfonu sa potom sparuje so
snimacom a aplikacia smartwatch sa

automaticky odhlasi.

941 ol F .

« SiWatch

Q SiWatch

Pripojit senzor k hodinkam

i

Poznamka: Uistite sa, ze su vase hodinky
Siwatch pripojené k internetu.

o4 wil T .

&« SiWatch

6 Pripojit sa s hodinkami SiWatch°
5 Pripojit sa s telefénom

Vase hodinky Siwatch sa odhléasia a preto

sa vyzaduje dvojité potvrdenie.

Po dokoncCeni zahrievania snimaca a obnoveni

Synch

komunikacie sa vSetky zaznamenane udaje o glukoze

80 « prenesu do telefonu. Potom sa aktualna hladina glukozy

nadalej aktualizuje kazdych 5 minut a zobrazuje sa na

telefone az do konca 14-dnového obdobia nosenia.

Co robit, ak zobrazovacie zariadenie a snima¢ nemézu komunikovat

Ak zobrazovacie zariadenie a snimac nekomunikuju spravne, postupujte

podla pokynov na opatovne pripojenie:

1. Skontrolujte, ¢i ste snimac pouzili spravne. Ak nie, pozrite si cast 3.

Aplikacia vasho senzora, kde sa dozviete, ako aplikovat snimac, a znovu

pripojte zobrazovacie zariadenie a snimac. Ak problém pretrvava, prejdite

na dalSie kroky.

82



SK

2. Skontrolujte, ¢i je v nastaveniach zobrazovacieho zariadenia zapnuta
funkcia Bluetooth. Podla pokynov v aplikacii zapnite Bluetooth a cbnovte

komunikaciu so snimacom.

3. Skontrolujte, ¢i je vzdialenost medzi zobrazovacim zariadenim a
snimacom vacsia ako 6 metrov (20 stop). Ak ano, udrzujte zobrazovacie
zariadenie vo vzdialenosti do 6 metrov (20 stdp) od Senzora.

4. Skontrolujte, ¢i je k snimacu pripojeny dalsi telefon (snimac nemoze byt
pripojeny k viacerym zariadeniam sucasne). Ak ano, pred pripojenim
noveho zariadenia vypnite Bluetooth povodneho zariadenia.

5. Skuste restartovat telefon a znova sa pripojit k snimacu.

6. Skontrolujte, i nenastala niektora z udalosti uvedenych v casti 7.4
Whidsenia o bezpecnosti systemu.

Poznamka

Ak problém pretrvava, kontaktujte nas zakaznicky servis na

adresesupport@sibionics.com .
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5 Zistovanie hodnét glukozy

Zobrazenie udajov o glukdze v aplikacii smartfonu

Nasledujuci obrazok zobrazuje graf vyvoja gluk

mmol/L
15

Ozy v aplikacii pre smartfony.

8,0 mmol/L

06/03 15:05

Poznamky:

Hodnoty glukdzy nad 25 mmol/l sa zobrazuj | s

U pri 25 mmol/L. :

Cie[OW rozsah g[ukézy ﬂesu\/iSfS 05:00 07:00 09:00 11:00 13:00 15:00 17:00

nastavenim alarmu glukozy.

Grafy obsahuju:
Udaje o glukdze zo snimaca za poslednych 3 az 24 hodin zobrazené ako
trendova Ciara, ktora konci najaktualnejsim udajom glukozy Uplne vpravo.
< Tuknutim na graf v ktoromkolvek bode tdajov o glukdze zvyraznite

prislusnu hodnotu.

s

< Klepnutim na pozadovanu dlzku zobrazenia nad grafom mozete
prepinat medzi 3-hodinovym, 6-hodinovym, 12-hodinovym a 24-
hodinovym zobrazenim udajov o glukoze.

< Grafy zobrazite na celej obrazovke tuknutim na 05 pod grafom.

Pridané poznamky sa zobrazuju ako grafické symboly v zaznamenanom
Case kazdej udalosti. Tuknutim na ktorykolvek symbol zobrazite podrobné

informacie o udalosti.

Zobrazenie udajov o glukdze v aplikacii smartwatch

Na nasledujucom obrazku je zobrazena stranka

monitorovania v realnom case aplikacie smartwatch.
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Na tejto stranke mozete potiahnut prstom nahor a zobrazit historickd krivku

za posledne 3 hodiny.

Trendové Sipky

Sipky trendov ukazuju rychlost a smer wyvoja glukozy na zaklade poslednych

odpoctov GST.

Rychlo rastuci
4\ (0,11-0,17 mmol/l kazdu minutu)

Pomaly stupa

A (0,06-0,11 mmol/l kazdd minutu)

> Stabilny
(menej ako 0,06 mmol/l kazdu minutu)
Pomaly klesa

A\l

(0,06-0,11 mmol/l kazdd minutu)

‘1’ Rychlo klesajuci
(0,11-0,17 mmol/l kazdu minutu)

Zaznam o udalosti

Zaznam udalosti pomaha zachytit informacie, ktore moézu ovplyvnit hladinu

glukozy. Funkciu udalosti v aplikacii mozno pouzit na zadavanie a ukladanie

urcitych typov udalosti.

Ilkona zdznamu

Popis

Cas jedla a ¢o ste jedli.

Typ a trvanie cvicenia.

Typ, mnozstvo a ¢as uzivania lieku.

Typ, mnozstvo a ¢as podavania inzulinu.

Odpocty glukometrom. Tie sa mOzu pouzit na riadenie glykemie.

Cas, ked idete spat a vstavate.
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Ikona zaznamu Popis

Ako sa citite, napriklad stastni, nahnevani alebo zle.

Pri pridavani zaznamov o udalostiach postupujte podla nasledujucich

krokov:

1. Tuknite na polozku a vwyberte ikonu zaznamu, ktory je potrebné pridat.
2. Vyberte alebo zadajte pozadovaneé informacie.

3. Tuknutim na polozku Hotovo uloZite pozndmky.

Zaznamy o udalostiach mozete zobrazit pomocou:

Tuknutim na symbol udalosti v grafe Trendy glykémie zobrazite podrobné

informacie o udalosti alebo

Tuknutim na polozku Profil > Udalosti si moZete prezriet vsetky pridané

udalosti.
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6 Nastavenie glukézového alarmu

Glukozove alarmy su upozornenia z aplikacie, ked hladina glukozy klesne

mMimo nastaveného rozsahu alarmui.

Ak chcete nastavit alebo zapnut alarmy glukozy, v aplikacii smartfonu tuknite

na polozku Profil > Alarmy. Vyberte budik, ktory chcete zapnut a nastavit.
A POZOR

Uistite sa, ze zariadenie s displejom je vzdy v dosahu 6 metrov (20 stop)

okolo vas a zapnite alarmy. Ak ste mimo dosahu, alarmy nemusite pocut.

Vyhnite sa nasilnému zatvoreniu aplikacie. Ak chcete prijimat alarmy,

aplikacia musi byt v prevadzke na pozadi.

Zapnite v aplikacii nastavenie Override Do Not Disturb (Zrusit nerusenie)

pre alarmy Urgent Low Glucose (Nizka hladina glukdzy), Low Glucose

(Nizka hladina glukozy), High Glucose (Vysoka hladina glukozy) a Signal

Loss (Strata signalu), aby ste mali istotu, ze budete dostavat zvukove

alarmy, ak je zapnuta funkcia Do Not Disturb (Nerusit) alebo Silent Media

(Tiché media).

Ak chcete pouzivat funkciu Nerusit, musite udelit povolenie na funkciu

Nerusit.

< Pre i0S: Ak chcete pouzivat tuto funkciu, musite prijat ziadost aplikacie
0 povolenie pre kritické upozornenia. Nastavenie Critical Alerts mozete

povolit aj priamo v nastaveniach oznameni aplikacie.

< Pre Android: Ak chcete pouzivat tuto funkciu, musite prijat ziadost
aplikacie o povolenie pristupu k funkcii Nerusit. Nastavenie pristupu k
funkcii NeruSit mozete povolit aj priamo v nastaveniach oznameni

aplikacie.

87



SK

Glukézoveé alarmy

Naliehavy alarm nizkej hladiny glukdzy:

) Naliehavé Nizka Hladina Glukézy

Informuje vas, ked je hodnota GS1 3,1 mmol/l
10:44

alebo nizsia v priebehu 30 minut. Klepnutim na Altusina hiadina glukazy: 2.8mmol/L

Later (Neskor) potvrdte tento alarm alebo | Neskér |

Zaznam mojej udalosti ‘

zaznamenajte udalost, ktora ho podla vas ‘

mohla spustit.

Tento budik si m&zete prispOsobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Naliehavy alarm nizkej hladiny glukdzy.
2. Pre styl budika si vyberte zvuk, vibracie alebo vibracie a zvuk.

3. Ak ste vybrali moznost Zvuk alebo Vibracie a zvuk, vyberte zvuk budika.
Hlasitost bude zodpovedat nastaveniam vasho zariadenia. Tento krok

preskocte, ak ste vybrali len Vibracie.
4. Tuknutim na polozku Ulozit uloZte nastavenia.
Poznamky:

Urgentny alarm nizkej hladiny glukozy bude vzdy prehravat zvuk, aj ked je

zariadenie stlmene alebo je zapnuta funkcia Nerusit.

Uroven alarmu urgentnej nizkej hladiny glukdzy je 3,1 mmol/l a nie je

mozne ju zmenit. DIzku trvania funkcie Snooze mbzete nastavit v rozmedz
[ 5az 30 minut. Po potvrdeni prvého alarmu Urgent Low (Naliehava
nizka hladina glukdzy) sa bude opakovat, ak namerana hodnota GS1

zostane pod 3,1 mmol/L pocas doby trvania funkcie Snooze (Uspavanie).

Alarm nizkej hladiny glukézy:

) Nizka Hladina Glukozy

Informuje vas, ked je hodnota GS1 na 10:44

Aktudlna hladina glukézy: 3.8mmol/L

nastavenej urovni alebo pod nou. Klepnutim na

Later (Neskor) potvrdte tento alarm alebo ‘ Neskor ’

‘ Zaznam mojej udalosti ’
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zaznamenajte udalost, ktora ho podla vas mohla spustit.
Tento budik si mbzete prisposobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Alarm nizkej hladiny glukdzy.

2. Nastavte Uroven alarmu nizkej hladiny glukdzy medzi 3,3 mmol/l a 5,6

mmol/L.

3. Nastavte trvanie funkcie Snooze pre budik na nizku hladinu glukdzy podla
potreby.
4. Pre Styl budika si vyberte zvuk, vibracie alebo vibracie a zvuk.

5. Ak ste vybrali moznost Zvuk alebo Vibracie a zvuk, vyberte zvuk budika.
Hlasitost bude zodpovedat nastaveniam vasho zariadenia. Tento krok

preskocte, ak ste vybrali len Vibracie.

6. Tuknutim na poloZku Ulozit uloZzte nastavenia.

Alarm vysokej hladiny glukdzy:

Informuje vas, ked je hodnota GS1 na ) vysoka Hladina Glukozy

nastavenej Urovni alebo nad nou. Klepnutim na 10:44

Aktudlna hladina glukézy: 14.0mmol/L

Later (Neskor) potvrdte tento alarm alebo

zaznamenajte udalost, ktord ho podla vas | Neskor J

mohla SpUStit. L Zaznam mojej udalosti J

Tento budik si mb6zete prisposobit:
1. Tap Profil > Alarmy > Alarm vysokej hladiny glukozy.

2. Nastavte Uroven alarmu vysokej hladiny glukozy medzi 6,7 mmol/l a 22,2

mmol/L.

3. Nastavte trvanie funkcie Snooze pre alarm vysokej hladiny glukozy podla

potreby.

4. Pre Styl budika si vyberte zvuk, vibracie alebo vibracie a zvuk.
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5. Ak ste vybrali moznost Zvuk alebo Vibracie a zvuk, vyberte zvuk budika.
Hlasitost bude zodpovedat nastaveniam vasho zariadenia. Tento krok

preskocte, ak ste vybrali len Vibracie.

6. Tuknutim na polozku Ulozit uloZte nastavenia.
Rychly alarm:

Informuje vas, ked sa hladina glukozy zvysuje rychlejsie ako 0,117 mmol/l za
minUtu, pricom aktualna hladina glukozy je nad zadanou hranic¢nou
hodnotou. Klepnutim na Later (Neskér) potvrdte tento alarm alebo

zaznamenajte udalost, ktora ho podla vas mohla spustit.

Tento budik si prispdsobte podla upozorneni na obrazovke.
Alarm rychleho padu:

Informuje vas, ked hladina glukozy klesa rychlejsie ako 0,117 mmol/l za mind
tu, pricom aktualna hladina glukozy je nad zadanou hranicnou hodnotou.
Klepnutim na Later (Neskér) potvrdte tento alarm alebo zaznamenaijte

udalost, ktora ho podla vas mohla spustit.

Tento budik si prispdsobte podla upozorneni na obrazovke.
Systémové alarmy
Alarm straty signalu:

Informuje vas, ked vas senzor docasne

nekomunikuje s aplikaciou a nedostavate udaje o o
glukoze alebo upozornenia na nizku alebo vysokud s
hladinu glukdzy. Tuknutim na polozku Try Again e
(Skuste znova) obnovite komunikaciu so

snimacom. Ak probléem pretrvava, kontaktujte nas zakaznicky servis na

adrese support@sibionics.com.

Tento budik si mbzete prisposobit:
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1. Tap Profil > Alarmy > Alarm straty signalu.

2. Nastavte trvanie odlozenia tohto budika, aby vas upozornil, ked vas

snimac nekomunikuje s aplikaciou dlhsie, ako je zadane trvanie.
3. Pre styl budika si vyberte zvuk, vibracie alebo vibracie a zvuk.

4. Ak ste vybrali moznost Zvuk alebo Vibracie a zvuk, vyberte zvuk budika.
Hlasitost bude zodpovedat nastaveniam vasho zariadenia. Tento krok

preskocte, ak ste vybrali len Vibracie.

5. Tuknutim na polozku Ulozit uloZte nastavenia.

Technické alarmy:
Informuje vas, ked senzor zlyhal. Technicky alarm sa neda vypnUt.

Tento budik si prisp6sobte podla upozorneni na obrazovke.

Reagovanie na alarmy
Ked dostanete alarm, potvrdte ho na displeji zariadenia a rozhodnite sa o
liecbe podla svojho aktualneho zdravotného stavu.

Kym nepotvrdite alarm, na obrazovke aplikacie sa bude neustale zobrazovat
pole alarmu. Zvuk a/alebo vibracie sa budu opakovat , ked systém spusti

dalsi alarm. System analyzuje vase udaje GS1 kazdych 5 minut.

Poznamky: MOzete nastavit opakovaciu prodlevu pre naléhave nizke, nizke
a vysoké glukozoveé alarmy a pre alarmy ztraty signalu. Alarm sa bude

opakovat po dobu, ktord urcite.

Zobrazenie zaznamov glykemického alarmu

Zaznamy alarmov nizkej a vysokej hladiny glukozy si mozete zobrazit
klepnutim na JANY pravom hornom rohu obrazovky Monitorovanie. Prehlad

a pochopenie historie glykemie moze byt dolezitym nastrojom na zlepsenie
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kontroly glykémie. Spolupracujte so svojim odbornym zdravotnickym timom,

aby ste pochopili svoju glykemickd historiu.

A VAROVANIE

Ak sa alarm vysokej/nizkej hladiny glukdzy nezhoduje s priznakmi alebo
oCakavaniami, pouzite hodnotu glukozy z prstoveho glukomeru. V
pripade potreby vyhladajte lekarsku pomoc.

Alarm vysokej/nizkej hladiny glukozy nie je pouzitelny v pripade
tehotenstva, dialyzy alebo kritického ochorenia. Hladiny
vysokénho/nizkeho alarmu v tejto klinickej studii su odporucané hodnoty
pre pacientov s diabetom I. a Il. typu, s vynimkou vyssie uvedenych skupin

obyvatelstva.

Pouzivanie budikov aplikacie smartwatch

Ked sparujete snimac s aplikaciou smartfonu, alarmy o AlELUCIEDID

Your current data

7.9

glukoze budu prijimane v aplikacii smartfonu, ale nie v
aplikacii smartfonu. Ak chcete potvrdit alarm, klepnite na mmol/L

OK na obrazovke smartfonu. oK

Pomocou aplikacie v smartfone si mozete prisposobit
nastavenia budika, napriklad cielove hodnoty vysokej a nizkej hladiny

glukdzy a styl budika.

Poznamka: Uistite sa, ze smartfon a inteligentné hodinky su pripojene k

internetu, aby sa synchronizovali nastavenia budika.
Ak nedostavate alarmy:

Na identifikaciu moznych pricin skontrolujte nasledujuce skutocnosti:

PriliS nizke nabitie baterie: Ak je batéria zobrazovacieho zariadenia vybita,

nebudu sa ziskavat Ziadne Udaje GS1 ani alarmy.
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Aplikacia je vypnuta: skontrolujte, ¢i je zapnuta aplikacia smartfonu
a/alebo nastavenia aplikacie inteligentnych hodiniek, aby ste mohli

prijimat udaje alebo alarmy GS1.

Alarmy su vypnute: Ak chcete ziskat budiky, majte zapnutu funkciu budika

v aplikacii smartfonu a/alebo v aplikacii inteligentnych hodiniek.

Hlasitost nefunguje: Hlasitost udrziavajte dostatocne hlasitu, aby ste

poculi alarmy.

Nefunguje reproduktor a vibracie: nepocujete ani necitite budiky,

skontrolujte, ¢i su vypnuté alebo nefunguju.

Mimo dosahu: Aby sa zabezpecila spravna komunikacia, zariadenie so
zobrazovacim zariadenim nesmie byt od snimaca vzdialené viac ako 6
metrov (20 stop), pricom medzi nimi nesmu byt ziadne prekazky. Ak nie je
v dosahu, neziskaju sa Ziadne Udaje GS1 ani alarm.

Chyby systemu: v pripade systéemovej chyby indikovanej v aplikacii
smartfonu a/alebo aplikacii inteligentnych hodiniek - napriklad ziadne
Udaje, chyba snimaca alebo strata signalu - sa neziskaju ziadne udaje
GST1 ani alarmy.

Pocas zahrievania a po skonceni relacie: Pocas 1-hodinoveho zahrievania
alebo po skonceni relacie snimaca sa neziskaju ziadne alarmy ani Udaje
GST.
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7 Ziskanie spravy o glykémii

V aplikacii smartfonu si mozete zobrazit spravu o glykemii za den alebo za
urCity Casovy interval. V pripade potreby mdzete svoju spravu AGP aj

exportovat.
7.1 Zobrazenie dennych sprav

Zobrazenie dennych hlaseni vdennom denniku, ktoré zobrazuju podrobn

e denné informacie.

Denne celkovo

Celkovo za den sa zobrazuje priemer nameranych hodnot glukozy zo snimac
a, percento Casu, pocas ktorého boli hodnoty glukdzy zo snimaca v cielovom

rozmedzi @ mimo neho.

Denné trendy

Denny trend je graf nameranych hodnot glukdzy Sensor podla dni. V grafe su
zobrazene symboly oznacujuce udalosti.

Zvolte datum

Tuknutim na polozky Predchadzajuci a Dalsi v hornej ¢asti obrazovky
aplikacie smartfonu zobrazite Udaje predchadzajuceho, resp.

nasledujuceho dna, alebo

Tuknite na ikonu v strede hornej ¢asti a vyberte datum, ktory chcete

skontrolovat.
7.2 Zobrazenie sprav AGP za niekolko dni

Zobrazenie sprav AGP v Reporty AGP a porovnanie trendu glukozy v Trending

Comparison.

Reporty AGP

V spravach AGP su uvedene suhrny informacii za niekolko dni .
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AGP zobrazuje vzor a variabilitu hladin glukozy v

senzore pocas typickeho dna.

Zelena Cast zobrazuje cielovy rozsah

nameranych hodnot glukozy.

Poznamka: AGP potrebuje aspon 5 dni Udajov 0

glukoze.

Porovnanie trendov

Vyberte dni na porovnanie trendu glukozy.

7.3 Exportovanie spravy AGP

SK

Ambulantny profil glukézy 5]

mmol/L 3 Cielovy rozsah 3.9-10 mmol/L
20
13.9

A

0
12am 3am 6am Sam 12pm 3pm 6pm 9pm 12am

1. Tuknite na polozku Reporty AGP v aplikacii smartfonu.

2. V hornej Casti obrazovky vyberte casovy rozsah.

3. Tuknutim na poloZku Sprava vygenerujete spravu o cielovom ¢asovom

rozsahu.
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8 Zmena profilu pouzivatela

Profil aplikacie pre smartfén

SK

Nazov tlacidla

Popis

Upravit profil

Upravte informacie o Ucte.

Zdielanie udajov

Pozvite priatela, aby si pozrel vase hodnoty glukozy zo
snimaca a grafy trendov, alebo sledujte hodnoty a trendy
glukozy ostatnych. Pri zdielani udajov postupujte podla
pokynov na displeji zariadenia.

Zobrazenie informacii o senzore.
Zobrazte hodnoty glukozy zo senzora tuknutim na

Zariadenia polozku Viac udajov a exportujte ich do suboru Excel
pomocou polozky Exportovat vsetko.
Tuknutim na poloZzku Zmenit vymente snimac za nowy.
Zobrazi historiu udalosti vratane ¢asu a informacii
Logbook : , ., ,
pridanych pouzivatelom.
_ Naskenujte kod QR na svojom zariadeni smartwatch a
Siwatch

prihlaste sa do aplikacie smartwatch.

Cielovy rozsah glukoézy

Nastavte typ cukrovky a cielovy rozsah glukozy.

1. Zapnutim budikov nastavte styl budika a ciele budika.

Alarmy 5 ) 5 . y _
2. Tuknutim na polozku Ulozit ulozte nastavenia.
Pridajte pripomenutia a prispdsobte ich nazvy, casy a

Pripomienky harmonogramy opakovania. Potiahnutim dolava
pripomienky vymazete.

Pomoc Vyhladajte pomoc pri aplikacii a pripojent.

Nastavenia aplikacie pre smartfon

Tuknutim na polozku S v pravom hornom rohu stranky Profil

nakonfigurujte nastavenia aplikacie v smartfone.

Nazov tlacidla

Popis

Vymazat vietky udaje

Odstranenie vsetkych udajov o glukdze zo snimaca
ulozenych v telefone.

Ak chcete odstranit, tuknite na polozku Ano.
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Nazov tlacidla

Popis

Poznamka:
Po vymazani sa udaje nedaju obnovit.

Ak chcete zrusit, tuknite na polozku "x " v pravom
hornom rohu dialogoveho okna.

Obnovenie hesla

Obnovenie prinlasovacieho hesla. Pri obnovovani hesla
postupujte podla pokynov na obrazovke.

Jednotka Vyberte jednotku zobrazenu v aplikacii.
Jazyk Vyberte jazyk aplikacie.
.. Vyberte krajinu v zozname alebo zadajte nazov krajiny do

Krajina SR , , N N
vyhladavacieho pola a vyhladajte cielovu krajinu.
Zobrazenie verzie aplikacie SIBIONICS, informacie o
aktualizacii, kontaktny e-mail, podmienky pouzivania a

O nas zasady ochrany osobnych udajov.

Ak je k dispozicii nova verzia aplikacie SIBIONICS,
aktualizujte ju.

Pravne dokumenty

Pozrite si podmienky pouzivania a zasady ochrany
0sobnych udajov.

Odstranenie uctu

Odstrante aktualny Ucet a véetky Udaje.
Poznamka:
Po vymazani sa Udaje nedaju obnovit.

Zatriast plagatom

Zapnite tlacidlo a potom jemne zatraste telefonom na
stranke Monitorovanie, aby sa vytvoril plagat s
informaciami o glukoze v realnom case.

Odhlasenie

Odhlaste aktualny Ucet.

Profil aplikacie pre inteligentné hodinky

Prejdite na stranku monitorovania aplikacie inteligentnych hodiniek a

posunutim dolava vstupte na stranku Profil.

Nazov tlacidla

Popis

Zariadenia

Zobrazenie informacii o senzore.

Nasledovnici

Zobrazenie zoznamu sledovatelov.
Ak chcete, odstrante nasledovnika.

Poznamka: Pomocou funkcie zdielania udajov v aplikacii
smartfonu mozete pozvat priatela, aby si v aplikacii
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Nazov tlacidla

Popis

smartfonu pozrel namerane hodnoty glukdzy zo senzora a
grafy trendov. Uistite sa, ze aplikacia smartfonu aj aplikacia
inteligentnych hodiniek su prihlasené do rovnakeho konta.
Po nakonfigurovani nastaveni v aplikacii smartfonu sa
pozvany priatel zobrazi v zozname sledovanych osob.

Jednotka

Zobrazenie jednotky glukozy nastavenej aplikaciou smartfo
nu.

Poznamka: Jednotku na meranie glukdzy mozno vybrat len
prostrednictvom aplikacie v smartfone. Po vybere jednotky v
smartféne otvorte aplikaciu inteligentnych hodiniek, ktora
automaticky synchronizuje zmeny. Uistite sa, ze aplikacia
smartfonu aj aplikacia inteligentnych hodiniek su
prihlasené rovnakym kontom, aby sa tato synchronizacia
uskutocnila.

Nastavenia

Alarm

Zobrazenie prahovej hodnoty alarmu nastavenej aplikaciou
smartfonu.

Poznamka: Cielové hodnoty upozornenia na vysoku a nizku
hladinu glukozy zo senzora a Styl upozornenia mozete
nastavit len prostrednictvom aplikacie v smartféne. Po
dokonceni nastaveniv smartfone sa zmeny v aplikacii
smartfonu automaticky synchronizuju za predpokladu, ze
aplikacia smartfonu aj aplikacia smartfonu su prihlasene
pod rovnakym kontom.

Odhlasenie

Odhlaste aktualny ucet.

98



9 Denné aktivity

SK

System GS1 CGM sa moOze pouzivat prirdznych cinnostiach.

Aktivita Co potrebujete vediet
Udrzujte zobrazovacie zariadenie vo vzdialenosti do 6
metrov (20 stdp) od snimaca bez akychkolvek prekazok (ako
su steny alebo kov), inak moze déjst k naruseniu komunika
Spanie cie.

Ak chcete prijimat alarmy alebo pripomenutia pocas
spanku, uistite sa, ze je pre vase zariadenie so zobrazenim
zapnuty zvuk a/alebo vibracie.

Kupanie, sprchovanie a
plavanie

Senzor je odolny voci vode a mbzete ho nosit pocas
kipania, sprchovania alebo plavania.

Poznamka:

Senzor NEPONARAJTE hlbgie ako 1 meter alebo na dlhsie
ako 1 hodinu.

Ostatne ¢innosti

Intenzivne cvicenie moze spodsobit stratu senzora. Pri noseni
snimaca pocas cvicenia ho chrante pred narazom, napriklad
naplastou. Behanie neovplyvni vykon Senzora.
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10 Odstranenie snimaca

1. Vytiahnite okraj lepidla, ktoré drzi snimac prilepeny na pokozke. Jednym
pohybom ho pomaly odlepte od pokozky. Potieranie lepidla alkoholom

moze ulahcit odstranenie snimaca.

Poznamka: Zvysky lepidla na pokozke mozno odstranit teplou mydlovou

vodou alebo izopropylalkoholom.

2. Pouzity Sensor zlikvidujte podla pokynov poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Pozri 75. Skladovanie, udrzba a likvidacia systemu GST CGM.
Pri pouziti noveho Senzora postupujte podla pokynov v Casti 3. Aplikacia
vasho senzora. Ak bol posledny Senzor odstraneny po uplynuti 14-

dnoveho obdobia nosenia, zobrazi sa vyzva na spustenie noveho Senzora.

/N pPozoR

Senzor mozete nosit az 14 dni. Po uplynuti doby nosenia prestane snimac

aktualizovat Udaje o glukoze a mal by sa odstranit podla pokynov.
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11 Vymena snimaca

Senzor automaticky prestane fungovat po 14 dnoch opotrebovania a musi sa
vymenit. Senzor vymente v pripade akehokolvek podrazdenia alebo

nepohodlia v mieste aplikacie.

/N pozoRr

Ak sa snimac uvolni alebo hrot snimaca vystupuje z koze, mozu sa ziskat
ziadne Udaje alebo nespolahlive nizke udaje. Skontrolujte, Ci sa Senzor

neuvolnil. Ak sa uvolnil, odstrante ho a pouzite nowy.

Pozri 70. Odstranenie snimaca pre odstranenie snimaca.
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12 Odinstalovanie aplikacie pre smartféon

1. Tuknite na ikonu na ploche smartfénu a podrzte ju.
2. Vo vyskakovacom menu vyberte polozku Odstranit aplikaciu.

3. Pripadne vyberte Nastavenia > App > App Manager, vyberte aplikaciu a

odinstalujte ju.
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13 Rozhodnutia o liecbe

Spolupracujte so svojim odbornym zdravotnickym timom na zostaveni planu
lieCby cukrovky, ktory zahfna aj to, kedy pouzivat informacie zo systemu na
rozhodovanie o lieCbe. Mali by ste sa tiez porozpravat so svojim odbornym

zdravotnickym timom o najvhodnejsom case na kontrolu glykemie.

&VAROVANIE:
System moze nahradit testovanie glukozy v krvi s vynimkou nizSie uvedenych
situacii. Ide o pripady, ked je potrebné vykonat test glukozy v krvi predtym,
ako sa rozhodnete, Corobit alebo ake rozhodnutie o liecbe urobit, pretoze
Udaje zo senzora nemusia presne odrazat hladinu glukozy v krvi:
Bez Cisla a/alebo Sipky
Priznaky sa nezhoduju s nameranymi hodnotami:
Ak si myslite, ze namerané hodnoty glukozy nie su spravne alebo
nezodpovedaju tomu, ako sa citite, urobte si test glukdzy v krvi.
Neignorujte priznaky, ktoré mozu byt spbsobené nizkou alebo vysokou
hladinou glukozy
Ak ste opatrovatel, venujte pozornost obdobiam, ked sa priznaky osoby, 0
ktoru sa starate, nezhoduju s nameranymi hodnotami glukdzy Sensor.
Ked sa priznaky nezhoduju s nameranymi hodnotami, vykonajte test
glukdzy v krvi a lieCte na zaklade tohto vysledku.
Ked sa vase pocity nezhoduju s udajmi zo senzora, pouzite na liecbu svoj BG
meter, aj ked mate Cislo a Sipku. Napriklad sa necitite dobre, ale Udaje zo

senzora ukazuju, ze ste v rozmedzi.

Rozhodovanie o liecbe

Predtym, ako zacnete System pouzivat na rozhodovanie o lieCbe, uistite sa,

ze dobre rozumiete tomu, ako Systém funguje vo vasom tele. PokraCujte v
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pouzivani glukometra na rozhodovanie o liecbe, kym nebudete spokojni s

informaciami, ktoré dostavate zo Systemu.

Rozhodnutie o lieCbe neznamena len uzivanie inzulinu. Rozhodnutia o liecbe
mozu zahrnat aj take veci, ako je uzivanie rychlo pdsobiacich sacharidoy,
jedlo alebo dokonca nic¢ nerobenie a neskorsia kontrola.

Casto si kontrolujte glykémiu, aby ste zistili, ako sacharidy, lieky, cvicenie,
choroba alebo stres ovplyvnuju hodnoty glykemie v senzore. Ziskané
informacie vam mozu pomaoct zistit, preco je vasa glykémia niekedy prilis
vysoka alebo prilis nizka a ako tomu v buducnosti zabranit.

Porozpravajte sa so svojim odbornym zdravotnickym timom o tom, ako vas
inzulin funguje. Cim viac budete rozumiet svojmu inzulinu, vratane toho, ako
dlho trva, kym zacne Ucinkovat, a ako dlho trva vo vasom tele, tym je

pravdepodobnejsie, ze budete moct robit lepsie rozhodnutia o liecbe.

Zoznamenie sa so systémom moze trvat niekolko dni, tyzdnov alebo
dokonca mesiacov. Cim viac budete kontrolovat tdaje zo Systému pomocou
glukometra, tym lepsSie pochopite, ako pre vas System funguje. Po
skontrolovani glykemie pouzite vsetky informacie na obrazovke, ked sa
rozhodujete, Co robit alebo ake rozhodnutie o lieCbe urobit. Pamatajte si, ze
nikdy by ste nemali prijimat rozhodnutie o lieCbe len na zaklade Sipky s
trendom glykémie. V spolupraci so svojim odbornym zdravotnickym timom si
zostavte plan lieCby cukrovky, ktory bude zahrnat gj to, kedy pouzit informacie

70 Systéemu pri rozhodovani o lieCbe.

APOZOR:

Ked nie je k dispozicii ¢islo aktualnej glykemie, napriklad ked dostanete
chybove hlasenie alebo nizky Ci vysoky vysledok, nemate dostatok informacii
na prijatie rozhodnutia o liecbe. Vykonajte test glukozy v krvi a lieCte na

zaklade tohto vysledku.
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NedoOverujte nameranym hodnotam glukozy Sensar, o ktorych si myslite, ze
mozu byt nespravne alebo ze nezodpovedaju tomu, o by ste oCakavali na
zaklade vasej nedavnej aktivity. Napriklad, ak ste zjedli veCeru, ale zabudli ste
si pred jedlom pichnut inzulin, ocakavali by ste, ze vasa glykéemia bude
vysoka. Ak je hodnota glukozy nizka, nezodpoveda vasej nedavnej aktivite,
preto ju nepouzivajte na rozhodovanie o lieCbe. Nerobte rozhodnutia o
lieCbe, ak si myslite, ze vase udaje o glykemii zo senzora su nespravne.
Urobte si test glukdzy v krvi a lieCte sa na zaklade tohto vysledku.

Niekedy sa moze stat, ze vase priznaky nebudu zodpovedat nameranym
hodnotam glukdzy zo senzora. Napriklad sa citite trasuci, spoteny a mate
zavraty - priznaky, ktore sa zvycajne vyskytuju pri nizkej hladine glukozy, ale
namerane hodnoty glukozy su v cielovom rozmedzi. Ked sa priznaky
nezhoduju s nameranymi hodnotami, vykonajte test glukozy v krvi a lieCte na
zaklade tohto vysledku. Neignorujte priznaky, ktoré mozu byt spdsobené
nizkou alebo vysokou hladinou glukozy v krvi.

Vas odborny zdravotnicky tim vam pomoze pochopit, kedy je spravnym
rozhodnutim nerobit ni¢ a skontrolovat to neskor. Napriklad, ak je vasa
glykemia vysoka a stupa, vas prvy instinkt moze byt, ze si vezmete viac
inzulinu na znizenie glykemie, avsak v zavislosti od toho, kedy ste si
naposledy vzali inzulin alebo od vasej nedavnej aktivity, spravnym lieCebnym
rozhodnutim moze byt nerobit ni¢ a skontrolovat to neskor. Neuzivajte
korekcnu davku v priebehu 2 hodin po davke jedla. M&ze to mat za nasledok

"stohovanie inzulinu" a nizku glykémiu.

Hodnoty glukdzy zo senzora, ktore su zalozené na hladine glukozy v
intersticialnej tekutine, sa mozu Lisit od hodnot glukozy v krvi (z prsta), najma
v Case, ked sa hladina glukozy v krvi rychlo meni. Ak sa hodnoty glukozy a
alarmy zo systemu nezhoduju s vasimi priznakmi alebo ocakavaniami, na
rozhodovanie o lieCbe cukrovky pouzite hodnotu glukdzy z prstoveho

glukomeru.
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Rozhodovanie o tom, kolko rychlo pésobiaceho inzulinu si vziat pri réznych
jedlach a situaciach, moze byt tazkeé. Spolupracujte so svojim odbornym
zdravotnickym timom a prediskutujte rézne situacie a to, o by pre vas mohlo

byt najlepsie.
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Problém

Mozné priciny

RieSenie

Senzor sa neprilepi
na pokozku.

Miesto nie je zbavené
necistot, oleja, vlasov

1. Odstrante snimac.

2. Miesto ocistite obyCajnym mydlom a
vodou a potom ho vycistite
alkoholovou utierkou. Pred
aplikaciou pripravku Sensor pockajte,
kym alkohol zaschne.

3. Novy snimac nasadte podla pokynov

Podrazdenie koze v
mieste aplikacie
senzora.

alebo potu.
v Casti 3. Aplikdcia vasho senzora.
Zvazte oholenie miesta, vyhybanie
sa pouzivaniu krémov pred
zavedenim a aplikaciu noveho
snimaca na nedominantnu ruku.
Svy alebo iné

stiesnujuce oblecenie
alebo doplnky
sposobujuce trenie v
mieste.

Dbajte na to, aby sa na mieste nic
neotieralo.

Mobzete byt citlivi na
lepiaci material.

Ak sa podrazdenie vyskytuje v mieste,
kde sa lepidlo dotyka pokozky, obratte
sa na svoj odborny zdravotnicky tim,
aby urcil najlepsie riesenie.

Odpocet glukozy sa
neaktualizuje.

Zobrazovacie
zariadenie sa nedrzi
dostatocne blizko
snimaca.

Uistite sa, Zze sa zobrazovacie zariadenie
nachadza vo vzdialenosti do 6 metrov
od snimaca a skuste sparovat snimac,
aby ste ziskali udaje o glukoze.

Senzor je prilis horuci
alebo prilis studeny.

Presunte sa na miesto, kde je teplota v
rozmedzi od 5 °C (41°F) do 40 °C (104°F)
a za niekolko minut snimac opat
sparujte.
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15 Skladovanie, udrzba a likvidacia systému GS1 CGM
Ulozisko
Spravne ulozenie systemu GS1 CGM pomaha predchadzat porucham syste
mu.
Senzor uchovavajte v sterilnom obale az do jeho pouzitia.
Skladujte priteplote od 4 °C (39,2°F) do 25 °C (77°F).
Skladujte v rozmedzi 10 % az 90 % relativnej vihkosti.
Skladovanie mimo odporucaného rozsahu moze viest k nepresnym
Udajom GST.
Senzor sa moze skladovat v chladnicke, ak je v odporucanom teplotnom
rozmedzi.
Senzory skladujte na chladnom a suchom mieste. Neskladujte ich v
zaparkovanom aute pocas horuceho dna ani v mraznicke.
Udrzba
Systém nemda Ziadne servisovatelné ¢asti. Udrzba softvéru je zabezpecend

prostrednictvom aktualizacie softveru.

Likvidacia systému
ROzne regiony maju rézne poziadavky na likvidaciu elektroniky (senzor) a
Casti, ktore boli v kontakte s telesnymi tekutinami alebo krvou (aplikator a

senzar).

Senzor sa nesmie likvidovat prostrednictvom zberu komunalneho odpadu.
Separovany zber odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni je v

Eurdpskej Unii nariadeny smernicou 2012/19/EU.
Pred likvidaciou aplikatora senzorov vykonajte nasledujuce operacie:
Vnutornu strukturu aplikatora Sensor Applicator tahajte dozadu pomocou

vypuklej casti uzaveru, kym nezacvakne na miesto. Zakryte aplikator

Sensor Applicator vieckom a nasadte spat bezpecnostnu sponu.
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Pokyny o sp&sobe likvidacie aplikatorov Sensor Applicators na ur¢enom
mieste zberu ostrych predmetov ziskate od miestneho uradu pre

nakladanie s odpadmi.

/\ VAROVANIE

Pouzity senzor obsahuje jednorazovu senzorovu sondu, ktora je pocas
pouzivania v kontakte s intersticialnou tekutinou. Senzor je urceny len na
jednorazove pouzitie. Opakovane pouzitie snimaca Sensor moze mat za
nasledok poskodenie sondy , nepresne udaje o glukoze a podrazdenie

alebo infekciu v mieste aplikacie.

Senzor obsahuje litiovy batériu, ktora by sa nemala spalovat. Batéria
moze pri spalovani vybuchnut.

Senzorovy aplikator je tiez urCeny len na jedno pouzitie. Po aplikacii
obsahuje vo vnutri vodiacu ihlu. NEPOKUSAJTE sa vodiacu ihlu z aplikatora
vybrat ani vodiacu ihlu cistit Ci sterilizovat. V opacnom pripade moze dojst

k neziaducim vysledkom alebo poraneniu.

Zakaznicky servis

Spolocnost Shenzhen SiSensing ponuka technicky podporu pre systém
kontinualneho monitorovania glukozy GS1. Ak mate akékolvek otazky
tykajuce sa systemu GS1 CGM, obratte sa na nas zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.
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16 Oznacovanie symbolmi
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Pozrite si navod na
obsluhu/prirucku

\Vyrobca

Teplotny limit

Sériove c¢islo

Datum vyroby

p lEEl

Chrante pred vlhkostou

©
A
-
&

Nebezpecne pocas (((,))) Neionizujuce
vySetrenia MR A elektromagneticke ziarenie
[ ]
R Typ upevnenia BF A Upozornenie
Katalogove cislo STERILE|R| | Sterilizované ozarovanim

Nepouzivajte opakovane

VSeobecny symbol pre
zhodnotenie/recyklaciu

®
-

Datum spotreby

Obmedzenie vlhkosti

®

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni
(OEEZ) - pri likvidacii vyrobkov
sa riadte smernicou
2012/19/EU v Eurépskej unii.

MD Zdravotnicke zariadenie Jednoduchy sterilny barierovy
system
UDI Jed'!ne(‘fmf/ identifikator c € Oznatenie CE
zariadenia

Splnomocneny zastupca v
Europskom spolocenstve

Oznacuje stupen ochrany,
ktory poskytuje kryt podla IEC
606071-1

Dovozca

Takto hore

Krehkeé, zaobchadzajte s
nimi opatrne

Uchovavajte mimo dosahu
slnecného svetla
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17 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, ako je

opisané v nasledujucej tabulke. Za zabezpelenie pouzivania Systéemu v

tomto prostredi zodpoveda zakaznik alebo pouzivatel.

Dodrziavanie

Elektromagnetické prostredie -

61000-3-2

Harmonicke emisie IEC

Neuplatnuje
sa

Kolisanie napatia /
emisie blikania IEC
61000-3-3

Neuplatnuje
sa

Emisny test . :
predpisov usmernenie
System vyuziva radiofrekvencnu energiu len
RE emisie pre svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho VF
Skupina 1 emisie velmi nizke a nie je pravdepodobne,
CISPRT ze by spbsobovali rusenie v blizkych
elektronickych zariadeniach.
RF emisie ,
Trieda B
CISPR 11

System je vhodny na pouzitie vo vetkych
zariadeniach okrem domacnosti a zariadeni
priamo pripojenych na verejnu siet nizkeho
napatia, ktora zasobuje budovy pouzivane
na domace ucely.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

System je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, ako je

opisaneé v nasledujucej tabulke. Za zabezpecenie pouzivania Systéemu v

tomto prostredi zodpoveda zakaznik alebo pouzivatel.

Test IMUNITY

Skusobna
uroven podla
normy IEC/EN
60601

Uroven N
. . Elektromagnetické
dodrziavania ) )
) prostredie - usmernenie
predpisov

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt +8 kV

+2 kV, £4 kV; =8 kV,
+15 kV vzduch

kontakt 8 kV

+2 kV, +4 kV; +8
kV, £15 kV
vzduch

Podlahy by mali byt
drevene, betdnove alebo z
keramickych dlazdic. Ak sU
podlahy pokrytée
syntetickym materialom,
relativna vlhkost by mala
byt aspon 30 %.
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Skusobna - .
uroven podla Uroven Elektromagnetické
Test IMUNITY dodrziavania . .
normy IEC/EN redbisov prostredie - usmernenie
60601 el
+2 kV pre
o napajacie
Elektricky rychly P J. |
. vedenia L .
prechodovy jav . Neuplatiiuje sa | Neuplatiuje sa
+ r
IEC 61000-4-4 p,e , ,
vstupne/vystupne
vedenia
+0,5 kV, =1 kV od
. vedenia k
Prepatie . L .
EC 61000-4-5 vedeniu Neuplathuje sa | Neuplathuje sa
0,5 kV, £1 kV, £2
kV vedenie k zemi
Poklesy a
prerusenia o o
i 0%, 70%, 0% U Neuplathuje sa | Neuplatniuje sa
napatia

IEC 61000-4-11

Frekvencia
napajania (50/60
Hz) magneticke
pole

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonove magneticke polia
by mali byt na Urovni
charakteristickej pre typicke
miesto v typickom
domacom, obchodnom
alebo nemocnicnom
prostredi.

Poznamka: Urje striedave sietove napatie pred pouzitim skusobnej urovne.

Skusobna uroven Uroven Elektromagnetické
Test IMUNITY podla normy IEC/EN | dodrziavania prostredie -

60601 predpisov usmernenie

150 kHz az 80 MHz 3V
Vedeneé RF :

IS/I\/I.a a,malterske Neuplatnuje sa Neuplatnuje sa
IEC 61000-4-6 radiove pasma od 150

kHz do 80 MHz 6V
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Skusobna uroven Uroven Elektromagnetické
Test IMUNITY podla normy IEC/EN | dodrziavania prostredie -

60601 predpisov usmernenie

80MHz az 2700MHz 10V/m, 80% Am pri

10V/m T1kHz

385MHz 27V/m 27NV/m PM pri 18 Hz

450MHz 28V/m 28 \//m FM + 5 kHz d=12P
wraroane | T e e ek | 20 MHe 2800 e
adioveviny 810MHz, 870MHz, 9V/m PM pri 217 Hz
IEC 61000-4-3 910MHz 28V/m 28V/m PM pri 18 Hz d=23vP

1720MHz, 1845MHz, | 28 V/m PM pri 80 MHz az 2,5 GHz

1970MHz 28V/m frekvencii 217 Hz

2450MHz 28V/m 28V/m PM pri

5240MHz, 5500MHz, frekvencii 217 Hz

5785MHz 9V/m OV/m PM pri 217 Hz

Pje maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu

vysielaCa a dje odporucana vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielacoy, urcena elektromagnetickym

prieskumom lokality, by mala byt v kazdom frekvencnom rozsahu nizsia ako

Uroven zhody.

V blizkosti zariadenia oznaceneho nasledujucim symbolom mbdze dochadzat

k ruéeniu(((i)))

Poznamka

Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

Poznamka 2

Tieto usmernenia sa nemusia uplatfovat vo véetkych situaciach. Sirenie

elektromagnetickeho ziarenia je ovplyvnene absorpciou a odrazom od

konstrukcii, predmetov a [udi.

Odporucané odstupoveé vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF

komunikacnymi zariadeniami a systémom
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System je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa

kontroluju vyzarovane radiove poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel Systemu

moze pomoct predchadzat elektromagnetickéemu ruseniu dodrziavanim

minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi

zariadeniami (vysielaCmi) a Systemom podla odporucanej nizsie, v zavislosti

od maximalneho vystupného vykonu komunikacneho zariadenia.

Maximalny Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaéa (m)
menovity 3 3 3
vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
vysielaca (W) Neuplatriuje sa d=1.2VP d=2.3/P
0,07 Neuplatnuje sa 0,12 0,23
0,1 Neuplatnuje sa 0,38 0,73
1 Neuplatnuje sa 1,2 2,3
10 Neuplatnuje sa 3,8 73
100 Neuplatnuje sa 12 23

V pripade vysielaCov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je

uvedeny vyssie, mozno odporucanu vzdialenost dv metroch (m) odhadnut

pOmMocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde Pje maximalny

vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1

Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi

frekvencny rozsah.

Poznamka 2

Tieto usmernenia sa nemusia uplatiovat vo vietkych situacidch. Sirenie

elektromagnetickeho ziarenia je ovplyvnene absorpciou a odrazom od

konStrukcii, predmetov a ludi
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18 Technicka Specifikacia

Klasifikacia

SK

Podla definicie v norme IEC 60601-1 je pristroj klasifikovany takto:

. Vnutorné napdjanie.
. Typ BF aplikovanych dielov.

- Bezné vybavenie.

. Zariadenie nie je vhodne na pouzitie v pritomnosti horlavej anestetickej

zZmesi.
- Nepretrzita prevadzka.

- P28

Specifikacie snimaca

Parameter

Specifikacie

Zivotnost snimaca

14 dni

Senzorova metoda stanovenia glukozy

Amperometricky elektrochemicky senzor

Presnost

v rozmedzi =15 % pri

>5,55 L/1 L .
mmol/ koncentraciach glukozy

< 5,55 mmol/l + 0,83 mmol/l

Rozsah odcitania glukdzy zo snimaca

2,2 mmol/laz 25,0 mmol/l

Velkost snimaca

33,5mm x 20,0 mm x 5,3 mm

Hmotnost snimaca

3.8449

Zdroj napajania snimaca

Jedna litiova batéria DC 3,0V

Pamat snimaca

Do 14 dnf

Prevadzkova teplota

5 °C (41°F) @z 40 °C (104°F)

Skladovatelnost Balenia senzorov a
Aplikatoru senzorov

18 mesiacov

Teplota skladovania a prepravy Balia
senzorov a Aplikatoru senzorov

4 °C (39,2°F) a7 25 °C (77°F)

Prevadzkova a skladovacia relativna
vlhkost

10 % az 90 %, bez kondenzacie
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Parameter

Specifikacie

Prevadzkovy a skladovaci atmosféricky
tlak

70 kPa az 106 kPa

Odolnost snimaca voci vode a ochrana
proti vniknutiu

IP28: Chranene proti vlozeniu velkych
predmetov s priemerom najmenej 12,5mm a
proti ucinkom nepretrziteho ponorenia do
vody po dobu jednej hodiny.

Prepravna relativna vlhkost v Baleni so
senzormi a Aplikatorom senzorov

10 % a7 90 %, bez kondenzacie

Sterilizacia Balia senzorov

Sterilné ozarovanim

Frekvencné pasmo

2,402 - 2,480 GHz BLE

Sirka pasma

1 MHz

Maximalny vystupny vykon

3,7dBm (2,34 mWw)

Modulacia

GFSK

Rozsah datovej komunikacie

6 metrov (20 stop)

Kvalita sluzby (QoS)

. Bezdrbtova komunikacia senzorov

Senzor a aplikacia sa pripajaju prostrednictvom siete BLE. Senzor odosiela

Udaje o glukoze a systemove alarmy do aplikacie. Senzor a aplikacia po

bezdrbtovom prenose overia integritu prijatych udajov. Kvalita spojenia je

v sulade so Specifikaciou Bluetooth v5.0. Aplikacia je navrhnuta tak, aby

prijimala iba radiofrekvencnu (RF) komunikaciu od rozpoznanych a

sparovanych snimacov.

. BezpecCnostné opatrenia

Ak to nie je vypnute, aplikacia pravidelne komunikuje s cloudovym

serverom. Aplikacia a komunikacia medzi aplikaciou a cloudovym

serverom suU chranene viacerymi mechanizmmami urcenymi na

zabezpeclenie integrity a dovernosti Udajov.
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