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1. Pfed pouzitim

Vitejte v Hippo CGM!

Tento produkt je ur€en pro pouziti pacienty nebo profesionalnim zdravotnickym personalem. Pfed pouZzitim
systému CGM si pozorné prectéte Stru¢nou Uvodni pfirucku a Navod k pouziti, protoze obsahuji dilezité
bezpecnostni informace a pokyny k pouziti. Postupujte podle pokynu v aplikaci nebo pouzijte systém po
absolvovani odborného skoleni. V domacim prostfedi tento produkt nevyzaduje |ékafsky predpis. Poradte se se
svym zdravotnickym tymem, ktery vam poradi, jak efektivné vyuzivat Udaje o glukdze ze senzoru k péci o vase
zdravi.

Pred instalaci se ujistéte, ze jste pfipraveni, stale jsou vyzadovany nasledujici polozky:
« Kompatibilni chytry telefon (s funkci Bluetooth a kamera)
 Alkoholovy ubrousek
 Stabilni a bezpeéné pfipojeni k internetu

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny
Po rozbaleni vyrobku zkontrolujte, zda je vyrobek neporuSeny.
Pokud nékteré &asti chybi nebo jsou poSkozené, kontaktujte zakaznicky servis.



Informace o bezpec¢nosti uzivatelt

Aby byla zajisténa vaSe bezpecnost pfi pouzivani systému a integrita produktu, poskytuje tato ¢ast nasledujici
bezpecnostni informace, v€etné indikaci, kontraindikaci (situaci, kterym je tfeba se vyhnout), bezpec€nostnich
opatfeni a varovani.

Nasledujici tabulka popisuje terminy a konvence pouzité v této pfirucce.

Umluva Popis

ZamysSlené pouziti Produkt je uréen ke konkrétnimu ucelu a konkrétni skupina uzivateld je ur¢ena

Kontraindikace Upozornit vas na urcité okolnosti, za kterych byste se méli vyvarovat pouziti produktu, a
pokud se jim nevyhnete, mize vam zpusobit Ujmu nebo poskodit produkt.

Poznamka Poznamka poskytuje dalSi uzite¢né informace

POZOR Upozornéni vas upozorni na potencialni nebezpedi, které, pokud se mu nevyhnete, mize mit
za nasledek lehké nebo stfedné tézkeé zranéni nebo poskozeni zafizeni.

Opatreni Pfripomerite vam konkrétni situace, kterym je béhem pouzivani zapotfebi vasi pozornosti,
aby se predeslo jakémukoli mensimu nebo stfedné silnému poskozeni vas nebo poSkozeni
produktu.

VAROVANI Varovani vas upozorni na potencialni nebezpeci, které, pokud se mu nevyhnete, midze mit za

nasledek smrt nebo vazné zranéni. Mize také popisovat potencialni zavazné nezadouci
ucinky a bezpec¢nostni rizika.




1.1 Zamyslené pouziti
Systém kontinualniho monitorovani glykémie H1 (CGM) je urCen pro kontinualni sledovani hladin glukézy v
mezibunécné tekutiné u pacientu ve véku 4 let a starSich s diabetes mellitus v€etné téhotnych Zen. Poskytuje
hodnoty glukézy v realném Case, coz uzivatelim umoznuje sledovat trendy v hladinach glukézy a dostavat
upozornéni, pokud hladiny klesnou pod nebo stoupnou nad pfednastavenou prahovou hodnotu. Vyrobek je
jednorazovy, ureny k jednorazovému pouziti jednim uZivatelem, nevyZzaduje kalibraci z bfika prstu a Ize jej
pouzivat az 14 dni.

Indikace pro déti ve véku 4 az 12 let je omezena na déti pod dohledem pecovatele, ktery je starsi 18 let.
Pecovatel je odpovédny za spravu nebo pomoc ditéti pfi spraveé aplikace a senzoru, stejné jako za tlumoceni
nebo pomoc ditéti pfi interpretaci hodnot glykémie ze senzoru.

PoZadavky na pouZziti

Vzhledem k tomu, Ze systém kontinualniho monitorovani glukézy Ize pouzit v domacim zdravotnickém prostiedi

i laickymi uZivateli, existuji nékteré zvlastni pozadavky na zamysleného uZivatele a prostfedi:

Pozadavky na pfimého zamysleného uzivatele

Cislo Polozka Pozadavek

1 Jazyk . Byt schopen &ist a rozumét obsahu v uzivatelské pFiruéce a aplikaci
Pochopeni L Rozumét mistnimu jazyku
2 Znalost L Minimum: ¢téte a pochopte

o Dokaze rozlisit ¢asti téla
- Rozumi hygienickym konceptim
Pozadavky na pouzivani softwaru
] Znalost prace s chytrym telefonem
u Schopnost pouziti operac¢nich systém( Android nebo iOS k nastaveni
aplikace

u Schopnost spravovat systémova opravnéni na platformach Android nebo iOS

3 Pfipustné postizeni e Opravena vizualita bude schopna &ist hodnoty aplikace a dalsi informace o aplikaci

- Po opravé muze uzivatel slySet alarmujici zvuk

Poznémka:

® Pacienti s nedostateénymi schopnostmi sebeobsluhy by méli pfipravek pouzivat pouze pod
dohledem pecovatele, ktery je starsi 18 let.

® Pacienti, ktefi postradaji dobré vizualni a sluchové schopnosti rozpoznat vystrahy a reagovat na né,
by méli pfipravek pouzivat pouze pod dohledem pecovatele, ktery je starsi 18 let.




PozZadavky na Zivotni prostfedi
Systém kontinualniho monitorovani glukézy je ur€en pro pouziti v prostfedi domaci zdravotni péce a nevyzaduje
specializované prostfedi. Méjte vSak na paméti nasledujici skute¢nosti:

Scénare

Sportovni i Pouzijte prelepku k ochrané snimace i Naraz na snimac¢
Spici o Udrzujte telefon do 10 metrd (32 stop) od b Nevxpinejte budiky nebo pfipomenuti, kdyz
senzoru bez jakychkoli pfekazek (jako jsou potfebujete
stény nebo kov), jinak muze byt komunikace o PFi spanku netlaéte, nenardzejte, nebo nelezte
ohrozena. na senzoru.
b Zkontrolujte, zda je v telefonu zapnuty zvuk b Nepovolte v telefonu rezim Nerusit nebo Rezim
a/nebo vibrace. spanku.
Koupani, i Vodéodolny a Ize jej nosit pfi koupani, i Nevystavujte senzor vodé hlubsi nez 1,5 metru
sprchovani a sprchovani nebo plavani (4,92 stopy) nebo déle nez 30 minut
plavani o Nevystavujte mofské nebo slané vodé pokud
plavete
° Horké& sauna

1. Vystaveni vodé: Systém je vodotésny a Ize jej nosit pfi plavani. Vystaveni korozivni slané vodé, napfiklad v
oceanech nebo bazénech se slanou vodou, vSak mlze ovlivnit vykon systému. Doporucuje se nevystavovat
jej témto prostfedim, protoze to mlze zplsobit zmény pfesnosti a funk&nosti.

2. Pozadavky natelefon ainternet: Systém se pfi provozu spoléha na aplikaci pro mobilni telefony. Ujistéte
se, ze mate kompatibilni telefonni zafizeni a stabilni pfipojeni k internetu, abyste méli efektivni pfistup k
aplikaci a jeji pouzivani.

Upozornéni:

Béhem noseni, zejména pri intenzivnim cvi¢eni nebo pti narazu do senzoru, se miize senzor uvolnit nebo se jeho drat mize uvolnit z kize. Takovy
posun miize vést k nespolehlivym odectiim nebo poruchdm pienosu. Pokud se vase naméiené hodnoty dat neshoduji s tim, jak se citite,
zkontrolujte, zda se senzor neuvolnil. Pokud ano, odstrante jej a pouzijte novy senzor. NepokousSejte se senzor znovu viozit. Pokud problém trva,

obrat'te se na svého |ékate.

1.2 Kontraindikace

1. Pokud uzivatel potfebuje b&hem pouzivani systému provést Iékaiskeé vySetfeni se
silnym magnetickym polem nebo elektromagnetickym zafenim, v&etné rentgenového
vySetfeni, MRI (magneticka rezonance) nebo vysokofrekvenéni 1éCby elektrickym
teplem (diatermie), CT (pocitacova tomografie), mél by byt noSeny senzor odstranén a
po vysetieni by mél byt nasazen novy senzor. V sou¢asné dobé presto nebyl vyhodnocen vliv téchto
Iékafskych postupl na vykonnost systému.

2. Pacienti s alergickou kzi by méli pfipravek pouzivat opatrné.

3. Pacienti nachylni ke koznim viedim maji pouzivani pfipravku zakazano.

4. Pacienti trpici nemocemi pfenasenymi télesnymi tekutinami by se méli pred jakymkoli pouzitim poradit s
Iékafem.



1.3 Upozornéni

1.

Senzor nepouzivejte, pokud byl poSkozen nebo otevien sterilni obal, protoze maze

zpUsobit infekci.

Nezanedbavejte pfiznaky, které by mohly naznaCovat hyperglykémii nebo hypoglykémii.

Pokud zaznamenate pfiznaky, které se neshoduji s hodnotami a vystrahami glykémie vaseho CGM, nebo
pokud mate podezieni, Ze tyto hodnoty a vystrahy mohou byt nepfesné, vZzdy si ovérte hladinu glukézy v
krvi pomoci testu z prstu pomoci glukometru.

Vyrobek je jednodilna konstrukce, senzor, vysila¢ a aplikator jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti jednou
osobou, nepouZzivejte je prosim opakované.

Upravy jsou zakazany. Neupravujte Zadnou soudast systému kontinualniho monitorovani glukézy.
Systém nesmi byt pouZivan se systémy automatického davkovani inzulinu (AID), v€etné systému s
uzavienou smyc¢kou a systémem pozastaveni inzulinu, ani s neautorizovanym softwarem pro vedeni
davkovani inzulinu.

Pokud dojde omylem ke stisknuti tlacitka, mize dojit k vysunuti jehly, coz mize zpUsobit riziko poranéni.
Po uvolnéni tlacitka neprodlené zakryjte spodni kryt a aplikator zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Systém kontinualniho monitorovani glukézy obsahuje malé ¢asti, které mohou byt pfi poziti nebezpecné, a
uzivatelum se doporucuje, aby vyrobek vZzdy uchovavali mimo dosah déti nebo domacich zvifat.

1.4 Opatreni

1.

Vyhnéte se opakovanému pfikladani senzoru na stejné misto, protoze by to mohlo zplsobit zjizveni nebo
podrazdéni klze

Pacienti s nedostateCnymi schopnostmi sebeobsluhy by méli pfipravek pouzivat pouze pod dohledem
pecCovatele, ktery je starSi 18 let.

Pacienti, ktefi postradaji dobré vizualni a sluchové schopnosti rozpoznat vystrahy a reagovat na né&, by méli
pripravek pouzivat pouze pod dohledem pecovatele, ktery je starsi 18 let.

Pokud uzivatelé béhem noSeni zaznamenaji vyrazné podrazdéni pokozky kolem nebo pod senzorem,
mohou to dal pozorovat a zvladnout to sami. Pokud se situace uklidni, mohou nadale vyuzivat; Pokud
pretrvava nebo se neciti dobfe, doporucuje se tento vyrobek odstranit nebo se poradit s odbornym
zdravotnickym personéalem.

Po noSeni tohoto vyrobku vénuijte pozornost ochrané, vyhnéte se plsobeni vnéjsich sil; pfi noSeni nebo
svlékani oble¢eni by se mélo zabranit zachyceni o rukav, o dvefe apod.

Uzivatel pfi intenzivnim pohybu maze zpusobit uvolnéni snimace v dlsledku potu nebo pohybu snimace.
Pokud je senzor uvolnény nebo oddéleny od aplikovaného mista, nemusi ziskat odecet nebo je odecet
nespolehlivy. Odstrarite jej, nepokousejte se senzor znovu vlozit. Pokud byste zjistili nebo méli podezfeni,
Ze je senzorova sonda rozbita, nemanipulujte s ni sami a vyhledejte pomoc zdravotnického pracovnika.
Senzor a vysilac jsou vodotésné a Ize je nosit pfi koupani, sprchovani a plavani. Neberte jej do vody hlubsi
nez 1 metr ani jej neponofujte do vody na vice nez 30 minut.

Béhem rychlé zmény glukézy (vice nez 0,1 mmol/l za minutu) nemusi hladina glukézy v intersticialni
tekutiné mérena senzorem systému kontinualniho monitorovani glukézy presné odrazet hladinu glukozy. V
téchto pfipadech Ize hodnotu glukézy ze senzoru zkontrolovat pomoci glukometru pro odbér krve z konecku
prstd.

Pokud je vyZzadovano potvrzeni hypoglykémie nebo témér hypoglykémie namérené senzorem systému
kontinualniho monitorovani glukézy (CGMS), provede se krevni test z konec¢ku prstu pomoci glukometru.
PFiznaky, které mohou byt zpisobeny hypoglykémii nebo hyperglykémii, by nemély byt ignorovany. Pokud
pfiznaky neodpovidaji naméfenym hodnotam nebo pokud mate podezieni, Ze naméfené hodnoty mohou



10.
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13.

14.

15.

16.

byt nepfesné, zkontrolujte hodnoty glukdzy ze senzoru provedenim testu glukdzy v krvi konecky prstu
pomoci glukometru

Tézka dehydratace nebo nadmeérna ztrata vody mize vést k nepfesnym vysledkiim, proto se okamzité
poradte se zdravotnikem, pokud se domnivate, Ze dochazi k dehydrataci.

Vykon tohoto systému nebyl hodnocen pfi pouZiti ve spojeni s implantovanymi zdravotnickymi pfistroji, jako
jsou kardiostimulatory nebo EKG.

Senzor by nemél byt umistén na mistech s vaznym opafenim kdze, popaleninami, spaleninami od slunce,
ranami, viedy nebo jizvami po chirurgickém zakroku.

Systém neni uréen pro pacienty se zavaznymi koznimi Iézemi na celém téle, jako jsou rozsahlé ekzémy,
rozsahlé jizvy, rozsahla tetovani, herpeticka dermatitida, silné edémy a lupénka.

Tento produkt pouziva Iékafskou pasku k upevnéni vysilace na povrch kiize. Poskozeni klize, jizvy, difuzni
podkozni uzliny, zarudnuti nebo infekce mohou ovlivnit aplikaci zafizeni a ovlivnit vykon produktu. Proto je
tfeba se pfi aplikaci zafizeni vyhnout vySe uvedenym oblastem.

Pokud ma uzivatel t&€Zkou anémii nebo abnormalni hematokrit, u¢innost produktu nebyla hodnocena. Proto
jej prosim pouzivejte opatrné.

Vénujte pozornost svorce zvukového alarmu. Pokud uZivatel pouziva bezdratova nebo kabelova sluchatka
nebo se pfi pouzivani zafizeni pfipoji k reproduktoru, zvuk alarmu bude vydavan z odpovidajici svorky
nastavené v nastaveni systému a reproduktor telefonu nebude vydavat alarm.2.9 HlaSeni zavaznych
incidentd

1.5 Hlaseni zavaznych incident(

Nahlaste jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto zafizenim, vyrobci a mistnimu
distributorovi (viz Stitek) nebo poskytovateli sluzeb.

Kontaktujte prosim zakaznicky servis spoleénosti

HIPPO MEDICAL PTE. LTD. LEIBI MEDICAL S.R.O. (CR A Slovensko)
60 PAYA LEBAR ROAD PARIKOVA 354/5

#11-53 PAYA LEBAR SQUARE PRAHA 9 - VYSOCANY

SINGAPUR CESKA REPUBLIKA

ZIP CODE : 409051 190 00

E-mail:info@hippodiabetes.com info@leibimedical.cz

Telefon : +420 776 036 511

V ¢lenskych statech Evropské unie by mély byt zavazné nezadouci pfihody hlaseny také pfislusSnému
organu (statnimu ufadu odpovédnému za zdravotnické prostfedky) ve vasi zemi. Podrobnosti o tom, jak
kontaktovat pfislusny organ, naleznete na webovych strankach vasi statni spravy.

"Zavaznou nezadouci pfihodou" se rozumi jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo
by mohl vést k:

®  Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

B Docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jinych osob.


mailto:info@hippodiabetes.com
mailto:info@leibimedical.cz

2. Predstaveni produktu

2.1 Nazev vyrobku

Nézev produktu: Systém kontinualniho monitorovani glukdézy (CGM)
Modelka: H1

Ochranna znamka: Hippo

2.2 Pracovni princip

Tento produkt je systém kontinualniho monitorovani glukézy v realném ¢ase. Funguje tak, ze méfi proudové
signdly generované elektrochemickou reakci mezi gluk6zoxidazou na pruzném senzorovém dratu
aplikovaném pod kazi horni ¢asti paze a glukézou v tkafiovém moku. Tyto signaly jsou pfenaseny
vysilatem a zpracovavany algoritmem aplikace, ktery pak zobrazuje hladinu glukézy v tkariovém moku na
obrazovce telefonu.

2.3 Struktura a slozeni

Systém se sklada ze Ctyr Casti: senzorového €idla, vysilace, aplikatoru a softwaru. Hardware produktu je
jednorazovy a na jedno pouZiti. Cidlo senzoru a zavadéci jehla jsou sterilni (radiaéni sterilizace), ostatni
Casti a vysilac jsou nesterilni. Senzor se sklada z vodi¢e senzoru a vysilace.

Systém kontinualniho monitorovani glukézy H1
Hardware Software
Aplikéator Senzor App

START

Na jedno pouziti Na jedno pouziti Opakované pouzitelné
Véetné senzorového dratu

(sterilniho) a vysilace, které jsou

uvnitf aplikatoru po zabaleni.




Schéma slozeni hardwaru

Spoustéc aplikace

\. + W
\& \ 9 Press Button Top Cap
Push Button

\ Flexibilni senzor Applicator
Bottom Cap Transmitter

2.4 Obsah baleni produktu

Systém kontinualniho monitorovani glykémie (integrovany design)
»  Fixacni ochranna naplast (uvnitf servisniho bali¢ku)
e Rychly pravodce

3. Pouzivani aplikace

Tato Cast poskytuje podrobné informace o aplikaci a o tom, jak pouzivat chytré zafizeni s nainstalovanym

softwarem pro Fizeni glukézy pro pfipojeni k senzoru prostfednictvim bezdratové komunikace Bluetooth a
ziskavani dat ze senzoru.

Poznamka:

Snimky obrazovky softwarového rozhrani uvedené v této ¢asti jsou pouze orientaéni a zobrazeni na
chytrém zafizeni by mélo vychazet ze skute¢né situace.

3.1 Symboly aplikace

Pfedstaveni symbolu

Grafika Definice Grafika Definice
>
Pfedchozi den/Pfedchozi L. Nasledujici den/P¥isti prdmér
pramér

O @

Bluetooth je pfipojeny

A Poplach Pozastaveni alarmu
n Pfipomenout n Pfipomeiite si nepfectenou zpravu

Bluetooth neni pfipojeny
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Zobrazit menu

Horizontalni displej

™ |

=)

Déni

Ztrata signéalu

Nastaveni

Pridat udalost

&l ©

Pomoc, vysvétleni

Upravit

Sdilet zpravu

Nastaveni glukézy

0 e

Glukéza v krvi Medikace
Aktivity Jidlo
¢
Inzulin Zprava

MozZnost je zapnuta

MozZnost je vypnuta

Definice Sipek trendu

Sipky Definice

=

Stale

Glykémie je stabilni (ne vice neZz 0,06 mmol/l vzestupu nebo poklesu za minutu).

”

Pomalé zvySovani

Glykémie se zvySuje 0 0,06 az 0,11 mmol/l za minutu.

Zvyseni
Glykémie se zvysila o 0,11-0,17 mmol/l za minutu.

tt

Rychly naruast

Glykémie se zvySila o vice nez 0,17 mmol/l za minutu.

Pomaly pokles
Glykémie se snizila 0 0,06 az 0,11 mmol/l za minutu.

Snizeni
Glykémie se snizila 0 0,11-0,17 mmol/l za minutu.

vy

Rychly pokles:

Glykémie se snizila o vice nez 0,17 mmol/l za minutu.

11




3.2 Instalace a prihlaseni aplikace

Provozni prostfedi softwaru telefonu
Vas telefon musi splfiovat tyto minimalni softwarové poZadavky

Polozka ‘ Android los
Operacni systémy Android 7.0 nebo vysSi iOS 13.0.0 nebo vyssi
PROCESOR 2,0 GHz 64bitovy dvoujadrovy 1,4 GHz 64bitovy dvoujadrovy
procesor a vysSi procesor a vySSi
Provozni pamét 4 GB a vice 2 GB avice
Velikost obrazovky Ne méné ne 5,0 palce Ne méné nez 4,7 palce
Kapacita baterie Ne méné nez 3 000 mAh Ne méné nez 1 810 mAh

Sirokopasmové pfipojeni k Ne méné nez 5 Mbps

internetu |
Maximalni jas obrazovky Ne méné nez 150 cd/m2
Okolni svétlo 'S funkcemi véetné detekce okolniho svétla, korekce jasu displeje,

automatického nastaveni jasu obrazovky a ru€niho nastaveni

12




Nainstalujte a prihlaste se do aplikace
Poznamka:
® Neinstalujte mobilni aplikace na chytré zafizeni s jailboreakem (Apple) nebo rootem (Android).
® Zajistéte stabilni a bezpecné pfipojeni k internetu béhem provozu

Krok 1:
KE' j Naskenuijte QR kdd pomoci mobilniho telefonu nebo
vyhledejte a stahnéte si aplikaci z trhu aplikaci a poté

pokracujte v instalaci.

(A

Krok 2:

Otevrete aplikaci a kliknéte na ikonu.

Postupujte podle pokynl na strance pro registraci a
pfihladeni

Krok 3:
Jakmile se zaregistrujete a pfihlasite, pokracCujte zadanim
svych osobnich Udaju a dokoncéete proces nastaveni.

Poznamka: Pokud pfi pfihlaSovani zapomenete heslo aplikace, klepnéte na moznost Zapomnéli jste heslo?
na pfihlasovaci obrazovce. Postupujte podle pokyn( aplikace pro resetovani hesla uzivatele.

Nastaveni opravnéni

Pro optimalni uzivatelsky zazitek udélte nasledujici opravnéni

® Bluetooth a umisténi: Udéleni opravnéni pro pfistup k Bluetooth a poloze

® Oznameni:Povolte oznameni

® Automatické obnoveni/automatické spusténi a Uspora energie: Povolte opravnéni pro automatické
obnoveni/automatické spusténi a vypnéte rezim slabé baterie

13



3.3 Sparujte a pouzivejte senzor

Poznamka:
Chcete-li pfipojit chytré zafizeni k senzoru, ziskat udaje o glukéze a provadét skenovani, musite povolit a

funkce Bluetooth a fotoaparatu v aplikaci.

Krok 1:
Postupujte podle pokyn( v aplikaci a pfidejte svij senzor, "Kliknéte na
pfipojit k novému senzoru" na obrazovce

15 Ne data available

BAM  TAM  BAM  DAM  10&M 1AM

Krok 2:

Naskenujte QR kéd vytistény na aplikatoru nebo zadejte kod pro
sparovani senzoru rucné.

SO Pokud bylo parovani uspésné, zobrazi se stranka internalizace zafizeni

5. CO0DDIZ34BE7AID
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Senzor bude v inicializovaném stavu po dobu prvni hodiny poté, co uZivatel
R (1 zacne senzor nosit.,

Time Remaining

Béhem této doby se na hlavni obrazovce aplikace zobrazi zbyvajici doba,
po kterou byl senzor ve stavu inicializace (napf. 59 minut, 58 minut,.) a
uzivatel nebude moci po né&jakou dobu ziskat hodnoty glukézy.

© note

During the warming-up, there is no
glucose reading or alarm. If you feel
unwell, please measure your fingertip
blood glucosa value.

Zobrazeni namérenych hodnot glukdzy
Po 1 hodiné je inicializa¢ni stav senzoru dokoncen.

V tomto okamziku muzete ziskat hodnotu glukézy detekovanou senzorem,
ktera se aktualizuje kazdé 3 minuty, kdyz je pfipojeni Bluetooth normalni.

.......

Searching Device

Pokud je chytré zafizeni odpojeno od senzoru, na domovské strance monitoringu se zobrazi "Vyhledavam
zarizeni".
Znovu se pripojte podle pokynu:

1. Zkontrolujte, zda je v telefonu zapnuta funkce Bluetooth. Zkuste postupovat podle pokynua systému pro
zapnuti Bluetooth a opétovné pfipojeni k senzoru.
2. Zkontrolujte, zda vzdalenost mezi telefonem a senzorem neni pfili§ daleko od sebe, vice nez 10 m, ujistéte
se, ze mezi telefonem a senzorem neni zadna piekazka. Pokud ano, umistéte telefon do blizkosti senzoru.
15



3. Pokud je chytré zafizeni uZivatele znovu pfipojeno k senzoru, ktery je v provozu déle nez jednu hodinu,
senzor rychle nahraje vSechna zaznamenana data do softwaru. Po nahrani vSech zaznamenanych dat se
budou Udaje o glykémii nadale zobrazovat uZivateli ve 3minutovych aktualizacich po dobu 14 dnd, kdy senzor
vyprsi.

4. Aby byla zajisténa presnost a bezpecnost dat, muze byt s uétem sparovan vzdy pouze jeden senzor.
Sparované ucty senzoru nelze sparovat s novymi senzory, dokud nevyprsi platnost zafizeni nebo dokud neni
zruSena vazba. Pokud se nelze pfipojit, ovéfte, zda se Ucet jiz pouziva na jiném telefonu. Na tomto telefonu
se muzete znovu pfihlasit k U¢tu a sparovat plvodni senzor. Telefon Ize béhem pouzivani vymenit, ale senzor
je tfeba znovu sparovat naskenovanim kédu.

5. Zkuste restartovat telefon a znovu se pfipojit k senzoru.

Poznamka :

Pokud senzor nebyl k telefonu
pfipojen po dlouhou dobu, mize po
opétovném pfipojeni néjakou dobu
trvat, nez se data pfenesou. Budte
prosim trpélivi. Po dokon&eni pfenosu
se na obrazovce zobrazi aktuélni
hodnoty a Cas.

3.4 Prehled funkci aplikace
Aplikace je dllezitou soucasti systému kontinualniho monitorovani glukézy, ktery pfijima data souvisejici s
glukézou ze senzorl a pomaha uzivatelim sledovat hladinu glukézy.

Ocekavany vykon
Cas aktualizace glukozy: Zobrazuje nové Udaje o glykémii kazdé 3 minuty.

Dulezité poznamky k pouzivani softwaru

. Vysledky méfeni nejsou uréeny k tomu, aby byly pouzity jako zaklad pro stanoveni a Upravu Ié¢ebnych rezimu
pro diabetické pacienty.

. Zpravy generované aplikaci nejsou 100% prfesné a jsou ureny pouze ke zlepSeni IéCby a prevence diabetu
a nemély by byt pouzivany jako zaklad pro Upravu terapeutickych léku.

. Pokud ziskana hodnota glukézy neni v souladu s aktualnim zdravotnim stavem uzivatele, mél by uzivatel
pouzit glukometr a v pfipadé potfeby se poradit se zdravotnickym pracovnikem a pfijmout vhodna opatfeni
na zakladé doporuceni zdravotnického pracovnika.

. Pokud je ulozny prostor chytrého zafizeni nedostatecny, aplikace mize bézet abnormalné, v tomto pfipadé
musi uzivatel vygistit Ulozny prostor zafizeni a poté znovu spustit aplikaci, aby ji mohl nadale normalné
pouzivat. Uzivatelim se doporucuje pravidelné vyklizet Ulozny prostor chytrého zafizeni.

. Po aplikaci senzoru budou monitorovaci data pfenesena do vysilaCe a data budou pfenasena mezi vysilatem

a aplikaci. Jiné komponenty, které nejsou specifikovany systémem, nesmi byt pfipojeny.
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Pocet zobrazenych hodin

Cilovy rozsah glykémie

Doma (Hlavni stranka)

Posledni ¢as méreni

Aktualni glykémie

Zbyvajici ¢as senzoru

Nastaveni nabidky

glykémie

17:27

v1.5.1

HiPP©

; L 0 mmoljL

Stav pfipojeni a sériové Cislo
2024/11/01 |

Alarm

Sipka trendu glykémie

E' Rezim alarmu

= ,S—— Zobrazeni grafu na Sitku

Z6na udalosti

25 Hodnota alarmu vysoké
hladiny glykémie

15 Glukoézova kiivka
10 Hodnota alarmu nizké
/—

hladiny glykémie

5 3.9

e
Rozsah alarmu nizké 0

01PM 02PM 03PM D4PM 0sPM QBPM . ,
Pridat udalost

Oblast Vysvétleni

Stav pripojeni a sériové

cislo

Zobrazuje stav Bluetooth a SN senzoru

Zpravy

Systém zprav

Sipka trendu glukézy

Smér, kterym se ubira vaSe glukoza

Zobrazeni grafu na Sirku

Preklopeni grafu na Sitku

Glukoézova krivka

KFivka vasich aktualnich a ulozenych hodnot glykémie

Zbyvajici ¢as senzoru

Pocet dni zbyvajici zivotnosti senzoru

Zobrazit nastaveni menu

Zmeéna nastaveni grafu a alarmt

Cilové rozmezi gluk6zy

Cilové rozmezi (oblast zeleného stinu): 3,9-10,0 mmol/l je mezinarodni
konsensus pro doporuceny cilovy rozsah.

Rozsah nizké glykémie

Standardni rozmezi nizkych glykémii

Udalost

Pridat a zobrazit udalost

Z6na udalosti

Pridat ikonu udalosti a ¢as

Hodnota alarmu vysoké
hladiny glukézy

Zobrazuje hodnotu alarmu vysoké glykémie, pokud zapnete alarm vysoké
glykémie

Hodnota alarmu nizké

glukozy

Zobrazuje hodnotu alarmu nizké glykémie, pokud zapnete alarm nizké
glykémie

Rezim alarmu

PFfipomerite si stav alarmu, jako je tichy reZim nebo jiné
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Stranka sestavy

Denni zprava v

< Pfedchozi G 2025-05-19 pondéli Dalsi >

Standardni TIR  TIR namiru (2]
B Velmivysoka: 0.0%

>13.0 mmol/L TAR
Vysoky: 0.0% <29
10.0 - 13.0 mmol/L

@ Nastavena: 100.0%

3.9-10.0 mm

| Nizky:

TBR

@@ Velminizka: 0.0%

3.1 mmol/L

Jednotky glukézy (2]

Primeérna glukoza
Cfl < 8.5 mmc g 58 mmol/L

LAGE

Cil nmo

. 92 mmol/L

Variabilita glukézy O 0

Priimérny rozsah kolisani krevniho

cukru 0 mmol/L
Cil < 3.9 mmol/L

Pramérny absolutni rozdil glykémie

béhem dne O mmol/L

Cil

Trend glukézy

mmol/L
30
25
20
15

10

{
k¥4

5

0
00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00

ﬁ¢°@:.

Zpréva

[ @] K

Denni zprava

Zobrazit denni zpravu o hladiné glukézy uzivatele. Denni data
poskytuji uzivateli denni standard a pfizplsobeny TIR, Metrika
glukozy a trend glukdzy vam pomohou komplexné porozumét
vaSemu dennimu stavu glukézy.

Kromé analyzy aktualnich dnl si mizete také vybrat udaje o
glykémii jiného data kliknutim na pfedchozi "<" a nasledujici den
">" nebo vybrat konkrétni datum pfed dneSkem pomoci CGM pro
zobrazeni analyzy glukozy.
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9:41

Session Report v

Current Session G 2021-06-01 — 2021-06-14

Customized TIR standard TIR o I 7 ]
. g very High: 5%
222.5 mmol/L | T
High: 10% | Goal: <25%
14,0 - 22.2 mmol/L
B Target: 76%
3.6 - 14.0 mmol/L
B low: 8%
2.2 - 3.6 mmol/L , .
S - Zprava o relaci
«22mmolft Prohlédnéte si zpravu o glykémii relace uzivatele. Zprava o relaci
poskytuje uzivateli denni standard a pfizpusobené zpravy TIR,
metriky glukézy, prekryti a AGP vam pomohou komplexné
BlucossMtrics o porozumét stavu glykémie b&hem relace.
. 6.5 mmoit
eHbAlc 36 %
Glucose Variability i
Goal < 36% 36 2
Overlay
mmolfL
30
25
20
15
10
5
o]
00:00 06:00 12:00 00:00
Choose to select other cancel select all
| ez ]
&I
[ o2 ]
AGP (2]
mmolfL
30
18
15
12
9
8 \\_—w
2 4 |
12AM BAM 12PM 4APM arMm 12AM

re @ o :



Stranka udalosti

9:41

Events

RCTTTT [ oo e

QT dsman e
© s —

g Low Alert 28mmalll 1548
g Urgent Low lol mmolfl 1550

@ veviceemor inkiont 550
@ nsuin 10U 250

Meal
Riee

Pridat udalost

Add new event

2

Test Time

[ 2024-10-12 1657

Ploase enter BG Value

o]

Zaznamenava vSechny udalosti a ¢teni relace ,

UZivatelé mohou kliknout na "Pfidat udalost" na domovskeé strance a
zaznamenat vaSe aktivity, jako je jidlo, aktivita, inzulin, medikace, hodnota
glykémie z glukometru a dalSi poznamky. Po dokonéeni zadani udalosti se na
kfivce glukézy v redlném Case zobrazi zadané logo udalosti.
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Ikony udalosti

Zaznam glukdzy v krvi pfo odbéru z prstu
Kliknutim na tuto ikonu pfidate zaznam o krevnich testech z prstu.

Aktivity

Kliknutim na tuto ikonu pfidate sv(jj sportovni rekord, zaznamenate ¢as za¢atku a konce.

Inzulin

Kliknutim na tuto ikonu pfidate své inzulinové zdznamy.

Jidlo

Kliknutim na tuto ikonu pfidate zaznamy o jidle, zaznamenate typ jidla a detail.

Medikace

Kliknutim na tuto ikonu pfidate zaznamy o lécich.

Moje nastaveni

15060035163@163.com
ID 102785

Device Information

Session Start: 2024-10-1110:29

Session Ends 24-10-2510:29

Transmitter SN: HO00400

Firmware: Ver 1.0.0
f) Session Report
i) T
o Glucose settings
.‘\ Alerts reocords
Q Setting
q Help Center
.. v {3 Provide 1e 1DACK
o About
ft € € 0 o
-

Home Report Events Mine

Upravit informace
Kliknutim upravite své zakladnf informace:Jméno, Datum narozent,

a pohlavi diabetu

Obréazek a priikaz

totoznosti Zobrazeni profilové fotografie, G¢tu a dokladu totoZnosti

Své ID mizete pouzit pro Ucely zékaznického servisu

Informace o zafizeni

Zobrazuje aktualni informace o zafizent.

Zprava o relaci

Zobrazte a sdilejte zpravu o relaci.

Nastaveni glukézy
Uprava a nastaveni glykemické jednotky a prahové hodnoty
Zaznamy vystrah Zobrazeni

vystrah glukdzy a zatizeni

Nastaveni

Nastaveni jazyka, zruSeni Uctu nebo odhlaseni

Centrum napovédy

Poslete ndm zpétnou vazbu a obrazky zde

O nés

Informace o softwaru , Verze aplikace, Software update Podminky

pouziti a Zasady ochrany osobnich Gdajt

Typ
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Nastaveni alarmu

Chcete-li nastavit nebo zapnout upozornéni, mizete
Pfejdéte na domovskou stranku a klepnéte na Remincls RemettBeon

High =14.0mmol/L a)
\ @

moznosti . =

_—
Nebo piejdéte na "Moje"> Nastaveni glukdzy" sammalt sl
Poté vyberte upozornéni, které chcete zapnout a e ©
nastavit 3.3 mmolfL 8.2 mmolfL
Other
Notification bar ‘b

Glucose only
Remind Type Sound & Vibration >

Glucose Unit mmol/L >

Pouziti alarma
Alarm nizké glykémie vas upozorni, pokud vaSe gluk6za klesne pod vami nastavenou uroverni.
Otevrete aplikaci nebo klepnutim na tlaCitko Potvrdit potvrdte alarm.

Alarm vysoké glykémie vas upozorni, pokud vase glykémie stoupne nad vami nastavenou uroveri.
Otevrete aplikaci nebo klepnutim na tlacitko Zavfit potvrdte alarm.

Alarm ztraty signalu vas upozorni, pokud vas senzor nekomunikuje s aplikaci po dobu 20 minut a nepfijimate
hodnoty glukézy nebo alarmy nizké nebo vysoké glykémie.

Ztrata signalu maze byt zplisobena tim, Ze je senzor pfili§ daleko od vaseho telefonu (vice nez 10 metrd) nebo
jinym problémem, jako je chyba nebo problém se senzorem.

Otevrete aplikaci a klepnutim potvrdte alarm.

Poznamka:

Pokud upozornéni na alarm glukézy nezaviete, budete jej dostavat kazdé 3 minuty, dokud bude vase glykémie
vysoka nebo nizka. Pokud upozornéni na poplach pozastavite, béhem nastavené doby pozastaveni se alarm
znovu nezobrazi.

Na obrazovce se zobrazi pouze vase nejnovéjsi budiky.
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Alarm vysoké glykémie

High =14.0mmolfL O
9
5.5 mmol/L 22.2 mmol/L

Upravte hodnotu alarmu vysoké glukdzy

Alarm vysoké glykémie je ve vychozim nastaveni zapnuty.
Klepnutim na posuvnik alarm zapnete nebo vypnete.

Posunutim te€ky zménite hodnotu alarmu Higl gluk6zyHodnotu
alarmu vysoké glukdzy Ize zménit mezi 5,5 mmol/l a 22,2 mmol/l

Potvrdit alarm

Pokud je alarm zapnuty, budete upozornéni vami zvolenym
typem upozornéni, kdyz vase glukéza stoupne nad uroven
alarmu,

Vychozi vystraha vysoké glykémie je 14.0 mmol/l.

If you choose hyperglycemic alert pause,
to hyperglycemic alerts within the
time range you set.

30

Upravit dobu pozastaveni alarmu - kliknutim muzete vybrat z
obrazovky pozastaveni alarmu

Pokud zvolite pauzu s hyperglykemickym upozornénim,
nebudete upozornéni na hyperglykemicka upozornéni v ¢asovém
rozmezi, které jste nastavili.
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Alarm nizkeé glykémie

Low <3.9mmoljL O
—
3.3 mmol/L 8.3 mmol/L

Upravte hodnotu alarmu nizké gluk6zy

Alarm nizké glykémie je ve vychozim nastaveni zapnuty.
Klepnutim na posuvnik budik zapnete nebo vypnete.

Posunite se ke kruhu a zménte hodnotu alarmu Nizka glykémie.
Hodnotu alarmu nizké glukdzy Ize zmeénit mezi 3.3 mmol/l a 8.3
mmol/l.

Pokud je alarm zapnuty, budete upozornéni vami zvolenym
typem oznameni, kdyz vaSe glukdza stoupne nad uroven alarmu,
Vychozi upozornéni na nizkou glykémii je 3.9 mmol/l.

Poté, co alarm potvrdite, se zopakuje, pokud vaSe hodnota
zustane po uplynuti doby pozastaveni pod nastavenim.

If you choose hypoglycemic alert pause,
to hypoglycemic alerts within the
time range you set.

30

Upravit dobu pozastaveni alarmu

Kliknutim mdzete zvolit pozastaveni ¢asu alarmu

Pokud zvolite hypoglykemickou vystraznou pauzu, nebudete
upozornéni na hypoglykemicka upozornéni v Easovém rozmezi,
které jste nastavili.
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Naléhavy nizky alarm

AN

Low Alert Urgentni predstaveni nizkého alarmu
Naléhava hladina alarmu nizké glukoézy je 3.1 mmol/l, toto nastaveni

2 2 nelze zménit.
[ ]

mmol/L

Priority alarmu

Typ alarmu Priorita Rezim alarmu

Alarm vysoké

glykémie 1. Vizualni alarm: Zobrazi se naléhavé oznameni o
nizké glykémii s Cervenou barvou pisma;

Alarm nizké L 2. Zvukovy alarm.

Alarm L Vysoka priorita L

glykémie 3. Vibracni alarm.
4. Alarm bez zamykani.

Naléhavy nizky 5. Alarm Ize pozastavit.

alarm

Poznamka:

1) Abyste se ujistili, Ze alarm funguje spravné, meéla by byt zapnuta aplikace a telefon by se mél zapnout.
2) Restartovani telefonu neovlivni nastaveni budiku.

3) Maximalni soucet zpozdéni stavu alarmu a zpozdéni jeho generovani je 10 minut. Primérny soucet
zpozdéni stavu alarmu a zpozdéni generovani alarmu je 6 minut. Vnitfni zpozdéni stavu alarmu je méné nez
10 minut.

4) Rozsah akustického tlaku zvukového alarmu je: 60dB(A)-80dB(A).

Varovani:

1) Stejné nebo podobné zafizeni pouzivané v jakékoli nezavislé oblasti mize pfedstavovat potencialni
nebezpeci, pokud jsou pouzity rizné predvolby alarmu.

2) Pokud doba vypadku napajeni mobilniho telefonu nepfesahne 30 sekund, nastaveni alarmu pred
vypadkem napajeni se automaticky obnovi, to znamena, Ze nastaveni alarmu pfed ztratou napgjeni bude
zachovéano.
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Nastaveni ostatnich
Other

Notification bar ()

Glucose only
Remind Type Sound & Vibratien >

Glucose Unit mmalfL >

Oznameni na oznamovacim panelu
Muzete si vybrat, zda chcete zapnout nebo vypnout systémovou oznamovaci listu

Pouze glukéza
Muzete zvolit, zda chcete zobrazit dalSi udalosti ikon v grafu trendu hlavni stranky

Nastaveni typu pfipomenuti

Cancel remind Typ OK

Silence

Typ pFfipomenuti Uvod

Zvuk a vibrace Alarm bude zaznamenén zvukem i vibracemi
Zvuk Pro oznameni bude pouZzit pouze zvuk
Vibrace Pro ozndmeni bude pouZita pouze vibrace
Umlcet Nebude pfehran Zadny alarm

Alarm ztraty signalu

1. Alarm ztraty signalu je ve vychozim nastaveni zapnuty. Klepnutim na posuvnik budik zapnete. Pokud je
alarm zapnuty, budete upozornéni, kdyz vas senzor nebude komunikovat s aplikaci po dobu 20 minut a
nebudete dostavat hodnoty glukdzy nebo alarmy nizké nebo vysoké glukdzy.

Poznamka: Alarm ztraty signalu se automaticky zapne pfi prvnim zapnuti alarmu nizké nebo vysoké glykémie.
2. Vyberte zvuk pro tento alarm. Hlasitost a vibrace budou odpovidat nastaveni vaseho telefonu. Klepnéte na
moznost ULOZIT.

3. Chcete-li pfepsat nastaveni zvuku a vibraci telefonu, vyberte, zda chcete pro tento budik zapnout funkci
Pfepsat reZzim Nerusit. Tuto mozZnost zapnéte, pokud chcete, aby budik vZdy pfehral zvuk a objevil se na
zamykaci obrazovce, i kdyZ je hlasitost médii v telefonu ztlumena.

Poznamka: Chcete-li tuto funkci pouzivat, musite pfijmout Zadost aplikace o povoleni pro pfistupové opravnéni
Nerusit. Nastaveni pfistupu NerusSit mizete také povolit pfimo v nastaveni oznameni aplikace.

4. Klepnutim na tlagitko Zpét se vratite na hlavni obrazovku nastaveni budiku.

3.5 Udrzba a podpora aplikaci
Technickou podporu udrzby softwaru pro fizeni glukdzy poskytuje
spoleénost HIPPO MEDICAL PTE. LTD. (LEIBI MEDICAL S.R.O. — CR a SR)-

udrzovani produktu pomoci aktualizaci softwaru a fadné aktualizace na App Marketu.
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Aktualizace softwaru

Ruéni aktualizace softwaru:

Prejdéte na "Moje" >" O aplikaci" a zkontrolujte aktualizaci.

Aktualizace bude provedena prostfednictvim obchodu App Store a Google Play.

Pokud jste jiz aplikaci nainstalovali do telefonu a potfebujete ji aktualizovat, nova verze pfi instalaci nové verze
pfepiSe starou verzi. Aplikaci nelze nainstalovat ve vice nez jedné verzi na stejném chytrém zafizeni, Ize
zachovat pouze jednu verzi a skutecné funkce jsou zaloZeny na posledni nainstalované verzi.

Kompatibilita

Kompatibilita s jinymi aplikacemi

Aplikace nezplsobi Zadnou ztratu funkénosti ani chyby v jiném softwaru, pokud je spusténa soucasné s jinym
softwarem.

Kompatibilita s telefonem

Aplikace je kompatibilni pouze s ur€itymi mobilnimi zafizenimi a operaénimi systémy.

Pfed upgradem telefonu nebo jeho operacniho systému si pfed pokracovanim v aktualizaci ovéfte kompatibilitu
v pfislusnych informacich na webovych strankach.

Odinstalovani aplikace

Na ploSe chytrého zafizeni, kde je aplikace nainstalovana, dlouze stisknéte ikonu aplikace, vedle ikony se
zobrazi moznost "Odinstalovat",

kliknéte na moznost "Odinstalovat" pro odinstalaci softwaru.

Alternativné Ize software odinstalovat v

"Nastaveni" > sekce "Sprava aplikaci" chytrého zafizeni.

Poznamka:

Ruzni vyrobci zplisobl odinstalace chytrych zafizeni se mohou lisit, pfeététe si skutec¢né pokyny vyrobce k
odinstalaci.

3.6 Kyberneticka bezpenost a dodrzovani predpisu

Klasifikace urovné ochrany kybernetické bezpecnosti: B

Uroveri zabezped&eni nastaveni v redlném &ase, denné, vice dni a systému je troven B.
Vyhovéni
Mobilni aplikace splfiuje pozadavky nasledujicich regulaénich dokumentu:

® Pokyny MDCG 2019-16 ke kybernetické bezpecénosti zdravotnickych prostfedku

® |SO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace musi poskytnout vyrobce.

® MDR 2017/745 Nafizeni o zdravotnickych prostifedcich

4. Pouziti senzoru

4.1 Vyberte a vycistéte misto zavedeni senzoru

Poznamka:

Senzor Ize aplikovat pouze na zadni stranu nadlokti, nevybirejte bficho. Vyhnéte se oblastem s jizvami, matefskymi
znaménky nebo bulkami. Vyberte oblast pokozZky, ktera je b&hem kaZzdodennich €innosti obvykle plocha (Zzadné
ohyby nebo vrasky). Vyberte ¢ast vzdalenou alespofi 2,5 cm od mista injekce inzulinu. Abyste pfedesli nepohodli

nebo podrazdéni pokozky, vyberte si jinou ¢ast nez tu pfedchozi.

27



Krok Popis

llustrace

1
Dukladné si umyjte ruce a nechte je uschnout na -
vzduchu . ;
o =
’ -
Aplikujte senzor pouze na vnéjsi zadni stranu ot .
nadlokti, o s \_
Vyberte si oblast s tukovou tkani, ktera je obecné il_ﬂ"-,\‘._-:.‘“ I.-' ;f/
mékci a méné nachylna k pohybu. .'I H“' /;' J |
I |I I|
/ \ II
| = .
N |
3

Misto aplikace omyjte oby€ejnym mydlem
Dezinfikujte alkoholovym tamponem,

Otfete a nechte zcela uschnout na vzduchu.
Cisténi mydlovymi a alkoholovymi ubrousky
pomaha odstranit mastné zbytky, ¢imz se zlepSuje
pfilnavost senzoru. Nechate-li jej uschnout na
vzduchu namisto fénovani, mize to snizit riziko
kontaminace.

4.2 Noseni senzoru

Opatrnost:

® Pred umisténim na pfipravené misto na aplikator netlacte, abyste pfedesli nechténym vysledkiim nebo
zranéni.

® Aplikace mlze vést k tvorbé modfin nebo drobnému krvaceni(dojde k napichnuti podkozni cévky). Pokud
se krvaceni nezastavi, vyjméte senzor a pfiloZte novy na jinou oblast.

® Pied pouzitim zkontrolujte neporusenost produktu. Pokud zjistite, Ze byl otevfen, nepouzivejte jej.

® Nikdy se nedotykejte vnitfku aplikatoru, protoze jehla uvnitf mize zplsobit zranéni.

°

Po otevreni krytu senzoru a pfed aplikaci se nedotykejte spousté aplikatoru ani kryt znovu nezavirejte,

protoZe by to mohlo vést k nesprdvnému pouZiti a poranéni jehlou a znehodnoceni produktu.

Postupujte podle €iselného ukazatele na aplikatoru v nasledujicim poradi operaci
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Postup pouziti

O®

OlC,
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Zamackout

Odstranit zabezpecovaci
krouZek

Zatlacit

Odsroubovat



Krok Popis ilustrace
1 Zatlacte tlagitko do horni polohy
Zatlacte tladitko nahoru, dokud nedosahne svého limitua /= ™

nelze jej dale tlacit

& Pred pouzitim zkontrolujte, zda je vyrobek zcela
novy!
Pokud tlacitko nebylo na pfedchozim misté (nevidite
znak "Start") nebo je otevren jakykoli uzaveér, vyrobek n it
nepouzivejte!

2 Sejméte krouzek a poté oteviete horni vicko

3 Stisknéte tlac¢itko az na doraz.
Po uspésné operaci by mélo byt tlacitko zatlaceno do
hlavniho téla zafizeni a zUstane zacvaknuté.

Zatlacte, dokud neuslysite "cvaknuti”

4 OdSroubujte spodni uzaveér

Netlacte na aplikator, dokud jej nepolozite na ur¢ené

A misto
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5 Umistéte spodni ¢ast aplikatoru proti zamyslené oblasti
umisténi. Vyvinte silny tlak a tlacte na aplikator, dokud
neuslySite zfetelné "cvaknuti"

6 Drzte stisknuty aplikator po dobu 5 sekund
Opatrné sejméte svisle aplikator
Vratte zpét vicko senzoru na aplikator senzoru
Pouzity aplikator dle likvidace zlikvidujte.

A Aplikator prosim nyni nevyhazujte!

7 Ujistéte se, Ze je senzor bezpelné pfipevnén k pokozZce
jemnym tfenim lepici pasky kolem néj.
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4.3 Parovani senzoru

Po instalaci aplikace a uspés$ném pfihlaseni pouzijte kameru mobilniho zafizeni k naskenovani QR kddu na
vnéjSim obalu nebo aplikatoru pro pfipojeni k senzoru.
Viz kapitola 3.3

Step 1 Step 2
X%
- OR
o]
Follow the guidance in Scan the QR Code printed Input manually the connect-
APP to add your sensor on the applicator ing code provided

4.4 Monitorovani

Po UuspéSném pfipojeni senzoru zafizeni vstoupi do inicializacniho rozhrani

Device Initializing

Time Remaining

Po 1 hodiné od inicializace aplikace zobrazi hodnotu glykémie v realném Case
a Sipku trendu.

13.0..

R 4ina 00 17 2200

¢
TZPM OIPM I DSPM P DSPM

et 00 ¢

Softwarova &ast je uvedena v kapitole 3
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4.5 Odstranéni senzoru

Po uplynuti 14 dna a pfipomenuti zobrazeném na senzoru vyjméte senzor a vyménte jej za novy.
Pokud dojde k nasledujicimu, musi byt €idlo pfed¢asné odstranéno:

® jakékoli alergické reakce nebo podrazdéni se objevi béhem pouzivani

® nebo uvolnéni senzoru

® 3picka senzoru vychazi ze senzoru

Okamzité si noste novy senzor, abyste zajistili nepfetrzité monitorovani.

Jemné zvednéte okraj Iékafské pasky a opatrné sejméte senzor z
aplikované oblasti [/ . k.

5. Udrzba a likvidace

Upozornéni:
® \/eSkeré zbyvajici lepkavé zbytky na pokoZce |ze odstranit teplou mydlovou vodou.
® Pouzité senzory a ptevodniky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5.1 Udrzba

Tento systém kontinualniho monitorovani glukézy je uréen k jednorazovému pouZiti a nema zadné
opravitelné ¢asti.

5.2 Likvidace

Poznamka:

® Senzory obsahuji nevyjimatelné baterie a nesmi byt spalovany. Baterie mohou pfi spalovani
explodovat.

Senzor:
Nevyhazujte senzor do pravidelného sbéru komunalniho odpadu. Podle smérnice EU 2012/19/EU musi byt
elektricky a elektronicky odpad shromazdovan oddélené. Pro podrobné informace kontaktujte vyrobce.

33



Vzhledem k tomu, Ze senzor muze pfijit do styku s té€lesnymi tekutinami, je vhodné jej pfed likvidaci offit.

Aplikator senzoru:
Ujistéte se, ze je vicko bezpeéné nasazeno na aplikatoru senzoru, protoze obsahuje jehlu. Obratte se na

mistni Ufad pro nakladani s odpady, ktery vam poskytne pokyny, jak spravné likvidovat senzorové aplikatory
na uréenych sbérnych mistech ostrych pfedmét.

6. Informace o potencialné rusivych latkach

Bylo prokazano, Ze kyselina askorbova 1 mg/dl, acetaminofen 20 mg/dI, ibuprofen 50 mg/dl a aspirin 60

mg/dl neinterferuji s vykonem senzoru.
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7. Informace o klinickém hodnoceni

7.1 Shrnuti klinického hodnoceni

Hodnoceni bylo provedeno v klinické studii s analyzatorem EKF jako zlatym standardem prostfednictvim
multicentrické parové studie. 132 ambulantnich a hospitalizovanych pacientt s diabetem bylo zapsano do tfi
center klinickych studii pro hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti.

Vysledky klinickych studii ukazaly, Ze u€innost a bezpenost produktu splfiuje potfeby klinického pouZiti, z

nichz hlavni vysledky pfesnosti jsou nasledujici.

Indikatory pro hodnoceni U€innosti

Ambulance

Hospitalizace

EKF
Hodnota zilni glukézy méfena analyzatorem EKF

>4,4 mmol /1 (80 mg /dl)

+20%
Odchylka se pohybuje v rozmezi +20

% z celkové hodnoty

+20%
Odchylka se pohybuje v rozmezi

+20 % z celkové hodnoty

1728/1801(95.95%)

1673/1721(97.21%)

EKF
Hodnota zilni glukézy méfena analyzatorem EKF

<4,4 mmol /| (80 mg / dI)

+1,1 mmol /|
Odchylka se pohybuje v rozmezi + 1,1
mmol/l
(20 mg / dI)
(20 mg / dl)

+1,1 mmol /|
Odchylka se pohybuje v rozmezi
+ 1,1 mmol/l
(20 mg / dl)
(20 mg / di)

73/74(98.65%)

99/101(98.02%)

EKF

Zilni glukéza méfena analyzatorem EKF
20/20%

20/20% shoda hodnot

1801/1875(96.05%)

1772/1822(97.26%)

(MARD)
Absolutni hodnota pramérné relativni chyby (MARD)

7.43%

7.15%

Uspésnost/netispésnost hyperglykemickych vystrah

99.86%/2.37%

99.34%/1.32%

Uspésnost/netispésnost hypoglykemickych vystrah

100%/0.28%

100%/0.35%

Uspésnost/netispésnost testli na hyperglykémii

96.92%/3.08%

94.55%/5.45%

Uspésnost/netispésnost detekce hypoglykémie 87.05%/12.05% 100%/0%
Opakovatelnost senzoru 0.06 0.06
Zivotnost senzoru 95.20% 99.18%

Poznamka:

Doporucuje se, aby prahova hodnota pfipomenuti:
- hyperglykémie vy§Si nebo rovna 11,1 mmol/l

- hypoglykémie nizsi nez 4,4 mmol/l.

mmol/l a prahu pfipomenuti hypoglykémie niz§iho nez 4.4 mmol/l.

Vystrazna funkce aplikace je statisticky analyzovana na zakladé prahu pfipomenuti hyperglykémie vy$siho nebo rovného 11.1
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8. Bézné problémy a jejich reseni

Otazka Pravdépodobna pficina Odpovéd

1. Odstrarite nalepeny senzor
Sensor neni spravné Spina, olej, vlasy nebo pot v misté 2. Oholte kazi a umyjte oblast mydlovou vodou.

nalepen na kizi aplikace 3. Postupujte podle pokynu v navodu

TFeni o oblast v dusledku $vi nebo Ujistéte se, Ze se oblast aplikace neotira zadny odév

zUzeni odévu nebo zpusobené dopliiky

Podrazdéni kuze v

misté aplikace

Pokud dojde k podrazdéni v misté, kde se lepidlo dostane do

Mazete byt alergicti na lepidlo naplasti kontaktu s pokoZkou, kontaktujte zdravotnického pracovnika a

zjistéte nejlepsi feseni.

senzoru.
Aplikace nenacita udaje o Bluetooth je odpojeno, GPS neni PFipojte Bluetooth, zapnéte GPS nebo se presurite na misto se
hladiné glukézy v krvi zapnuto nebo je signdl slaby silnym signalem
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9. Specifikace produktu

Klasifikace
Podle definice IEC 60601-1 je zafizeni klasifikovano nasledovné:

Vnitfni napajeni.

Pouzité dily typu BF.

BéZné vybaveni.

Zafizeni nevhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési.
Trvaly provoz.

o Kryti IP27
Specifikace produktu
Méfici rozsah 2,0 mmol /I~ 30,0 mmol /|
Pracovni podminky 5 °C~40 °C, relativni vlhkost: 10%~90%, 700~1060hPa
Podminky skladovani a prepravy 2 °C~30 °C, relativni vihkost: 10%~90%, 700~1060hPa
Hodnoceni vodotésnosti Sestava senzoru a sestava vysilace, kdyz jsou pfipojeny, jsou vodotésné podle tfidy 7
Datum spotfeby (doba pouzitelnosti) 18 mésicu
Zivotnost senzoru 14 dni

Specifikace bezdratového pfipojeni a sité

Rozhrani Bluetooth
Typ rozhrani: bezdratovy pfenos Bluetooth s nizkou spotfebou energie

Komunikacni protokol: Bluetooth BLE

2,402 GHz ~ 2,480 GHz;

Frekvenéni pasma a $ifky pasma pro bezdratovy pfenosPasmo: 2,402 GHz ~ 2,480 GHz;

a pFijem Sitka pasma: 2MHz

'Typy modulaci pro bezdratovy pfenos a pfijem

GFSK

efektivni vyzareny vykon bezdratovych prenos(

-2dBm

IAplikacni ¢ast Mezi aplikaéni ¢asti produktu v kontaktu s pacienty patfi lepici paska, plast PCB,

flexibilni senzor

Dosah Bluetooth 10 metrd (32 stop) bez prekazek
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10. Elektromagneticka kompatibilita

A\ Aktivni zdravotnicky prostfedek podléha zvlastnim opatfenim EMC a musi byt instalovan a pouzivan v
souladu s témito pokyny.

A\ PFenosna a mobilni komunikaéni RF zafizeni mohou ovlivnit pouzivani Iékafskych elektrickych zafizeni.
Systém kontinualniho monitorovani glukézy by nemél byt pouzivan v blizkosti nebo stohovan s jinym zafizenim,

a pokud musi byt pouzivan v blizkosti nebo naskladany, je tfeba sledovat a ovéfit, zda spravné funguje v
konfiguraci, ve které je pouZzivan.

Elektromagnetické zareni

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické zareni

Systém kontinualniho monitorovani glukézy je uréen k pouziti v nize specifikovaném prostfedi a kupujici nebo

uzivatel by mél zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Spustit test Slozeni Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Systém kontinualniho monitorovani glukézy vyuziva RF energii pouze pro své vnitfni

Vysokofrekvenéni emise
funkce
GB 4824 1 skupina

Vysledkem je, Ze jeho vysokofrekvenéni vyzafovani je nizké a potencial ruSeni

blizkych elektronickych zafizeni je nizky.

Vysokofrekvenéni emise

GB 4824 Kategorie B
a) Systémy kontinualniho monitorovani gluk6zy jsou vhodné pro pouZiti ve vSech
Harmonicka emise Nelze pouZit instalacich, véetné domacnosti a vefejnych nizkonapétovych rozvodnych siti pro
GB17625.1

L o , . domacnosti pfimo pfipojenych k domovnimu napajeni
Kolisani napéti/emise zablesku

Nelze pouzit
GB 17625.2

Elektromagneticka odolnost

Smérnice a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Systém kontinualniho monitorovani glukézy je uréen pro pouziti v nize specifikovaném prostfedi.
Kupujici nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

IEC 60601
Testovaci uroven IEC 60601

Test odolnosti Uroven shody | Elektromagnetické prostiedi —

pokyny
+6 kV +8kV Podlaha by méla byt dfevéna,
Elektrostaticky vyboj + 6 kV kontaktni vyboj + vyboj vzduchu 8 kV | betonovéa nebo dlazdicova, a
GB/T 17626.2 + 8 kV pokud je podlaha pokryta
+ vyboj vzduchu 8 kV syntetickym materidlem, méla by
byt relativni vihkost alespori 30%.
Elektricky rychlé shluky pfechodovych +2kV /
pulzl + 2 kV na elektrické vedeni Nelze pouzit
GB/T 17626.4 +1kVv/

+ 1 kV pro vstupni/vystupni vedeni
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VInéni

GB/T17626.5

+1kV

+ 1 kV mezi jednotlivymi vodici

+2kV

+ 2 kV vedeni k zemi

Nelze pouzit

Poklesy napéti, kratkodobé vypadky

<5% UT, 0.5

<5% UT, trvajici 0,5 tydne

napajeni a kolisani napéti na vstupnim (UT, >95%) Nelze pouzit
vedeni (>95% prahyb na UT)
GB/T17626.11 40% UT, 5
40% UT po dobu 5 tydnu
( UT,60% )
(60% prihyb na UT)
70%UT, 25
70% UT po dobu 25 tydnt
(UT, 30 %)
(30% priihyb na UT)
<5% UT, 5s
<5% UT, trvajici 5s
(UT, >95%)
(>95% pruhyb na UT)
(50/60 Hz) 3A/m 3 A/m
Vykonova frekvence magnetického pole Magnetické pole IF musi byt charakterizovano
(50/60 Hz) urovnémi magnetického pole IF typickymi pro
GB/T 17626.8 mista v typickém komerénim nebo
nemocniénim prostredi.
uT
Poznamka: UT se tyka napéti stfidavé sité pred aplikaci zkuSebniho napéti
Pfenosna a mobilni RF komunika¢ni zafizeni
by neméla byt pouzivana blize k zadné ¢asti
systému kontinualniho monitorovani glukézy,
véetné kabell, nez je doporucena izolaéni
3Vrms vzdalenost, ktera by méla byt vypoctena
RF vedeni Nelze pouzit pomoci vzorce odpovidajiciho frekvenci
GB/T 150kHz — 80MHz vysilace.
17626.6 Doporuéena izolaéni vzdalenost.
d=1.2P
G2 30R B0 900
cB/T v/m 3V/m P je maximalni vystupni jmenovity vykon
17626.3 80MHz — 2.5GHz vysilae udavany vyrobcem vysilace (W)

d je doporucena izolaéni vzdalenost (m)

Intenzita pole pevného RF vysilace je ur¢ena

prizkumem elektromagnetického mista. V

Q)

Kolem zafizeni oznacenych nasledujicimi

kazdém frekvenénim rozsahu by
b mélo byt nizsi nez slozena

urover.

symboly mGze dochéazet k ruseni
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1 2 80 MHz 800 MHz

Pozn.1 Pozn. 2 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouZije vzorec pro vyssi frekvence
Je mozné, ze tyto pokyny nemusi platit ve véech pripadech. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a

odrazem od budov, pfedmétu a lidského téla.

A. Silu pole pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice bezdratovych (mobilnich/bezdratovych)
telefoni a pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, AM a FM radii a televizniho vysilani, nelze
teoreticky pfesné predpoveédét. Za ucelem vyhodnoceni elektromagnetického vychyleni pevného RF
vysilace je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum mista. Pokud je naméfena intenzita pole mista,
kde je umistén systém kontinualniho monitorovani glukézy, vyssi nez vySe uvedena platna urover
shody s RF, musi byt systém kontinualniho monitorovani glukdézy pozorovan, aby se ovéfil jeho
normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dal$i opatfeni, jako je
zmeéna orientace nebo pfemisténi systému kontinualniho monitorovani glukozy.

B. Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz je intenzita pole mensi nez 3 V/m.
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Doporucené bezpecCné vzdalenosti

monitorovani glukozy

Ocekava se, ze doporucené izolaéni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a systémy
kontinualniho monitorovani glukézy budou pouzity v elektromagnetickych prstencovych zrcadlech, kde je RF vedlejsi
ruSeni kontrolovano.
Na zakladé maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni miize kupujici nebo uzivatel systému kontinualniho
monitorovani glukézy zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim nasledujici doporu¢ené minimalni vzdalenosti

mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikacnim zafizenim (vysilaem) a systémem kontinualniho

Jmenovity

vykon vysilace

Bezpec&na vzdalenost podle vykonu vysilace (m)

(W) 150 k Hz \u2012 80 | 80 MHz \u2012 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
MHz d=1.2P d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

>

metrech (m),

Lze urcit pomoci vzorce v odpovidajicim sloupci frekvence vysilace.

Pro maximalni jmenovity vykon vysilacl, které nejsou uvedeny v tabulce vySe, je doporuc¢ena izola¢ni vzdalenost d v

Zde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace poskytovany vyrobcem vysilace, ve wattech (W).
Poznamka 1: V kmito¢tovych bodech 80 MHz a 800 MHz se pouzije vzorec pro vy$si kmito¢tové pasmo.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi byt vhodné ve véech pfipadech. Siteni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od budov, pfedmétl a lidského téla.

Elektromagneticka kompatibilita - zakladni vykon:
Systém funguje normalné, komunikace s aplikaénim programem je normaini, neni hlasena zadna havarie.
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11. Popis smérnice RoHS

Nebezpecné latky

Néazev komponenty Olovo (Pb) Rut(HG) Kadmium Sloucenina Polyb_romovany Polybromovany difenylether
ajeho ajeho ajeho chromu VI bifenyl (PBDE)
sloucenina sloucenina slouc¢enina (Cr(vi)) (PBB)

Deska s ploSnymi spoji o o o o o o
Elektronické soucastky o o o o o o
Baterie o o o o o o

Kryt e) o o e) o o

Senzor e) o o [¢) o o

Baleni o o o o o o

soucasti.

pokrokem.

o: Oznaduje, ze nebezpecna latka je pod limitem stanovenym v GB/T 26572 pro vS§echny homogenni materialy

x: To znamena, Ze obsah nebezpecnych latek v alespon jednom homogennim materialu souc¢asti prekracuje limitni
poZadavky stanovené GB/T 26572.
Cast "x" ve vySe uvedené tabulce nelze z technickych divodd nahradit a bude postupné vylepSovana s technickym

Pokud uzivatel pouziva vyrobek normalné podle navodu k pouziti, nedojde k uniku nebo mutaci
@ nebezpecnych latek obsazenych ve vyrobku a nezplsobi vazné znecisténi zivotniho prostfedi ani vazné
poskozeni jeho osobniho Zivota a majetku po dobu 10 let.
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12. Oznacéeni symboly a jejich vyklad

-l

Vyrobce

aal

Datum vyroby

(]

Zemé plivodu

2

Pouzitelné do data

LOT
Kod Sarze/Sarze
SN i
Sériové Cislo
STERILE

Sterilizovano zarenim

@

Nepouzivat opakované

®

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

>

AN

Chranite pfed slune¢nim zarenim

UDI

Jedineéna identifikace zafizeni

Pfred pouzitim si prosim prectéte navod

Limity vlhkosti

Teplotni limity

~5

N

“ll

Uchovaveijte v suchu

> )

Casti aplikace typu BF

(@)

Neionizujici zareni
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@

MRI neni bezpecna

qﬁ
N
-~

Stupen ochrany IP, detail produktu viz technické informace

Likvidace musi byt v souladu s pozadavky mistnich pfedpisu,

=

30 kg max

Skladané hmotnostni limity jsou 30 kg

Kfehké pfedméty, zachazejte opatrné

Dovozce

Pozor

B @ e

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi

‘"
m

Oznaceni shody CE

Obalové materialy jsou recyklovatelné.

=y $9

Maximalni limit vrstvy pfekryvanijen <5

<
O

Zdravotnicky prostfedek
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13. Glosar

Semestr Vysvétleni

CGM Kontinualni monitorovani glukézy

CGMS Systémy kontinualniho monitorovani glukézy

TAR Cas nad rozsahem
Podivejte se na procento ¢asu nad normalni hodnotou glukézy v krvi v
celkovém Case

TBR Cas pod rozsahem
Podivejte se na procento ¢asu pod normalni hodnotou glukézy v krvi v
celkovém Case

TIR Cas v rozsahu
Podivejte se na podil €asu s normalni hladinou glukézy v krvi na celkovém
Case

SN Sériové Cislo

Sklada se z Cisel a pismen a je jedine€né pro kazdy produkt a Ize jej nalézt na

baleni a aplikatoru, po pfipojeni k aplikaci se v aplikaci zobrazi SN.

Senzor(snimac)

Soucast monitorovaciho systému, v€etné vodiCe snimace a zakladny vysilace
snimace. Aplikator zavede ¢idlo senzoru pod kazi pro méfeni hladiny glukézy v

krvi v intersticialnich tekutinach.

Aplikator Jednorazovy vyrobek, ktery zavede senzor pod kUzi a po jeho vlozeni se
odstrani.
Aplikace Mobilni software, ktery pfijima informace o glykémii, zobrazuje hodnoty

glykémie, trendové kfivky, Sipky trendu a stav senzoru.

Vychozi hodnota

Hodnoty, které byly pfednastaveny systémem.

Hodnota krevniho cukru

Hodnoty naméfené glukometrem.

BG

Glukéza v krvi

Senzor hodnoty glukézy

Hodnoty naméfené systémy kontinualniho monitorovani glukézy

Trendova krivka

Zobrazuje zmény a tendence v glykémii v pribéhu obdobi a aktualni stav

glykémie.

Sipka trendu

Uvedte rychlost zmény hladin glukézy v Krvi.

Rozsah pfijmu dat

Komunikac¢ni vzdalenost mezi aplikaci a produktem

Medikace

Medikace
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14. Informace o vyrobci

wl

Zadatel o registraci/vyrobce:

HIPPO MEDICAL PTE. LTD

Adresa:

60 PAYA LEBAR ROAD

#11-53 PAYA LEBAR SQUARE
SINGAPUR

PSC:409051

E-mail : info@hippodiabetes.com

www: https://www.hippodiabetes.com/

Zakaznicky servis a technicka
podpora:

HIPPO MEDICAL PTE. LTD

E-mail :
info@hippodiabetes.com

Internetova stranka:
https://www.hippodiabetes.com/

LEIBI MEDICAL S.R.O.

E-mail :
info@leibimedical.cz

Telefon:
+420 776 036 511

EC |REP

Zplnomocnény zastupce EU

PureCE B.V

Adresa:

Distributieweg 13

2742 RB Waddinxveen
NETHERLAND

E-mail : ear@purece.nl
Telefon: +31108990449
SRN: NL-AR-000006069
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