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Dulezité bezpecnostni informace

Indikace pro pouziti

Systém pro kontinudlni monitoraci glykémie Wellion SENSOR
(CGMS) je indikovan pro kontinudini nebo casté méreni
koncentrace glukézy v krvi (glykémie) v subkutanni (podkozni)
tkani, a pouzivd se pro kazdodenni detekci a samolécbu
koncentrace glukézy u osob ve véku 14 a vice let. Predpoklada
se jeho pouziti pacienty jak v domacich podminkach, tak ve
zdravotnickych zafizenich.

Vysledky méreni systémem Wellion SENSOR by mély byt
interpretovany na zikladé trendd glykémie a nékolika
sekvencnich méfeni v rdznych casech. Systém Wellion
SENSOR (CGMS) slouzi rovnéz k detekci epizod hyperglykémie
a hypoglykémie (zvysenych a snizenych koncentraci glukoézy).
Vysledky méreni by nemély byt pouzivany k Gpravam terapie,
ale spise jako ucinna pripominka toho, kdy je vhodné provést
méreni glykémie ze vzorku krve odebrané ze 3picky prstu.
Modul pro detekci glykémie vestavény do PDA Ize pouzivat
ve spojeni s testovacimi prouzky pro méreni glykémie Wellion
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MICRO. Systém neslouzi pro diagnézu nebo screening diabetu,
ani jako zaklad pro rozhodovani o medikamentdzni [é¢bé.

Pacienti

«  Systém pro kontinudlni monitoraci glykémie je vhodny pro
pacienty, u nichzZ je tfeba pravidelné zjistovat koncentraci
glukozy v krvi.

«  Funkce testovani glykémie prenosného ovladace (PDA)
slouzi k méreni koncentrace glukdzy (glykémie) ve vzorcich
pIné krve, které splfiuji nasledujici pozadavky:

1. Rozmezi hodnot hematokritu 30 - 55 %.
2. Koncentrace triglyceridd pod 46,9 mmol/I (3000 mg/dl)
nebo cholesterolu pod 12,9 mmol/I (500 mg/dl).



Kontraindikace
Pacienti, ktefi:

Trpi alkoholismem, zévislostmi na lécich a drogach,
zavaznymi mentdlnimi poruchami (jako jsou deprese,
schizofrenie apod).

Jsou v bezvédomi.

Nejsou schopni pochopit ¢i zvlddat obsluhu zafizeni.

Maji vyznamné zhorseny sluch ¢i zrak.

Jsou mladsi nez 14 let nebo nejsou schopni samostatné
zvladat lécbu svého diabetu, nebo ktefi by pfi pouziti
systému pro kontinualni monitoraci glykémie vyzadovali
pfisny dozor a supervizi rodi¢h ¢i kvalifikovanych
profesionalnich zdravotnickych pracovnikd.

Predbézna varovani

Vysledky kontinualni monitorace glykémie by mély
slouzit vyhradné jako referencni pfidavné hodnoty pro
monitoraci diabetu, a nelze je pouzivat jako zaklad pro
klinickou diagnostiku.

Pokud by mél byt pacient vysSetfovan pomoci zobrazeni
magnetickou rezonanci (MR), je nutno systém pro
kontinudIni monitoraci glykémie zcela odstranit.



Systém pro kontinudlni monitoraci glykémie obsahuje
velky pocet malych soucdsti; pokud by doslo k jejich
spolknuti, pfedstavuje to velké nebezpedi.

V prabéhu rychlych zmén koncentrace glukdzy v krvi (vice
nez 0,1 mmol/l za minutu) nemuseji byt hodnoty glykémie
namérené systémem pro kontinudlni monitoraci glykémie
v intersticidlni (mezibunécné) tekutiné shodné s redlnymi
koncentracemi glukdzy v krvi. Pokud koncentrace glukézy
v krvi rchle klesne, miize senzor naméfit vyssi hodnoty, nez
je tato realna glykémie. Naopak kdyz koncentrace glukézy
v krvi rychle stoupne, senzor muize ukazovat oproti redlné
koncentraci glukézy hodnoty nizsi. Pokud tedy pocitujete
pfiznaky hyperglykémie ¢i hypoglykémie, je tieba vysledky
nameérené senzorem zkontrolovat za pouziti glukometru
vyuzivajiciho testovani ze vzorkd krve odebranych ze
Spicky prstu.

Vyraznéjsi dehydratace ¢i nadmérny ubytek tekutin mohou
zpUsobit ziskani nespravnych vysledkd monitorace. Pokud
se tedy obavite, ze trpite dehydrataci, je tfeba okamzité
konzultovat osettfujictho I|ékafe ¢ zdravotnického
pracovnika.



Mate-li podezieni, ze vysledky ziskdvané senzorem pro
kontinudlni monitoraci glykémie nejsou zcela spravné
nebo konzistentni, pouzijte k zjisténi koncentrace glukézy
glukometr nebo provedte kalibraci senzoru. Pokud by
problém pfetrvaval, je tfeba senzor odstranit a vymeénit za
novy.

Se systémem pro kontinudlni monitoraci glykémie Wellion
SENSOR byla u pacientl s diabetem 1. 2. typu provedena
fada studii, ty vsak nezahrnovaly zeny s gestacnim
diabetem.

Vykonnost systému pro kontinualni monitoraci glykémie
nebyla hodnocena pfi jeho pouzivani soucasné s jinymi
implantabilnimi zafizenimi, jako je napf kardiostimulator.
Spolu se systémem pro kontinudlni monitoraci glykémie
smi byt pouzivan vyhradné spotifebni materidl Wellion
SENSOR.

Pokud pfistroj nefunguje spravné nebo je poskozen,
prestanite jej pouzivat.

Pfi pouzivani systému ve zdravotnickém zafizeni musi jeho
obsluha nosit ochranné rukavice.



Preventivni opatieni pfi pouzivani modulu
pro testovani glykémie

Tato funkce smi byt pouzivana pouze in vitro, a to spolu s
testovacimi prouzky pro méreni glykémie Wellion MICRO.
Pouzivani testovacich prouzkd jinych znacek by mohlo
pfinaset nespravné vysledky testovani.

Funkce testovani glykémie smi byt pouzivana k méreni
koncentrace glukézy ze vzorkl plné krve. Nepracujte se
vzorky krevniho séra nebo plazmy.

Funkce testovani glykémie neni urcena pro testovani u
novorozenct.

Testovani nezarucuje spravné vysledky pii hematokritu v
rozmezi pod 30 % nebo nad 55 %.

Nespravné vysledky mohou zplsobovat rovnéz vysoké
koncentrace vitaminu C nebo jinych redukénich latek v
krvi.

Rozmezi méfenych hodnot je 1,1 - 33,3 mmol/l (20 -
600 mg/dl).

Hodnoty triglyceridd vyssi nez 46,9 mmol/l (3000mg/dl)
a cholesterolu vyssi nez 12,9 mmol/l (500 mg/dl) mohou
vést k ziskani nespravnych vysledk( testovani.
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Pokud trpite zdvaznym onemocnénim (napf. zdvaznou
dehydrataci nebo ketoacidézou), nejsou vzorky vasi
krve pro ur¢ovani koncentrace glukézy v ni pomoci
vestavéného glukometru vhodné.

Glukometr je vhodny pouze pro klinické screeningové
testovani nebo samotestovani glykémi. Vysledky testovani
nelze povazovat za validované vysledky. K zabezpeceni
presnosti vysledku testovani je nutné je verifikovat dalSimi
metodami, jako jsou napf. metody biochemické.

Aby bylo mozno dospét ke sprdvnému diagnostickému
zavéru, mél by vysledky vzdy zhodnotit - a to spolu s
dalsimi klinickymi dlikazy - profesionalni Iékaf.

Veskery odpad vznikly pfi testovani glykémie je nutno
peclivé zlikvidovat v souladu s platnymi lokaInimi predpisy
a narizenimi pro likvidaci nebezpec¢ného odpadu, nebot
krevni vzorky predstavuji biologické riziko.



Komponenty produktu

Nazev: Systém pro kontinudlni monitoraci glykémie Wellion
SENSOR

Konfigurace systému: Tento systém obsahuje pienosny
ovladac (PDA), transmitter a senzor glykémie.

Prenosny ovladac je v dal$im textu oznacovan zkratkou PDA.

Systém PDA & transmitter obsahuje nasledujici
komponenty:

- Pfenosny ovladac - PDA (v¢etné lithiové baterie)
« Transmitter

- Nabijec¢ka PDA

« Nabijeci kabel PDA

«  Stru¢ny uzivatelsky manual

11



Systém senzoru glykémie obsahuje nasledujici
komponenty:
« Aplikator s vestavénym senzorem

Aplikator s vestavénym
Transmitter

Mwellion
Prijimac
Pfenosny ovladac (PDA) A Aplikace Wellion

SENSOR App (volitelna)
12



Popis komponent

Pfenosny ovladac (PDA)
PDA je po sparovani s funkéni soupravou senzor - transmitter
ur¢en k zobrazovani vysledkd testovani glykémie a dat
ulozenych v paméti.
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M Tlatitko zapnuti/vypnuti (ON/OFF)

Zapnuti: Stisknéte a pridrzte tlacitko zapnuti - PDA za¢ne
vibrovat, coz indikuje zapinani PDA. Po cca 30 sekundach
se na displeji zobrazi startovaci obrazovka.

Vypnuti: Pfidrzte tlacitko vypnuti, dokud se neobjevi
vyzva k potvrzeni. Poté potvrdte a zafizeni tim vypnéte.

Zapnuti displeje: V rezimu standby stisknéte tlacitko
zapnuti a na displeji se zobrazi obrazovka zapnuti/
vypnuti.

Vypnuti displeje: Pii zapnutém displeji stisknéte jednou

tla¢itko vypnuti a displej se vypne. PDA se pfepne do
rezimu standby

2. Asistenéni tlaéitko (HELP)

14

Pokud nékterd z funkci neni zcela jasna, mizete pomoci
asisten¢niho tlacitka zobrazit asisten¢ni informace.

0 Tladitko Home (Domii)
K navratu na startovaci obrazovku stisknéte tlac¢itko
Home (doma).



10.

> Tladitko Back (Zpét)
K ndvratu na predchozi obrazovku nebo k zavieni pop-up
dialogu stisnéte tlacitko Back (zpét).

A Tlacitko Up (Zvysit)

V Tlaéitko Down (Snizit)
Pomoci tlac¢itek Zvysit a Snizit mUlzete upravovat jas
displeje PDA.

t Tlagitko Enter (Viozit)

Tlacitko Enter slouzi k potvrzeni zadanych informaci, aniz
by bylo nutno dotykat se displeje.

Displej

Dotykova barevna obrazovka 3,2 palce

Port USB
Slouzi k nabijeni PDA a pfenosu dat pomoci USB.

Port pro testovaci prouzky glykémie
Po vloZeni prouzku k testovani glykémie do tohoto portu
se zobrazi funkce PDA testovéni glykémie.

15



Detailnéjsi popis funkce testovani glykémie naleznete v
kapitole ,Pouzivani vestavéného glukometru”.

11. Ejektor testovacich prouzku
Slouzi k vysunuti testovaciho prouzku pro testovani
glykémie.

12. Reproduktor

Transmitter

Transmitter se pouzivd spolu s
bazi senzoru. Jakmile jsou senzor a
transmitter aktivovany na povrchu téla,
zacinaji mérit a do paméti zaznamenéavat
vysledky testovani glykémie, a soucasné
je prenaseji do PDA (mobilni aplikace
Wellion SENSOR App).

16



Baleni senzoru glykémie
Baleni senzoru glykémie obsahuje sterilni senzor glykémie
pfipojeny k bazi senzoru, a aplikator senzoru.

Sterilizace baleni je provedena gama zéafenim.

Aplikdtor senzoru

Senzor glykémie
Lepici  folie
baze senzoru

Komponenty senzoru

Sterilni balenfi

17



Pouziti nového senzoru glykémie

Aplikace senzoru

18

K doporu¢enym oblastem pro apli-
kaci senzoru patii bficho a zevni
a zadni oblast horni casti paze.
Doporucuje se umistovat senzor
radéji na bficho nez na pazi ¢i jiné
oblasti. Pro zajisténi co nejvyssi
vykonnosti senzoru se vyvaruj-
te prudsich pohybd, které mo-
hou oslabit vykonnost senzoru a
upevnovaci schopnost lepici folie.
Zabrante jakymkoli nahodnym
uderdim na senzor.

Pred vlastni aplikaci senzoru dezin- i
fikujte zvolené misto na k{zi tam-
ponem namocenym v etylalkoholu
a vyckejte jednu minutu, nez dezinfikované misto oschne.
Mista aplikace senzoru pravidelné stfidejte, abyste tak za-
branili neptijemnym pocitlim ¢i podrazdéni kize.




Otevrete baleni senzoru.

Poznamka: Kontrolou data exspirace se ujistéte, ze senzor
neni exspirovan. Pokud k exspiraci senzoru doslo, nebo
pokud je poskozen jeho sterilni obal, senzor nepouzivejte.

VySroubujte aplikdtor s vestavénym
senzorem proti sméru hodinovych
rucicek a uvolnéte jej z baleni.

Umistéte aplikator na misto apli-
kace, lehce jej pritisknéte ke kazi
a stiskem uvolovaciho tlacitka
umistéte senzor na zvolené mis-
to. Po umisténi senzoru vyckejte
nékolik sekund, aby lepici folie jeho
baze mohla pevné prilnout ke kizi.

Uvolnovaci tlacitko

19



- Aplikator opatrné odtahnéte a
ujistéte se, Ze je senzor Uspésné a
bezpecné umistén na kdzi.

Poznamka: Pri aplikaci senzoru muaze dojit k mirnému
pohmozdéni kize nebo krvaceni. Pokud by se krvaceni
nezastavilo, je tfeba senzor odstranit a aplikovat senzor
novy na jiné misto kaze.

- Zarovnejte transmitter
s bazi senzoru a pevné
jej k ni pritisknéte; zak-
lapnéte transmitter do
drzéku na senzoru, ¢imz
jej bezpecné pripojite.

=l &=
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Poznamka: Pokud byste nedodrzeli spravnou orientaci
transmitteru a baze senzoru, nebylo by mozno transmitter
spravné instalovat.

« Recyklovatelny aplikator je
uréen pouze pro jedno pouZziti.
Pouzity aplikdtor i s obalem
senzoru zlikvidujte podle platnych
lokalnich predpisti pro zachazeni s
nebezpe¢nym odpadem.

« Postupujte opatrné podle krokd popsanych vyse, a ujistéte
se, Ze pouzivate pouze komponenty vyrobené spole¢nosti
MicroTech Medical. Pouziti neschvélenych komponent by
mobhlo vést k poranéni.

21



Prvni nastaveni pfenosného ovladace (PDA)

Pfi prvnim pouziti PDA je nutno nastavit datum a cas.

22

Prvni start: Stisknéte a pridrzte tlacitko zapnuti; PDA
zacne vibrovat, coz indikuje zapnuti pfistroje. Zhruba
po uplynuti 30 sekund se na displeji zobrazi asistent
nastaveni, ktery vas provede nastavenim zakladnich
hodnot.

Po otevieni instala¢niho asistenta se zobrazi nejprve
nastaveni data a ¢asu. Zde nastavte spravny datum, cas a
Casové pasmo, a volby potvrdte stiskem tlacitka OK.



Timezone

ng(GMT+08:00)

Time

23



Zapnuti senzoru

«  Poté, co je senzor Uspésné aplikovan
na kizi a spojen s transmitterem,
zobrazi PDA pokyn k jeho spérovani:
“Detekovan novy senzor, potvrdte”.
Pokracujte stiskem tlacitka,Potvrdit".

« PDA zobrazi informaci ,Inicializace
senzoru” Tato inicializace obvykle
trva cca 1 hodinu.

6Hour 12 Hour

24

24 Hour




Jakmile je inicializace dokoncena,
zacne PDA zobrazovat aktualni hod-
noty koncentrace glukézy v krvi
(glykémie).

Pokud transmitter ztrati spojeni se
senzorem a poté se znovu pfipoji,
pozadda PDA o nové potvrzeni. Pokud
jste jiz dokoncili inicializa¢ni proces,
stisknéte ,Cancel” (zrusit). PDA ini-
cializaci presko¢i a za¢ne okamzité
zobrazovat aktualni hodnoty kon-
centrace glukézy (glykémie). Pokud
stisknete “Confirm” (potvrdit), senzor
opét zahdji inicializaci.

V tomto bodé PDA preskodi ini-
cializaci a za¢ne pfimo zobrazo-
vat aktualni koncentrace glukozy
(glykémie).

6 Hour

mmol/L
3 Minutes Ago
12How  24Hour

cted, Please
nfirm




Poznamka: Pii pouziti nového senzoru neruste proces
inicializace. Vedlo by to k ziskdvani a zobrazovani
nespravnych hodnot koncentrace glukdzy (glykémie).

Kalibrace senzoru

Po skonceni inicializace nového senzoru je v piipadé potieby
nutné provést kalibraci systému pro kontinualni monitora-
ci glykémie. Kalibraci provadéjte pouze tehdy, je-li hodnota
koncentrace glukézy (glykémie) relativné stabilni; hodnota
intersticialni (mezitkanové) glykémie ma oproti glykémie ka-
pildrni krve urcité zpozdéni, takze pokud se kalibrace systému
pro kontinudlni monitoraci glykémie provadi ve chvili, kdy se
koncentrace glukézy rychle méni, mGze se presnost kalibrace
snizit.

Kalibraci provadéjte vyhradné s pouzitim spolehlivych hod-
not glykémie. K jejich zjisténi pouzijte certifikovany glukometr
a testovaci prouzky, které nejsou exspirovany. Ujistéte se,
ze vysledky zjisténé pomoci glukometru maji dostate¢nou
konzistenci, a to tim, Ze provedete opakované dva di tii testy.
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Zajistéte, aby prst, z néhoz se odebiraji vzorky krve, byl pfed
provedenim vpichu dezinfikovan tamponem s etylalkoholem
a dikladné osusen.

Neprovadéjte kalibraci béhem prvnich Sesti hodin po zahfivaci
dobé senzoru, nebot by tak byla ovlivnéna spravnost hodnot
pozdéji ziskanych pomoci kontinudIni monitorace glykémie.

« Kliknéte na menu “Calibration” (kali- g e i
brace) na obrazovce PDA. 2aze Callbrats tath BG oirk

« PDA vas vyzve “Provedte kalibraci
pomoci glukézového testovaciho
prouzku”.

« Vlozte do portu PDA pro testovaci
prouzky novy prouzek pro testovani
koncentrace glukoézy, ¢imz aktivujete
funkci testovani glykémie.

«  Postupujte podle instrukci v sekci
“Pouzivani vestavéného glukomet-
ru”.

Settings

27



28

Po zobrazeni vysledku testu kliknéte
na “Calibrate” (Kalibrovat), ¢imz pro-
ces kalibrace senzoru ukoncite.

Pokud byste chtéli pouze pouzit
glukometr a neprovadét kalibraci
systému pro kontinudini monitora-
ci glykémie, stisknéte po zobrazeni
vysledku testu ,Record” (Zapsat).
Ziskany vysledek testu bude zapsan
do paméti, avsak nebude pouzit pro
kalibraci systému pro kontinudlni
monitoraci glykémie v redlném case.

Connecting

8:14

Calibration

- 6.4




- Pokud byste chtéli pro kalibraci vyuzit hodnoty naméfrené
jinym glukometrem, stisknéte poté, co se na PDA zobrazi
vyzva “Please insert blood glucose test strip” (vloZte testo-
vaci prouzek pro testovani glykémie) ,Manualni kalibrace”.
Pozadovanou hodnotu vlozte manuélné a stiskem “Cali-
brate” (kalibrovat) kalibraci ukoncete.

8:13 4 (- 5 814

calibrate with BG strip Calibration

- 6.4
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Kdykoli vlozite do pfislusného portu testovaci prouzek pro
testovani glykémie, zobrazi se rozhrani pro test glykémie,
a to dokonce i je-li PDA v rezimu standby a/nebo je na dis-
pleji jiné menu.

Pokud pochybujete o spravnosti hodnoty glykémie
zobrazené systémem pro kontinudlni monitoraci glykémie,
muzete k potvrzeni jeho vykonnosti pouzit funkci
kalibrace. Nicméné neni vhodné tuto funkci naduzivat —
nepouzivejte ji astéji nez jednou za 6 hodin.

Dulezité: Neprovadéjte kalibraci c¢astéji nez jednou za 6
hodin.

30



Vynéti senzoru

Pokud PDA indikuje, Ze je senzor exspirovan, nebo pokud
pocitujete jakékoli podrazdéni klize ¢i nepiijemné pocity, je
tfeba stary senzor odstranit.

- Opatrné od okraje zatahnéte za folii, kterd pridrzuje senzor
ke kiizi, a pomalu ji celou odchlipujte, dokud neni uvolnén
cely senzor. K odstranéni eventualnich zbytkd lepidla po
folii Ize pouzit teplou mydlovou vodu.

« Stisknéte dva zamykaci vybézky na jedné strané béze
senzoru, odtahnéte transmitter od senzorové baze a poté
jej odejméte tak, aby mohl byt pouzit znovu.

« Senzor je urc¢en pouze pro jedno pouziti. Pouzity senzor je
tieba zlikvidovat v souladu s platnymi lokalnimi predpisy
pro likvidaci nebezpecného odpadu.

31



Nastaveni PDA

Rozmezi cilovych hodnot glykémie

Prahové hodnoty pro varovani pred hyperglykemii a hypogly-
kemii mUzete ménit. Toto nastaveni zméni normalni rozmezi
koncentraci glukézy senzoru zobrazené na domovské strance
a pouzivané pfi spusténi varovani pied hyperglykemii/hypo-
glykemii.

32

NezZ za¢nete nastavovat cilové rozmezi hodnot glykémie,
ujistéte se, Ze transmitter je spravné pripojen k bazi sen-
zoru, a ze PDA i transmitter maji bezchybné bezdratové
spojeni.

Menu pro nastaveni zobrazite stiskem tlacitka “Settings
(nastaveni) na domovské obrazovce PDA.

Pro volbu poZzadované vy3si prahové hodnoty glykémie
senzoru stisknéte “Hi BG Threshold” (prahova hodnota
vysoké glykémie). Rozmezi prahovych hodnot je 8,0- 25,0
mmol/I (144 - 450 mg/dl) (Implicitni — vychozi hodnota je
12,0 mmol/l).

”



Pro volbu pozadované nizsi prahové hodnoty glykémie
senzoru stisknéte “Lo BG Threshold”(prahova hodnota
nizké glykémie). Rozmezi prahovych hodnot je 2,2 - 5,0
mmol/I (39,6 - 90 mg/dl) (implicitni - vychozi hodnota je
3,5 mmol/l).

Potvrdte stiskem “OK".

Hi BG Threshold Lo BG Threshold

e | oo
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Po vlozeni pozadovanych prahovych hodnot PDA nas-
taveni systému aktualizuje. Po dokonceni této aktualizace
zobrazi PDA zpravu “settings changed successfully” (nas-
taveni bylo ispésné zménéno).

Pokud se PDA a transmitter nenalézaji uvnitf komu-
nikacniho rozmezi, zobrazi PDA zpravu “settings change
failed” (zména nastaveni se nezdafila). Zajistéte, aby byly
PDA a transmitter uvnitf komunika¢niho rozmezi a akci
zopakujte.

Nastaveni data a ¢asu

34

Stiskem “Settings” (nastaveni) na domovské obrazovce
PDA zobrazite menu pro nastaveni.

Zvolte jednu z moznosti“Date’, “Time"“Time zone” (datum,
cas, Casové pasmo).

Nastavte spravny datum, ¢as a ¢asové pasmo a potvrdte
stiskem “OK".
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Pouzivani PDA
Sparovani s novym transmitterem

Poznamka: Z bezpecnostnich divodld muze byt PDA
soucasné sparovan pouze s jednim transmitterem.

14:16

« Pred zahajenim parovani zjistéte
na obalu transmitteru jeho sério- [LEEEERLH
Vé Cislo. Ujistéte se, Ze novy trans- (BN,
mitter je spravné pfipojen k bazi
senzoru.

« Na domovské obrazovce PDA
stisknéte “Settings” (nastaveni), RGEEEIL
abyste zobrazili menu nastaveni. [,

. Stisknéte  “Pair  transmitter”
(sparujte transmitter).

«  Pokud je jiz PDA s transmitterem
sparovan, kliknéte na “Transmit-
ter Pairing” (parovani transmitteru) a na displeji se zobrazi

Maode

Alert
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vyklapéci okno s napisem “ The PDA already had a trans-
mitter paired to it” (PDA je jiz s transmitterem sparovan).
Stiskem OK zrusite sparovani starého transmitteru a sparu-
jte transmitter novy.

Poznamka: Pfi ruseni sparovani exspirovaného transmitteru
se ujistéte, ze PDA i transmitter jsou v rdmci komunikacniho
rozmezi a maji navzajem dobré spojeni. Pokud se béhem
ruseni pdarovani spojeni ztrati, muze mit transmitter v
budoucnu pii obnovovani parovani s PDA potize.

37



38

Zadejte sériové Cislo transmitteru, je-li to poZzadovéno.

Transmitter UnPairing

1ad a

Transmitter Pairing

WT0240Q



Stisknéte “Confirm” (potvrdit). PDA vyhleda spojeni, a
pokud je spojeni provedeno, zobrazi zpravu “Pairing suc-
cessful” (parovani Uspésné).

14:23
Date and Time
Transmitter Pal
Mode

Alert

History Log

Utilities

Home
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Popis systému alarmui

Systém pro kontinualni monitoraci glykémie Wellion SEN-
SOR je vybaven komplexnim bezpecnostnim systémem,
ktery dokdze okamzité zjistit abnormalni situace vyzadujici
bezprostfedni pozornost. Systém tyto poruchy oznami alarmy
pomoci signall zvukovych, svételnych (LED) nebo vibra¢nich,
a rovnéz prislusnou informaci zobrazenou na displeji.

Systém Wellion SENSOR obsahuje pouze alarmy stfedni a niz-
ké priority — nikoli alarmy priority vysoké (jak jsou definovany
standardy ISO).

K okamzitym zpravam s nizkou prioritou patii zpravy o fy-
ziologickém stavu (varovani pred hyperglykemii) nebo o
technickém problému. Spusténi téchto alarml nema zadny
okamzity negativni vliv na uzivatele, nicméné ten musi infor-
maci vénovat pozornost a ucinit potfebna opatfeni, aby se
glykémie vratila do normalniho rozmezi nebo aby systém pro
kontinudlni monitoraci glykémie nadale pracoval spolehlivé a
presné.
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Urovné priority alarmii PDA

Uroven Vizualni Zvukovy sianil Intenzita

alarmu signal yslg zvuku (dB)
Stredni Blikajici zluté | Tri konsekutivni

L N . . 60-90
priorita svétlo pipnuti
Nizka Trvale svitici | Dvé konsekutivni

o A . . 60-90
priorita Zluté svétlo | pipnuti
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Alarmy PDA

Popis
alarmu

Priorita

Reseni/Aktivita

Nizka koncen-
trace glukdzy
(hypoglyké-
mie)

Stredni

K potvrzeni vysledkd testovani systémem
pro kontinudlni monitoraci glykémie
provedte test ze vzorku krve odebrané
ze $picky prstu s pouzitim schvéaleného
glukometru. Pokud i toto méfeni pro-
kéze nizkou koncentraci glukdzy, ucinte
okamzité opatteni k jejimu zvyseni a vy-
hledejte pomoc lékafe ¢i zdravotnického
pracovnika.

Vysoka  kon-
centrace gluko-
zy (hyperglyké-
mie)

Nizka

K potvrzeni vysledkd testovani systémem
pro kontinuaini monitoraci glykémie
provedte test ze vzorku krve odebrané
ze $picky prstu s pouzitim schvéaleného
glukometru. Pokud i toto méfeni prokéze
vysokou koncentraci glukézy, uzijte po-
tiebny lék nebo injikujte odpovidajici ob-
jem inzulinu podle Iékafského receptu.
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Senzor
exspirovan

Nizka

Odstrante stary senzor a nahradte jej
senzorem novym.

Chyba senzoru

Nizka

Zkontrolujte, zda nedoslo k ¢astecnému
¢i UpInému odlepeni senzoru od kiize.
Pokud k tomu doslo, méli byste stary
senzor odstranit a nahradit jej novym.
Totéz ucirte i tehdy, je-li sice senzor ke
kGzi pevné prilepen, aviak chybové hla-
seni se nadéle objevuje po dobu delsi
nez 30 minut.

Ostatni, nespe-
cifikované

Nizka

Vypnéte PDA a opét jej restartujte. Pokud
se chybové hlaseni objevuje i nadale,
kontaktujte zdkaznicky servis.
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Pouzivani vestavéného glukometru

Vestavény glukometr vyuziva ke stanoveni koncentrace glu-
kézy v krvi reakce chemickych reagencii (glukézooxidaza).
Jakmile je testovaci prouzek vsunut do piislusného portu a
je na néj aplikovan krevni vzorek, krev se automaticky vsdkne
do testovaciho okénka. Tim se generuje prechodny elektricky
proud, jehozZ intenzita je zméfena a podle ni je stanovena kon-
centrace glukdzy v krvi.

Odbér krevnich vzorkii

Pfed odbérem krevniho vzorku se ddkladné seznamte s
odbérovym postupem, a poté zvolte ¢isté a suché misto k jeho
provedeni.

Dulezité: Pied odbérem misto odbéru dukladné omyjte
etylalkoholem nebo mydlovou vodou, abyste je bezpecné
dezinfikovali. Pokud je to nutné, pomoci teplé vody zvyste
v tomto misté pratok krve. Poté peclivé osuste ruce i misto
odbéru a zajistéte, aby na ném nezlstaly zadné zbytky
myd|a.
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Odbér krevnich vzorki z prstu
Upravte vpichovou délku lancety tak, abyste minimalizovali
bolestivost vpichu. Kryt lancety uchovejte pro dalsi pouziti.

Testovani koncentrace glukézy v krvi (glykémie)

Pokud je zapnut displej PDA, zobrazi se na ném okamzité po
vsunuti testovaciho prouzku do portu pro testovaci prouzky
obrazovka vysledk( testovani glykémie a animace vas vyzve k
aplikaci krevniho vzorku na prouzek.

Po aplikaci vzorku krve PDA odpocitd 5
sekund a poté zobrazi vysledek testu.
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814

Calibration

6.4

Vysunuti testovaciho prouzku

Po dokonceni testu testovaci prouzek
pomoci ejektoru z portu vysurite, jak
je ukdzano na obrazku.

Porovnani vysledka ziskanych
glukometrem a vysledki labora-
tornich

Jak systém pro kontinudlni monitoraci glykémie, tak i labo-
ratorni aparatura, méfi koncentraci glukdzy v séru ¢i plazmé
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vasi krve. Nicméné urcité rozdily mezi témito dvéma mérenimi
jsou normalnim jevem, takze vysledky jimi zjistované se mo-
hou mirné lidit.

K zajisténi spolehlivého srovnani vysledkl ziskanych gluko-
metrem a vysledkl laboratornich je nutno postupovat dle
nasledujicich doporuceni:

. Ujistéte se o spravnosti funkce PDA.

« Srovnani bude spolehlivéjsi, pokud nebudete nejméné
Ctyfi hodiny (Iépe v3ak osm hodin) pfed testovanim jist.

«  Prineste sido laboratofe svilj PDA, testovaci prouzky a kon-
trolni roztok.

- Zajistéte, aby mezi testem provedenym pomoci PDA a te-
stem laboratornim byla ¢asova mezera v ramci 15 minut.

« Pred odbérem krevniho vzorku si dikladné umyjte a os-
uste ruce.

« Postupujte pfesné podle instrukci v tomto manudlu.
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Ve vysledcich testd se mohou objevit drobné odchylky, je-
jichz dvody mohou byt nasledujici: Kyslikova saturace krve
a pocty cervenych krvinek se mohou u rdznych jedinct, a
dokonce i u téhoz jedince, lisit. Testy provadéné glukometrem
IdedIni vysledek se ziskava tehdy, spadaji-li parametry krve
testované osoby do stfedu rozmezi hodnot. V ostatnich pfipa-
dech se mohou objevovat drobné odchylky. (Ty by mély byt v
rozmezi schvaleném lokalnimi ufady).

Kontrolni testovani kvality

Kontrolni roztok je roztok glukézy o znamé koncentraci,
ktery se pouziva k potvrzeni spravnosti funkce glukometru
vestavéného v PDA a pouzivanych testovacich prouzk(. Ob-
vykle se uziva nejprve kontrolni roztok 1; kontrolni roztok 2
se pouzije tehdy, je-li nutny test druhé Urovné. Spole¢nost
MicroTech nabizi a dodava baleni kontrolnich roztokd, které
obsahuje kontrolni roztoky 1 i 2. Abyste mohli ziskat pfesné
vysledky testovani glykémie, je nutno pro test kontroly kvality
vzdy pouzivat tyto roztoky.
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Test s kontrolnimi roztoky byste méli provést vzdy pfi
podezieni, ze vas pfistroj ¢i testovaci prouzky nefungu-
ji spradvné a spolehlivé, nebo Ze vysledky testovani nejsou
presné ¢i neodpovidaji tomu, jak se vy sami citite:

«  Pokud je zapnut displej DPA, staci vsunout testovaci
prouzek do portu PDA pro testovaci prouzky, a na dis-
pleji se zobrazi obrazovka testu
glykémie. Zvolte “Control Solu-
tion Test” (test kontrolnim roz-
tokem) v dolni &&sti, a objevi se
animace kapky kontrolniho roz-
toku. Protrepte lahvi¢ku s kon-
trolnim roztokem, opatrné z ni "
vytlacte urcité mnozstvi roztoku,
odkapnéte prvni kapku mimo, a
druhou kapku kdpnéte na disty,
nesavy povrch. Poté k ni prilozte
odbérovou oblast testovaciho
prouzku, pficemz zabrante kon- i
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taktu lahvicky s prouzkem samotnym.

Je-li aplikovan dostatecny objem kontrolniho roztoku, na
displeji se objevi odpocitavani po dobu 5 sekund, a poté
je v horni poloviné obrazovky zobrazen vysledek testu.
Pokud hodnota vysledku spadd do rozmezi vytisténého
na obalu testovacich prouzkd (typicky CTRL 1), funguje
zafizeni spravné.

Po ukonceni testu vysurite pomoci ejektoru testovaci

prouzek z portu pro prouzky. Pokud je vysledek zjistény

testem s kontrolnim roztokem mimo piedepsané
referencni rozmezi:

- Ujistéte se, ze provadite srovnani se spravnym rozme-
zim. Vysledky s kontrolnim roztokem 1 by mély souh-
lasit s rozmezim CTRL1 vytisténym na obalu (nebo folii)
testovacich prouzka.

- Ovéite datum exspirace testovaciho prouzku a kon-
trolniho roztoku. Ujistéte se, Zze jejich baleni nebyla
oteviena déle nez 6 mésicu. Veskeré testovaci prouzky
i kontrolni roztoky zlikvidujte v souladu s lokdlnimi



pfedpisy pro zachazeni s nebezpe¢nym odpadem.

- Ujistéte se, Ze jste testovani provadéli v prostredi s od-
povidajicim rozmezim teplot (15 - 30 ° C) a Ze lahvi¢ka
s testovacimi prouzky i lahvicka s kontrolnim roztokem
byly pevné uzavieny.

- Ujistéte se, Ze jste pouzili spravnou znacku kontrolniho
roztoku.

- Ujistéte se o tom, Ze jste postupovali pfesné podle instruk-
ci v uzivatelském manuadlu.

Po zkontrolovani splnéni vsech podminek uvedenych vyse
zopakujte test kontroly kvality s pouzitim nového testovaciho
prouzku. Pokud i pfi tomto druhém pokusu zlstavaji vysledky
méreni mimo referenéni rozmezi vytisténé na baleni ¢i och-
ranné folii testovacich prouzkl, maze spocivat problém v sa-
motném glukometru. V takovém pripadé kontaktujte svého
dodavatele.
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Kontrolni roztok 1 postacuje pro vétsinu samotestovacich
potieb. Pokud se obavate, ze vas glukometr nebo testova-
ci prouzky nefunguji spravné, muzete provést i kontrolni
test Urovné 2. Staci prosté zopakovat testovaci proceduru s
pouzitim kontrolniho roztoku 2. Rozmezi hodnot pro oba kon-
trolni testy (CTRL 1 a CTRL 2) je zobrazeno na lahvicce s testo-
vacimi prouzky (nebo na obalové folii). Pro potvrzeni vysledk(
postacuje, pokud testovani kontrolnim roztokem 1 spadéa do
rozmezi CTRL 1 a testovani kontrolnim roztokem 2 do rozmezi
CTRL 2.

Vyzvové informace

Varovani tykajici
se koncentrace | Typ zpravy Reseni
krevni glukézy

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Restartujte PDA. Pokud
problém pretrvava i nadale
kontaktujte svého distri-
butora.

Chyba inicializace
glukometru

52



Testovaci prouzek byl
vysunut v priibéhu
testovani.

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Zopakujte test a zajistéte,
aby testovaci prouzek zistal
potfebnou dobu na svém
misté.

Testovaci prouzek byl
kontaminovan nebo
jiz pouzit, anebo na
néj byl krevni vzorek
aplikovan predc¢asné.

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Opakujte test s novym
testovacim prouzkem.

Nedostatecny objem
krevniho vzorku

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Opakujte test s novym
testovacim prouzkem a
zajistéte, aby byl do testo-
vaciho okénka aplikovan
dostatecny objem krve.

Okolni teplota je vys-
3i, nez predepsana
teplota provozni

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Premistéte zafizeni do
prostiedi s pfedepsanou
teplotou a test zopakujte.
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Vysledek testu je
mimo predepsané
rozmezi hodnot.

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Test zopakujte, a pokud
ziskate tentyz vysledek,
kontaktujte bezprostfedné
svého osetfujiciho Iékare
nebo zdravotnického pra-
covnika.

Vysledek testu je
nad predepsanym
rozmezim hodnot.

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Test zopakujte, a pokud
ziskate tentyz vysledek,
kontaktujte bezprostfedné
svého osetiujiciho lékare
nebo zdravotnického pra-
covnika.

Méfeni ketond

Varovani zvukem
a vibracemi spo-
lu se zobrazenim
informacniho
okna

Zkontrolujte koncentraci
keton( a kontaktujte bez-
prostredné svého osetiujici-
ho lékare ¢i zdravotnického
pracovnika.
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Nabijeni pfenosného ovladace (PDA)

PIné nabity PDA muze byt v provozu po dobu az 4 dnd.
Zivotnost baterie se oviem muze lisit v zavislosti na zptsobu
pouzivani. Pokud zivotnost baterie vystaci jen jeden den, PDA
zobrazi varovani o nizkém nabiti baterie.

- Zasunte nabijeci kabel PDA do nabijecky PDA a jeho druhy
konec do nabijeciho portu PDA.
«  Zapojte nabijecku PDA do elektrické zasuvky o napéti 220 V.
- Pokud je PDA vypnut, zobrazi se na displeji animace
nabijeni baterie.
- Pokud je PDA zapnut, zméni se ikona baterie na ikonu
nabijeni.
«  PIné nabiti baterie PDA m{ize trvat az 2 hodiny.
. Zivotnost baterie je obvykle asi 4 roky, nicméné maze se
lisit v zavislosti na zpUsobu pouzivani.
« Pokud je nutno baterii vyménit, kontaktujte zakaznicky
servis a pozadejte o baterii novou.
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Poznamka: Ujistéte se, ze pouzivate baterie i nabijecku
dodané spolecnosti MicroTech Medical. Pfi pouzivani
neschvalenych komponent hrozi traz.

Péée o systém kontinudlni monitoraci
glykémie (CGMS)

Cisténi PDA a transmitteru

« Povrch PDA ocistéte jemnou latkou navihc¢enou v mirném

detergentu a poté jej jinym kouskem latky osuste.

PDA a transmitter dezinfikujte ubrouskem s etylalkoholem.

« Nepouzivejte k ¢cisténi zevniho povrchu Zadna
rozpoustédla, odstrafiovace lak(i na nehty nebo fedidla
barev.

« Udrzujte PDA i transmitter v suchu.

- Nepouzivejte nikdy zadny lubrikaéni prostiedek.

«  Oblast portu pro testovaci prouzky udrzujte v Cistoté.
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Poznamka: Neponofujte PDA ani transmitter do vody ani
jinych tekutin. Chrante porty PDA pro testovaci prouzky a
pro nabijeni pred prachem, necistotami, krvi chemickymi
latkami, vodou i dalsimi substancemi.

Likvidace pouzitych komponent a odpadu

Pouzité a vyfazené PDA, transmittery a senzory, s nimiz jiz
nebudete pracovat, zlikvidujte v souladu s platnymi lokalni-
mi predpisy pro likvidaci nebezpecného odpadu a materidlu
predstavujicitho biologické riziko, zejména elektronickych
zafizeni, baterii a ostrych pfedmétl. Budete-li potiebovat
jakékoli dalsi informace o likvidaci komponent systému, kon-
taktujte zakaznicky servis.

Pokud je baterie poskozena nebo exspirovéna, je tieba zajis-
tit jeji likvidaci ¢i recyklaci v souladu s lokalnimi predpisy pro
zchazeni s nebezpe¢nym odpadem.
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Transport

Viyvarujte se pokladani jakychkoli tézsich pfedmétd na hor-
ni stranu PDA a transmitteru, a chrante tyto soucasti pred
piimym slunecnim svétlem.

Skladovani

Pokud nebudete PDA, transmitter nebo senzor po urcitou
dobu pouzivat, uchovavejte je v chladném, suchém, cistém
a dobre ventilovaném prostredi. Pokud se rozhodnete ne-
pouzivat PDA po delsi dobu, je tfeba vyjmout baterii a skla-
dovat ji oddélené.

PDA, transmitter i senzor jsou mimoradné presné instrumenty.
Pokud by néktery z nich selhal, Ize jej k opravé svéfit vyhradné
jeho vyrobci. Opravy nejsou opravnény provadét jakékoli treti
osoby ¢i subjekty. Manudl neobsahuje schémata a seznamy
komponent.

58



Specifikace

Artikl

Dopliikové komponenty

Transmitter

Senzor

PDA

Cislo modelu

WELL19-S00T

WELL19-S10D

WELL19-SO00PDA

Provozni teplota

5-40°C (41-104°

F)

Provozni vihkost

1

o

- 93 % (nekondenzuijici)

Teplota pii sklado-
vani a transportu

-20-60°C

4-30°C

-20-60°C

VlIhkost pfi sklado-
vani a transportu

5 - 95 % (nekondenzujici)

Tlak pfi skladovéni
a transportu

700hpa-1060hpa

Uroven ochrany
pied prinikem

IPX7 IPX0
vody
WELL19-S10D:
10 dni-

Doba pouziti WELL19-514D:

(Zivotnost) 4 roky 14 dni 4 roky
Trvanlivost:
1 rok
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Detekéni rozmezi

2,0 mmol/L-25,0 mmol/L

Presnost méfeni

Pokud je koncentrace glukdzy > 4,2 mmol/I
(75mg/dl), nepievysuje odchylka piesnosti
senzoru + 20 %; pokud je koncentrace glukézy
<4,2 mmol/l (75mg/dl), nepfevysuje odchylka
presnosti + 20 %.

Bezdratova frekven-
ce a site pasma

Frekvence: 2,402GHz-2,48 GHz
Site pasma: TMbps

Bezdratova mo-
dulace

GFSK

Vyzafovaci vykon

-2dBm
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Elektromagneticka kompatibilita

Zafizeni je ur¢eno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik ¢i uzivatel musi zajistit, Ze je
pouzivano pravé v takovém prostredi.

Zafizeni mohou negativné ovliviiovat  komunikaéni
interference pfenosnych a mobilnich zafizeni.

Pouzivejte vyhradné kabely a pfislusenstvi dodavané
vyrobcem. Specifikace kabel(:

Artikl Délka (m) Stinéni Poznamky
Nabijeci kabel
PDA 1,0m Ano EUT DC5V

Spolu s testovacim zafizenim se nesméji pozivat jiné nez
doporucené a schvéalené dopliky a pfislusenstvi. Mohlo by to
zpUsobit zvyseni emisi nebo sniZzeni imunity zafizeni.
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Zafizeni by nemélo byt pouzivdno v tésné blizkosti ¢i v
kontaktu s jinymi pfistroji. Pokud je takové pouziti nezbytné,
je tfeba testovaci zafizeni peclivé kontrolovat, zda v takové
konfiguraci pracuje normalné.

Vykon Popis
Pokud je koncentrace glukdzy > 4,2

mmol/I (75 mg/dl), neptekracuje odchyl-
ka presnosti senzoru + 20 %;

Presnost méfeni
Pokud je koncentrace glukézy < 4,2
mmol/I (75 mg/dl), neprekracuje odchyl-
ka presnosti senzoru + 20 %.
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IEC 60601-1-2 Tabulka 201

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Zafizeni je urceno pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zdkaznik
Gi uzivatel musi zajistit, Ze je pouzivéno pravé v takovém prostredi.

Elektromagnetické prostiedi -

emise [EC61000-3-3

Emisni test Kompliance poudeni
IZafizeni  vyuzivd  rediofrekvencni  ener-
gii vyhradné pro své vnitini funkce. Jeho
Radiofrekvencni emise Skupina 1 radiofrekvencni vyzatovéni je proto velmi
CISPR11 P slabé a nemélo by zpiisobovat Zadné interfe-
rence s jinymi elektrickymi pfistroji v okolnim
prostredi.
Iafizeni lze pouzivat ve vSech prostiedich,
Radiofrekvencni emise TidaB véetné domdcich, a vetné prostiedi
CISPR11 pripojenych  k  vefejnému  pfivodu
nizkonapétové elektrické energie.
Harmonické emise IEC Tiida A BPiemistéte piistroj na misto s provozni teplo-
61000-3-2 tou v normdlnim rozmezi a test opakujte.
VR, Test zopakujte. Pokud ziskéte tentyz vysledek,
Kolisani napéti/fikiové Spliuji kontaktujte okamzité svého Iékate nebo profe-

siondlniho zdravotnického pracovnika.
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IEC 60601-1-2 Tabulka 201

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Zafizeni je urceno pro poufiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik
@i uZivatel musi zajistit, Ze je pouzivano pravé v takovém prostredi.

Imunitni Testovaci Uroveir  kompli- | Elektromagnetické
t urovern IEC s P
est 60601 ance prostiedi - pouceni
Zafizeni by mélo byt pouzivano v
prostiedich s podlahou ze dieva,
Elektrostaticky betonu ¢i keramickych dlazdic.
vyboj (ESD) IEC fg m&"ﬁiﬁt fg t”gg&ih‘ Je-li podlaha pokryta synte-
60601-4-2 - - tickym materidlem, méla by
byt relativni vihkost minimélné
30%.
Rychly TR, .
tansientni | «2kV napdjecisiira | +2KV napsjecisira | {Valia sitoveo pfivodu by méla
elektricky vyboj | 1KV vstup/vystup | 1kV vstup/vystup odpovidat typickym komerénim
EC610004-4 | - anemocnicnim prostredim.
+1kV vedeni viici " o .
Prepati EC Zemi +1 KV vedeni v zemi E(‘;;'md:{e"‘;ﬁf(kfy;:‘ﬁ by méa
61000-4-5 ZtQ%nl;Vvedenl vidi +2kV vedeni viici zemi & nemocnicnim prostiedim.
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Kratkodobé <5%UTpro0,5 Kvalita sitového piivodu by méla
oklesy napéti, tydne (> 95 % pokles | < 5% UTpro0,5 tydne odpovidat typickym komercnim
Era’tka’y ievlt)ﬁeﬁl’ vUT),40%UTpro5 | (>95%pokles vUT),40 | a nemocnicnim  prostiedim.
a omaplé tydni (60 % poklesv | % UT pro 5 tydnii (60 % Pokud by uzivatel zafizeni
Zn‘:en napéti UT), 70 % UT pro 25 pokles v UT), 70 % UT pro | potieboval pokracovat v méfeni
na VSI):J nll’]ch tydnii (30 % pokles | 25 tydnii (30 % poklesv | i pii preruseni dodavek energie,
kaheletl?l EC vUT),<5%UTpro | UT),<5%UTpro5s(> | doporucuje se zajistit jeho na-
61000-4-11 55(>95%pokles | 959% poklesv UT). pajeni z nepferusitelného zdroje
vUT). nebo z baterii.
Q?I%ﬁfgfv‘l‘,’,'fe Magnetické pole sitové frekvence
by mélo spliiovat charakteri-
(50/60 Hz) 3A/m 3A/m i s Komereni
magnetické pole stiky typické pro komercni a
IEC 61000-4-8 nemocnicni prostiedi.

IEC 60601-1-2 Tabulka 201

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Zafizeni je urceno pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném dale. Zdkaznik
Gi uzivatel musi zajistit, Ze bude pouzivano pravé v takovém prostredi.

Imunitni
test

Testovaci
urovern IEC

60601

Uroveii  kompli-
ance

Elektromagnetické
prostiedi - pouceni
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Pievodni BVQUmS) 10V | 3. (yeff) 10 technické
radiofrekvence (technicke medi- medicinské frekvencni
IEC61000-4-6 | Cinské frekvencni 3smo)

pésm) 10V/m P
Vyzgiované 10V/m
ot | s |

1adné prenosné ani  mobilni
radiofrekvencni komunikacni
zafizeni by nemélo byt
pouzivano vzhledem k jakékoli
soucasti pristroje, vCetné jeho
kabell, ve vzdalenosti mensi,
nez je doporuend separacni
(bezpecnostni) vzdalenost
vypoctend z rovnice aplikovatelné
na frekvendi transmitteru.

Doporucend separacni
(bezpecnostni) vzdélenost
d=12+P

d=1.2/P 80MHz-800MHz

d=2.3 /P 800MHz-2,56Hz

kde P je maximalni vystupni vykon
transmitteru ve wattech (W) dle
tidajti vyrobce a d je doporucend
separacni  (bezpecnostni)  vzd-
lenost v metrech (m). Sila pole
z  fixnich  radiofrekvencnich
transmitterdi, stanovend elektro-
magnetickym  priizkumem, by
neméla byt nizsi, nez trovei kom-
pliance v zadném z frekvencnich
rozsahii.!

K interferencim miize dochazet v
blizkosti zafizeni oznacenych nas-
ledujicim symbolem (23)
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IEC 60601-1-2 Tabulka 201

Doporucené separacni (bezpeénostni) vzdalenosti mezi
zafizenim a pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi
komunikaénimi pfistroji

Toto zafizeni je uréeno pro pouZivéni v prostfedi s kontrolovanymi vyzafovanymi
radiofrekvencnimi poruchami. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni miize napomoci v preven-
a elektromagnenckych |nterferen(| tlm Ze bude zachovdvat miniméini vzdalenost mezi
zafizenima p frekvencnimi komunikacnimi pristroji (transmitte-
ry) doporucenyml dale a to v zdvislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho
zafizeni.

Separacéni (bezpecnostni) vzdalenost

. ., v zavislosti na frekvenci transmitteru
Maximalni vystupni (m)

vykon tr itteru (W)

150kHz-80MHz | 80MHZ-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=12P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Pro transmittery s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vy3e je mozno odhadnout doporucenou
separacni (bezpecnostni) vzddlenost v metrech (m) s uzitim rovnice aplikovatelné na frekvenci
transmitteru, kde P je maximalni vystupni vykon transmitteru ve wattech (W) dle idajéi vyrobce.
POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni (bezpecnostni) vzdalenosti pro vyssi frekvencni
rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto instrukce nemuseji platit ve viech situacich. Elektromagnetické vyzafovéni je
ovliviiovéno absorpci a odrazy z okolnich struktur, objektd a osob.

Symboly

IE Medicinské zafizeni tridy Il

Pouze pro jedno pouziti

Typ bazélni frekvence pouzité ¢asti

Jﬂr Teplota pro uskladnéni

STERILE[R| | Sterilizace provedena radiaci

68



%)

Viz instrukce pro pouziti (v manualu)

Biologické riziko

IVD

Zafizeni vyhradné pro poutziti in vitro

@

Neionizujici zafeni

Viz instrukce pro pouziti (v manudlu)

Stupen vodni rezistence

i

Seznamte se s instrukcemi pro pouziti
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