« Nabijte vysila¢: Umistéte vysila¢ do nabijecky a zatnéte nabijet. BEhem nabijeni blika bilé

Spole¢nost POCTech neni odpovédnd za %adna zranéni osob nebo Skody zplisobené @Vloienl' senzoru a oddéleni aplikatoru @Ukonéem’ monitorovaciho cyklu

@ Kontraindikace

Prvky systému CT3 nekombinujte se soucastmi jinych systém@. Nepfipojujte svij

yuwell

nedodrzenim pokynl k pouziti a nerespektovanim vSech indikaci, kontraindikaci, varovani . S [ X, PP svétlo,
M , L ., X A . 4 . ! systém CT3 k jinym zarizenim nebo sitim. Rid'te se prohlaSenim vyrobce o 4 v . PR X . . . . . ) . . . Ly .,
bezpegnostnich opatfeni a upozornéni systému kontinuélni monitorace glykémie v rediném Case k:gmpatibilité sJenzoru. 8 Y « Pfed magnetickou rezonanci (MRI) je nutné systém odstranit. Modré svétlo signalizuje (ipiné nabiti. Ped kazdym pouZitim se ujistéte, 7e je va$ vysila¢ piné + Otevrete sterilni baleni, vyjméte senzor a odloupnéte kryci vrstvu naplasti (Obr. 10). « B&hem 14denni Zivotnosti senzoru zobrazuje aplikace AnytimeWell zbyvajici ¢as do skongent
Uilvatelsk (rtCGM) Fady CT3 a jeho soucésti, vcetn, ale nikoli vylucné: o Pouité senzory je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci « Pokud vam hrozi krvéceni nebo kozni viedy, jste alergitti na dezinfekéni prostfedky nebo nabity. « Pevné senzor piitisknéte na Cisté a suché misto na pokozce (Obr. 11). Zivotnosti senzoru. Systém automaticky ukon&i monitorovani na konci Zivotnosti senzoru a

R,
prirucka  nespravného pouZiti (napf. pouZiti s odstranénymi ochrannymi kryty, pouZti bez ohledu na zdravotnické naplasti & méte citlivou pokozku, porad'te se se svym ZP a fid'te se jejich radami. « Posufite pojistku do odblokované polohy. Pfidrzte aplikator na misté a stisknéte tladitka pro bude vyZadovat vase potvrzeni.

soucasti prichazejicich do styku s krvi, aby se zabranilo k¥izové infekci. g Priprava mobilniho telefonu

Systém kontinualni
monitorace glykémie
série CT3

Pro sériové modely: CT3,
CT3A, a CT3C

Zhejiang POCTech Co., Ltd.

Poznamka: pro technické pokyny viz
UZivatelska prirucka

indikace atd.))
e nespravné (drzby (napf. Umysiné poskozeni kabeld nebo elektrod, neautorizované

opravy nebo Upravy atd.)

e Symboly na etiketé

/\  Varovani

VAROVANT poskytuje déleZité informace o potencidlné nebezpecné situaci, kterd méze mit
vazné nasledky, pokud nebude odstranéna.

/N Upozornéni
UPOZORNENI poskytuje delezité informace o potencialné nebezpeéné situaci, ktera méize

zplsobit uzivateli lehké nebo stfedné té€zké zranéni nebo poskozeni zdravotnického
prostfedku ¢i jiného majetku, pokud nebude odstranéna.

Vénujte pozornost tomu, zda se jehla po pouZiti zmensi a zatahne. Vcas ji obalte
papirovymi ubrousky, aby nedoslo k poskrabani.

Vysila¢, nabijecka a napajeci adaptér jsou elektronické pristroje. Neomyveite je
vodou. NepouZivejte je ve vihkém prostredi nebo v silném elektromagnetickém poli.
K systému by nemély byt pFipojeny zadné zdravotnické pristroje, které nepatfi ke
konkrétnimu CGM systému spolecnosti POCTech.

Zabrarite pristupu déti k vasemu systému CT3 bez dozoru dospélé osoby.
Nepolykejte malé soucastky, které by mohly predstavovat nebezpedi uduseni.

Upozornéni

o Pred pouzitim systému CT3 pro kontinudlni monitoraci glykémie v redlném case
(rtCGM) si prectéte UzZivatelskou prirucku. Mate-li jakékoli dotazy, obratte se prosim na
svilj ZP nebo nas zakaznicky servis.

o Vysila¢ musi byt pfed kazdym pouzitim pIné nabity.

o Zabrarite tomu, aby se senzor odchlipl od pokozky. U nékterych lidi se mohou objevit

s

03 Zakladni informace o produktu

@ Nazev produktu

Systém kontinudIni monitorace glykémie

@ Modely

CT3/CT3A/CT3C

9 Principy fungovani

Glukéza v intersticidlni tekutiné reaguje s glukdzooxidazou v membrané senzoru za vzniku

peroxidu vodiku, ktery nasledné reaguje na elektrodé senzoru za vzniku elektrochemického
proudového signalu. Proud je pfimo Umérny koncentraci glukdzy v tkani. Elektricky signal je

Pokud pouzivate systém poprvé, naskenujte QR kdd na obalu produktu, vyhledejte v aplikaci
App Store na svém telefonu ,AnytimeWell"* a aplikaci stahnéte do mobilu.

« Prihl&seni

Nainstalujte aplikaci AnytimeWell a oteviete ji. Pokud se jednd o prvni pfihldseni, postupujte
podle pokyn{ na obrazovce a vytvorte si Ucet. Abyste mohli dokonit registraci, prosim pouzijte
svou e-mailovou adresu jako ¢islo Uctu a vytvorte si heslo (Obr. 3). Pfi bézném pouzivani se
prihlasite ke svému Uctu zadanim e-mailové adresy a hesla. Poté klepnéte na ,Pfihlasit se".

« Nastaveni profilu

Pokud se prihlasujete poprvé, zobrazi se vam obrazovka profilu (viz Obr. 4). Vyplite
pozadované informace a nastavte si profil. Nebo mdzete tento krok preskocit a dokoncit
nastaveni pozdéji.

9 Pripojeni vysilace k telefonu

« Vyjméte pIné nabity vysilac z nabijecky. Tim se zapne Bluetooth vysilace do rezimu vysilani/

uvolnéni a
« umistéte tak senzor. Poté opatrné odstrarite aplikdtor a vyhod'te jej do nadoby na zdravotnicky
odpad (Obr. 12 a 13).

6 Pripojeni vysilace
« PFipojte vysila¢ k senzoru (Obr. 14). Nejprve nasadte vysila¢ na senzor.

« Poté pritlacte vysila¢ smérem dold a pomalu jim otacejte ve sméru hodinovych rucicek, dokud
neuslysite jasné cvaknuti. To znadi bezpecné zajisténi mezi vysilatem a senzorem.

Zadni strana
naplasti
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« Odstranéni senzoru: Zacnéte od jednoho okraje naplasti opatrné odlepovat sou¢asné senzor
spolecné s vysilacem.

« Zkontrolujte pokozku v misté aplikace senzoru. Pokud zjistite modfiny, infekci, zarudnuti
nebo otok apod., vyfotografujte je pro zdravotnicky personal (ZP) nebo je pfimo pozadejte,
aby misto zkontrolovali.

« Vysila€ je znovu pouZitelny. Oddélte vysilac od senzoru: stisknéte klip a otocte vysilacem.
Tim dojde k oddéleni, jak je znazornéno na Obr. 18. Ocistéte vysila¢ tamponem navihéenym
alkoholem a pred dalsim pouzitim jej vioZte do nabijecky.

m Nastaveni AnytimeWell

- Nastaveni hornich a dolnich hrani¢nich hodnot

Klepnutimna = v levém hornim rohu domovské obrazovky nebo prejetim prstem po
domovské obrazovce zleva doprava vstoupite do nabidky. Klepnéte na ,Horni a dolni hranice".
Zkrolovanim v nabidce vyberete pozadované hodnoty a klepnutim na ,Ulozit" potvrdte (Obr. 19).

+ Oznameni

Poznamka o3 Probldmy. Ktard otk prediasnémiod ¢ Rplasth <o Zplisobi nasledné preveden na Ciselné hodnoty predstavujici hladinu glukézy. hledani.
----------------------------------- P R e e e R PR R R PP v =10 Y, které pove predéasnému-ediepent RAPIasth, €% ZPASODI - - = = = = = 4= = = [ = = = = om0 @ o e e e e e[ m e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e = e e e m e mmmmmmm o[ e e m e mm e el e e e e m e el e e ] -- - == - - 2 - - ——— -
Prohaseni o ochrané ivou monitoraci. V pipadé potf % o & s Polozte telefon vedle vysilate. Na obrazovce aplikace klepnéte na ,Dal3i krok" (viz Obr. 5). ] Klepnatim'ia = "= "~ v leveént hornfih Tohu domovske obrazovky nebio prefetint prstem po
POZNAMKA obsahuje doplfiujici inf jak se béh hi ha nespolehlivou monitoraci. V pfipadé potfeby pouZijte k ochrané senzoru dalsi e Soucasti produktu M Ny . P , . domovské obrazovce zleva doprava vstoupite do nabidky. Klepnéte na ,0znameni* (Obr. 20)
0! obsahuje doplnujici informace, jak se behem provozu vyhnout porucham. zdravotnickou naplast. Tento vyrobek méize zpisobit mirné lokalni kozni infekce. Aplikace zacne hledat vysilac. Zobrazi se seznam vysilacd dostupnych v blizkosti telefonu. } ) ) ) } Oznament mAZete nastavit nebo zménit podle pokynf na brazovee. s

* Zhejiang POCTech Co., Ltd. si vyhrazuji veskera prava na tento navod k obsiuze. Bez « Doporucujeme ménit misto aplikace senzoru tak, aby bylo vzdaleno alespoii 6 cm od Tab. 1. Soucasti modeld série CT3 Ob;/w lel():P néte kryci Ovl.jtr.' ilvtevne senzor Oggl 1kZ P01|§tku| p: sunite C,kivt ‘
souhlasu spolecnosti Zhejiang POCTech Co., Ltd nesmi byt tento navod rozmnoZovan 6 Inf b ¢nosti a (i i predchoziho mista aplikace. PHili§ &asté pouzivani stejného mista méize zplisobit - - + Vyberte sériové &slo vaseho vysilate (zatina pismeny SN) a klepnutim na ,Potvrdit" jej vrstvu napiast pritisknete odblokovane polofy a umistete
ani zpfistupfiovén tretim stranam. TotéZ plati pro jednotlivé &asti nebo vyRatky z nrormace o bezpecnosti a ucinnosti podrézdéni nebo zjizven. (M odel Hardwarové App-Softwarové Prislugensktvi N\ pFipoite k telefonu (Obr. 6). senzor. Podnabidky CGM
tohoto navodu k obsluze. . Whibei . , oy o . - & , rvk rvky .

on L | . L. | PEST . P . P yhybejte se nadmérnému poceni, které mliZe zplsobit selhani senzoru. Spatny prvky p , J 3 , ) Y,

+ Poruseni tohoto pravidla zaklada narok na nahradu Skody a mﬁze’mlt trestni Informace: ohbezpecnostl a lcinnosti produktu ziskate na webovych strankach kontakt, poceni a vniknuti vody m(,)hou vést k abnormalnim hodnotam. Pokud Senzor CT-302 s 1. Klepnu,tlm na — v levém hornim I'OhIU domovs!<e obrazovlfy nebo prejetim prstem po
nasledky. Tato Uzivatelska pfirucka se miiZe zménit bez predchoziho upozornéni. www.poctechcorp.com zaznamenéte trvale abnormalni hodnoty p¥imo souvisejici s fyzickou aktivitou nebo SLE) VysilaZ CT-300D . oy e Zahfati senzoru domovské obrazovce zleva doprava vstoupite do nabidky. Klepnéte na ,CGM" a zobrazi se
Pokud se tak stane, bude vydana nova verze uzivatelské prirucky. pocenim, senzor odstrafite. ) Nabijecka vysilate sériové Cislo vysilaCe v normalnim stavu pripojeni k aplikaci AnytimeWell (Obr. 21).

i - « Na Gdrzbu vysilate, nabijetky a napajeciho adaptéru nejsou kladeny adné zvié&tni TIA Sen,zof CT-312 Anyt!meWeII ;JiB k'abgl typu C eln «Po uspeslnc?m propOJelnl’apllka’ce a vysilace se dostahete na (l)brazovvku,_ lfte’rz_z. vas vyzve k )
@ Zakladni informace o softwaru naroky. Pokud se povrch zadpini, odistéte jej tamponkem namoenym v alkoholu, Pred Vysila¢ CT-301D AnytimeFollow uli is;zefskaépteﬁfrséi;te né) naskenovéni nebo zadani QR kddu senzoru. Naskenujte QR kd na tésnici folii senzoru pomoci 2. Pro ukonZeni mé&feni senzorem v préibéhu b&zného monitorovani klepnéte na moznost
 Nazev softwaru: AnytimeWell, AnytimeFollow pouzitim nechte zcela vyschnout. Senzor CT-312C P telefonu (viz Obr. 9). Pokud se natteni kédu nepodafi ani na nékolikaty pokus, miiZete ,Nucené ukonceni™. Na obrazovce vysko&i okno s vyzvou k potvrzeni (Obr. 22). Pokud je
c € 2797 « Operaéni prostF;a di softwaru ! o Nabijejte vysila¢ pomoci USB kabelu typu C a bud’ adaptéru, ktery je soucasti baleni, \CT-”C Vysila¢ CT-301DC ) informace o senzoru zadat ru¢né. Jakmile systém informaci obdrzi, pfejde do rezimu zahfivani. monitorovaci relace ukoncena z aplikace AnytimeWell, zobrazi se text ,Zadné pripojené

« Zafizeni 2u CE. kterd potvrauie ieho shod " imi smérnice Rad nebo jakéhokoliv adaptéru certifikovaného podie IEC 60601-1. zafizeni. To znamena, Ze doslo k trvalému odpojeni mezi vysilatem a telefonni aplikaci.
(SS)Z nglr;%iszrfgd:avoénic%iﬁ c;:ror;tllj“—]e?c?cr? as sglﬁuu;eu;éElr;%\;?r;cr:]ilazn;\iz;ﬁil oiyyl 4 | 10S Android N\ ¢ Systém CT3 rtCGM neobsahuje Zadné souCésti vyZadujici opravu uZivatelem. V pfipadé Viz Obr. 1 pro podrobny popis prvk série CT3 + ahfivani senzoru i} . Systém je pripraven na nové propojeni s novym senzorem.
tohoto nafizen. Typické konfigurace hardwaru: Jakéhokoli problému se obratte na vyrobce nebo prodejce zafizeni. Neotvirejte zafizeni, Po Uspésném pripojeni se senzor zacne zahfivat, coZ trva 1 hodinu (viz Obr. 8). Obr. 13 Odstraiite Obr. 14 Na senzor pfipevnéte

o Vyrobcem systémfi kontinualni monitorace glykémie série CT3 je spole¢nost CPU 2.5GH 2.0GH nevymenujte ani neupravute soucastl Aplikator aplikator vysilac 3. Kdyz jsou vysilat a aplikace AnytimeWell odpojeny, zobrazi se text ,Zadné pripojené

. z - Z z P 2 v ~ oy s we wr
Zhejiang POCTech Co, Ltd. ” Indikator nabijeni Bezep. zamek P¥il rava OkOik L. ; , . i zarizeni®. To znamena, Ze systém je pripraven na dalsi senzor (Obr. 23).
Pamét 3GB 4GB Spoust&c tl. e P P Y @ Hlavni uzivatelské rozhrani aplikace AnytimeWell (Obr. 15)
Hard disk 64GB 64GB e Symboly na etiketé . Zkontrolujtefte_rilm’ baleni senzoru. Pokud je jeho sterilni baleni poskozené nebo oteviené, o o ; ) ) ) .
- Displei . " senzor nepouzivejte. « Po hodinovém zahfivani senzoru zatne Anytime zobrazovat informace o monitorovani
01 UVOd 5Pl 17927828 192071080 / \ « Pfed otevfenim baleni senzoru zkontrolujte datum jeho expirace. NepouZzivejte po uplynuti glykémie
razek ) razek . oy - dob! Fitelnosti.
Bluetooth 40 40 Obraze Definice Obraze Definice Nabije¢ka Vysiila¢ (na Senzor Type-c USB kabel 00y pouzitelnosti. .
M Typicka konfigurace I 05 Android7 symbol symbol . sith . o « Jako misto pro aplikaci senzoru zvolte bFicho nebo rameno (Obr. 9):
0 Predmluva \serveru: 0S 10S13 kompatibilni verze Kompatibilni verze ) @ vice pouzitf) (jednorazovy sterilni obal) 1. V&;hEéte se mistm pokozky, na nich? jsou viditelné jizvy, rany, zarudnuti, otoky nebo
- < Viz UZivatelska prirucka Pfilozna ast typu BF f O cdri infekce.
..... Vi UFIVAEIE; = = = = = = = = = = = m e e e e [;E]. e emmemmeeemeeeeeoo .- -Obr 1 popisprvkl série CT3 - ..o .. - - o UCEreSeRIGr TG MERE §ChT 6 THFGZT SOV MEITOVE BURTHY TEbE TISEVHICRTS = = = =~ == F = == == = = === = = == f o = o o o o o o o oo oo bbb
o o . . . L § L - - Unristéte senzor nejméné 5cm 6d inflzni soupravy inzdlinové pumpy nebo mista vpichu: T
dékujeme, Ze jste si zvolili systém kontinudlni monitorace glykémie (CGM) série CT3. P P PR M
Budete-li pouzivat tento zdravotnicky prostfedek, staci nosit velmi maly sensor a Udaje z @ Postupuite dle informaci v —— | Stejnosmérny proud 2 Coﬁ:qtpro Um'fttiﬁ;“ ser):ozr:: 'Zr:iO“tethCh?/’ lllﬂmIStEte jej alespori 5 cm od pupku. ) Zakaznicky servis
méfeni vasi glykémie se zobrazi na displeji vaseho vlastniho mobilu. Uivatelské pfiruéce 04 Technické ﬁdaje - Vyhnete se partiim s vyraznymi ponyby svai. Hlavni menu

Vyhody pouzivani systému kontinudlni monitorace glykémie (CGM) série CT3 pfi kontrole

2 Prohlaseni o bezpecnosti

5. Vyhnéte se partiim, ktera jsou béhem spanku nachylna k narazim, tlaku nebo na nichz

PR I PP i ew o lezite. Trend kfivk
lyke : STERILE| Sterilizovano pomoci ozareni (), Neionizujici zareni . e oy ) L, - , Yy
glykemie jsou tyto 0 . — . P (( )) g P 7Zahtivaci doba: 1 hodina. 6. Vyhnéte se mistlim, kde miize dochazet k otirani senzoru, napriklad paskem.
. Zlepgeni kontroly glykémie pacienta: Selfmonitoring hladiny cukru v krvi doplnite Gdaji ze Pfectéte si Uzivatelskou pfirucku o . :@: Nelikviduite v net¥idéném P Zivotnost senzoru: 14 dni. « Nejprve misto vpichu oistéte a dezinfikujte tampdny navihéenymi alkoholem nebo jinymi Glykémie
sledovani hladin intersticialni glukdzy pro ziskani odhad@ vykyvd glykémie v krvi béhem dne a . - , , L, . . . e Nepouzivejte opakované komunalnim odpadu P Métitelny rozsah glukdzy: 1,7-27,8 mmol/l (30,6-500,4 mg/dl) vhodnymi prostredky.
noci, co? povede ke zlepgeni kontroly glykémie. Pred POHZIthVSYEhO systenju CT3 pro kgntlvnualnl nlcl)mtovraa 9kaem|e v realném ca:se (rtVC,G!VI)l — P potet 24hodinovych datovych bodd glykémie: 480 (1 datovy bod / 3 minuty)
si peclivé prectéte celou UZivatelskou pfirucku. V pripadé jakychkoli dotazli ohledné pouZzivani v . . . e Teplotni rozsah » i P e M i . . PP
e, , o, . . M " , AR ;v NepouZivejte, pokud je baleni Senzor je jednorazovy zdravotnicky prostfedek sterilizovany elektronovym paprskem. Vkladani udalosti
. Pomoc pfi véasném odhaleni hyperglykemickych epizod: Funkce alarmu pomahé pfi zarizeni CT3 se obratte na zdravotnicky personal (ZP). Peclivym prectenim UZivatelské prirucky poskozené 2 (2~30°C) » Laboratorni presnost testé: (linearni odchylka): do + 20%
odhalovani hyperglykemickych epizod. Pacient dostane upozornéni, Ze je nutné zméfit hladinu se seznamite s pokyny k pouziti a vSemi indikacemi, kontraindikacemi, upozornénimi, »  Senzor mize automaticky ;nonitorovat a korigc;vat elektrochemické rugent . Obr. 16 Sipk 4@ Obr. 17 Udalosti Obr. 18 Odd&leni wsilate od
cukru v krvi a rozhodnout, zda je tfeba podniknout kroky k IéCb& nebo prevenci bezpe¢nostnimi opat¥enimi, varovanim a daldimi ddileZitymi bezpe¢nostnimi informacemi. |P58 Stupefi vodoté&snosti IP58 USB port R i opak ich laboratornich testél hvboval 80 % - 120'0/ - 12 pii Graf glykémie v r. ipky trend r. 17 Udalosti r. &leni vysilace
hyperglykemické pFihody. To je zvIast& uZitetné pro osoby, které si nebezpedi hyperglykémie 0zmezi opakovanych laboratornich test se pohybovalo mezi o 6 (n = 12, pri Case senzoru
neuvédomuiji. o 20 mg/| paracetamolu a 60 mg/| kyseliny askorbové).
A Varovani Nesterilizujte opakované Zarizeni tidy 11 P> Napéjeni vysilate: Dobijeci baterie 3,7 V DC. Pouzivejte napajeci adaptér dodavany
. Snizeni Cetnosti hyperglykemickych epizod: Doba nad rozsahem vyrobcem nebo si jej pro nabijeni zakupte samostatné. Graf glykémie
(> 180 mg/dI [10,0 mmol/I]) je uzitetny parametr pro Gpravu davky inzulinu a pfehodnoceni o Zafizeni CT3 neni urceno k udrZovani Zivotnich funkci ani k jejich podpore. Pfi selhani ;/‘#’< Nevystavuite sluneénimu zafeni Udrauite v suchu « Pozadavky a specifikace napajeciho adaptéru dodavaného vyrobcem
Iécebného plnu. SniZzeni této doby je spojeno se snizenim Cetnosti hyperglykemickych pfihod. zafizeni miizete odstranit senzor. Pokud se necitite dobe, méize to souviset s 1¢\ ystav ! « Splfiuje normu IEC 60601-1
. Pomoc pfi v€asném odhaleni hypoglykemickych epizod: Funkce alarmu pomaha pfi detekci

hypoglykémii. Diky této informaci je pacient upozornén, Ze je nutné zméfit hladinu cukru v
krvi a rozhodnout, zda je tfeba podniknout kroky k 1é¢bé nebo prevenci hypoglykemické

komplikace diabetu. Jak uvadéji doporuceni, doba v cilovém rozmezi (TIR) je uZitenou

abnormalini hladinou glykémie. V takovém pfipadé ji zkontrolujte pomoci glukometru.
Pokud tak neucinite, vystavujete se riziku zavazné hypoglykémii (nizké hladiny cukru v
krvi) nebo hyperglykémii (vysoké hladiny cukru v krvi), coZ s sebou pfinasi diabetické

g
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Touto stranou nahoru Omezeni stohovani vysilacd

]| [5]| B> wew ). [T

« Vstup adaptéru: 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,35 A, Vystup: 50V, 1,0 A
« Pozadavky a specifikace napajeciho adaptéru zakoupeného uzivatelem

e

Obr. 3 Prihlaseni Obr. 4 Nastaveni profilu

Obr. 5 Klepnéte na Dalsi krok
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Zbyvajici ¢as

Fihody. To je zvlasté uzitetné pro osoby, které si nebezpeci hypoglykémie neuvédomuji (u ) « Spliuje normu IEC 60601-1 flag
?échto?edingﬁ se mize rozvinoSt t&ska Kypoglykémie spgjenéiz zgtrya'tou védom, za’chv]at(y komplikace. . ) . o &I Datum vyroby Varovani . VF’)stuJ 50V 10A Stav vysilace senzoru
nebo vzacné smrti bez obvyklych varovnych priznakd). e Senzory jsou dodavany a skladovany ve sterilnich obalech. Senzor uchovavejte v » Pry p: VN e . L, ; — B} o R B
sterilnim obalu, dokud jej nebudete chtit pouZit. Pfed¢asné otevieni miize zplisobit N vovozonl podmlnl'<y : Vysila¢, nabijecka a napajeci adaptfer ﬂ,inguy pii t(lev[.)vlzr)tacvh n1e2| 5°C . ) . ) Obr. 21 Schéma rozhrani CGM
. Snigeni Eetnosti hypoglykemickych epizod: Doba pod rozsahem (< 70 a 54 mg/di [3,9 a 3,0 mikrobidlni kontaminaci. g Datum pouZitelnosti Sarze az 40 °C, vllhlgostl < 93% RH. Pokgd byl vysilaC skladovén pfi teploté nizsi nez 5 °C, Obr. 15 UZivatelské rozhrani aplikace Obr.,19 Nasta\{enl
mmol/I]) je uZitetny parametr pro Gpravu davky inzulinu a prehodnoceni lé¢ebného planu. zahejte jej pred pouzitim na pokojovou teplotu. . Usivatelské rozhrani pro monitorovéni glykémie systémem CT3: :omffh,ahd:':‘j'd‘t
______ Snizeni této doby je spojeno se snizenim Cetnosti hypoglykemickych pfihod. . K pro i om SRR “vwgb@ - |-S&riové &i6l0- - - - - - - - - - {- -} .+ Provozni podminky senzoru: normini pokojova teplote_ . ... ______oooooooboolooooooooloollLLLL..._.o._._.._._..__}_._1_pplikece zobrazuje nejnovéjiideje €GM-spolu s Easer. {daje se-akttaliztji Kaide-3 MiNUty. - - - k- - s oot e e am ot oo e e mcf oo
o, i o ) L . e Systém CT3 podava informace doplfiujici fizeni diabetu. Pokud vyda varovani pred * Tlak: 700 — 1060 hPa 2. Také zobrazuje Sipky trendu glykémie a graf.
- Zmirnén dlouljodobych kompllkaCIld!abetu. GV (glykemlcka yarlablllgg) aTIR jsou hyperglykémii nebo hypoglykémii, je nezbytné zméfit si hladinu cukru v krvi a . L. P Vysilag, senzor, nabijecka vysilade a napéjeci adaptér jsou vhodné pro pouZiti pacienty. 3. Rdizné barvy predstavuiji rlizné rozsahy glykémie.
standardizované metriky CGM pro Klinickou péci o diabetes s cilem snizit dlouhodobé rozhodnout, zda je tfeba podniknout kroky k Ié¢bé nebo prevenci hypoglykémie ¢i Katalogove dislo c E 2797 | Oznaceni CE Pacient méize byt tim, kdo systém ovlada. 4. MliZete si zvolit zobrazent kfivky glykémie za obdobi 4/8/12/24 hodin.
»  Udaije Klinické studie k systému CT3

metrikou glykemické kontroly a glykemickych vzorc(l a dobfe koreluje s HbAlc. ZvySena TIR
souvisi s rizikem komplikaci.

hyperglykémie, nebo se poradit se ZP.
o Pokud naméfena hodnota glykémie prekroCi tovarné nastavenou hodnotu nebo

Jednorazovy sterilni
bariérovy systém s

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské

« Hlavni vykonnostni data

5. Zobrazeny jsou také informace o stavu datového spojeni a zbyvajici Zivotnosti senzoru.
6. Pokud po urcité dobé necinnosti dojde k deaktivaci komunikace Bluetooth s vysilacem, staci
klepnout na aplikaci AnytimeWell, ¢&imz ji aktivujete a automaticky znovu obnovite datové

Pred pousitim systému pro kontinualni monitoraci glukézy v redlném Zase (HCGM) Fady CT3 si pacientem nastavenou mezni hodnotu, je treba se pfi spudténi varovéni pred hypo- & r y . —T—— - onoL
prosim peclivé prostudujte navod k poufiti, ktery je soucasti baleni. Navod obsahuje hyperglykémii obratit na zdravotnicky personal (ZP). \ uibe T ochrannym obalem vné / X Procer;to vramei | Pomér plochy A+8| Pomer pIoF hy A+p ?p(\);?m. trendovych &ipek j d Obr. 16
kompletni pokyny k pouZiti, vSechny indikace, kontraindikace, varovani, opatfeni a o Kozni abnormality, jako jsou rany, jizvy, zarudnuti, otok nebo infekce, mohou ovlivnit Rozsah glukézy 20/20% C'?[EKOVY chybové Konsen;ualvrll MARD% Obr. 6 PHipojent k vysilai Obr. 7 Naskenujte QR kéd na tésnici félii senzoru . Vyznam trendovych Sipek je uveden na Obr. 16.
upozornéni. Navod si vZdy uschovejte pro budouci pouZiti. Mate-li jakékoli dotazy nebo potize pfilnavost senzoru a jeho funkci. B EKF(%) mrizky chybové mfizky
s pouzivanim systému fady CT3, nevaheijte se na nas obratit. Veskeré nezadouci udalosti o Méte-li anémii a abnormalni hladiny hematokritu, méize byt méfeni hladiny cukru v krvi 9 Ucel pouiitl' s 5 v
o PN PRt . A v Y X 4 Rozsah glukdzy v piné krvi| 91.49% 99.74% 99.95% 9.07% >
byste méli nahlasit prislusnému organu clenského statu a nasi spoletnosti. (BG) na biigku prstu nespolehlivé. k glkozyvp ° ° ° ° J Obr. 22 Potvrzeni Obr. 20 Nastaveni Obr. 23 Zadné pfipojené

"N&hodou vzbuzujici obavy" se rozumi udalost, ktera pfimo & nepfimo méla, mohla mit, méze
mit nebo by mohla mit nasledujici déisledky, a to:

« Ujmu na zdravi uZivatele nebo jiné osoby ;
« vazné ohrozeni verejného zdravi.

o Neustéle u sebe noste mobilni telefon, aby byla zajisténa plynuld datova komunikace.
P¥i ztraté komunikacniho spojeni nebudete moci dostévat varovani v rediném case.

« Kombinace vysilace a senzoru je certifikovana podle normy IP58 (ponofeni do vody na
2,5 m po dobu 1 hodiny). AvSak vzhledem k rozdilné mite adheze u rliznych osob se
dlirazné doporucuje nevystavovat systém vysila¢-senzor vodé po del3i dobu.

o Vyhybejte se naro¢nym fyzickym aktivitdm nebo narazdim. Oboji méze zplsobit Upiné

Systém kontinudIni monitorace glykémie série CT3 (systém CT3) je zafizeni pro nepretrzité
monitorovani glykémie v realném Case urcené pro zvladani diabetu u dospélych (vék > 18 let).
Interpretace vysledkd systému CT3 by méla byt zaloZena na glykemickych trendech a nékolika
po sobé jdoucich hodnotach v pribéhu Casu. Systém CT3 také pomahd pfi detekci
hyperglykemickych a hypoglykemickych epizod. Kazdy je uréen k pouziti pouze jednim
pacientem.

05 Provozni postupy

0 Priprava vysilace

Elektrodové kontakty

/\ Varovani

Zadani nespravnych hodnot mize vést k velké chybé.

ukonceni senzoru oznameni zafizeni

@Prohll’ieni (dajt o glykémii

« Denni prehled

g K ¢emu UZivatelska pFl’ruEka slouzi? nebo Castecné odchlipnuti senzoru a vést k nespolehlivym hodnotam. e Indikace . Oistite vysiat: (pokud je tieba): Ocistéte Q Zaznam udalosti gl:;z:;g er;;;e;z:]ah;;n;?v::; :uor}lzv;l;en:l;l’r;fovlgenil;tzepr::]eg;:irst;mhl zcc;“ .
Pokyny popsané v UZivatelské pfirucce se tykaji systém@ rtCGM série CT3 spolecnosti ‘ PF?.d Yy§,etFen|'m N!RI ,odstrar“?te ,Vyfflaé a senzor. MOhOU tpti? =@ extrém-nl'c’h OKOIpOStf o .. elektrodové kontakty (Obr. 2) a p(.)vrch A L . i I . A 2obrazte si hodno " . F:v . y: P o .p .

rusit jiné zdravotnické elektrické pristroje. Vyhybejte se silnym magnetickym polim. Pacienti s diabetem typu 1 a 2 starsi 18 let. Y Pro zéznam udalosti klepnéte na domovské obrazovce na ,Udalost® a oteviete stranku ty z CT3 za dany den. MlZete také zvolit datum a zobrazit historicka data v
POCTech (zahmnuji CT3, CT3ACT3C). Obsah UZivatelské pfirucky se mize zménit bez Podrobnosti naleznete v prohlaseni o elekiromagnetické kompatibiit? (EMC). , vysilace: protokolu udalosti. Ujistéte se, ze zadavate véechny udalosti v redlném Case. Va& CGM vam systému: glykemickou kfivku a hlavni indikatory (viz Obr. 24).
predchoziho upozornéni. ¢ Senzor umistujte nejmén& 5 cm od mista vpichu inzulinové pumpy nebo injek¢niho 6 Omezeni umosfiuje sledovat &yfi typy udalosti: stravu, léky, fyzickou aktivitu a inzulin. Klepnéte na « Pfehledy

0 Omezeni odpovédnosti ze strany spolecnosti POCTech

R e e Ll

mista.

Produkt neni urcen k pouziti v kombinaci se systémy pro dodavku inzulinu v uzavieném okruhu.

'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
r
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'

Obr. 2 Elektrodové kontakty vysilace

Obr. 8 Zahrati senzoru

Obr. 9 Mista vhodna pro umisténi senzoru

,zelené plus" v dolni ¢asti obrazovky a zadejte udalost. Chcete-li udalost odstranit, zvyraznéte ji
a klepnutim na ikonu kose ji smazte (viz Obr. 17).

Klepnutim na ,PFehledy" v nabidce a vyskrolovanim nahoru zobrazite réizné prehledy dajti
tykajicich se senzoru.



1. Vyberte obdobi méfeni senzoru (Obr. 25).
2. Informace o zafizeni (Obr. 26).
3. Vysledky monitorovani (Obr. 27).
4. Glykemicka kfivka (Obr. 28).
5. 24hodinovy prekryvny graf (Obr. 29).
6. Trendovy graf zobrazujici denni glykemickou kfivku po hodinach (Obr. 30).
7. Graf dennich maximalnich a minimalnich hodnot (Obr. 31).
8. Procentudlni rozloZeni ¢asu vasich maxim a minim (Obr. 32).
9. Rozlozeni glykémie (Obr. 33).
10. Tkona [ v pravém hornim rohu obrazovky slouzi ke sdileni prehled@ a seznam{ s (daji
(Obr. 34).
« Zprava AGP
Klepnutim na ,Zprava AGP" v nabidce mizete zobrazit nebo sdilet ambulantni glykemicky
profil AGP vytvoreny pro dané obdobi senzoru.

Obr. 25 Zvolte obdobi
méfeni senzoru

Obr. 28 Glykemicka
kfivka

Obr. 26 Informace o zafizeni

Obr. 24denni prehled Obr. 27 Vysledky monitorovani Obr. 29 24hodinovy

prekryvny graf

-Obr= 30 Hodinovy trendewy- - - - -Obr- 31 Maxima-a AiRiMmE- - - ==~ -----------=----------
graf za obdobi 24 hodin

Obr. 32 Procentuadlni
rozvrzeni maxim a minim

Obr. 33 Rozlozeni glykémie Obr. 34 Seznamy Udaji

@ Dalsi podnabidky

« Osobni Gdaje

Klik = na ikonu v levém hornim rohu domovské obrazovky vstoupite do nabidky. Klepnéte
na ,Pfezdivka". V nastaveni profilu méiZete zadat a zménit svij profilovy obrazek, prezdivku,
pohlavi, datum narozeni, vysku a vahu (viz Obr. 35).

« Napovéda
Klepnutim na ,Napovéda" v nabidce zobrazite vyhledavani doplfiujicich informaci (Obr. 36).

Klepnutim na ,Nastaveni® v nabidce mlZete vybirat z nasledujicich funkci: Informace o
aplikaci, Synchronizovat data s Apple Health a Sprava Uctu, kde se dozvite vice o aktualizacich
softwaru, licencni smlouvé s uZivatelem a podminkach pouZzivani, pravnich naleZitostech a
zasadach ochrany osobnich (idajd. Naleznete zde také pokyny k synchronizaci udajti s Apple
Health a zméné hesla ve Spravé Gctu (Obr. 37).

+ Odhlaseni

Kik na = ikonu v levém hornim rohu domovské obrazovky piejdete do nabidky. Pokud
klepnete dole na strance na ,Odhlasit se", odhlasite se ze svého aktualniho Gctu. PFi pFistim
vstupu do Gétu se budete muset znovu pfihlasit (Obr. 38).

« Nastaveni jednotky glukézy

Klepnéte na Nastaveni jednotek v nabidce a pfejdéte do nastaveni jednotek (viz Obr. 39).

« Sdileni udajt z vlastni monitorace se sledujicimi

Své vysledky monitorace v realném Case mizete sdilet se zdravotnickym persondlem, ktery o
vas pecuje, s opatrovniky a rodinnymi pfislusniky prostfednictvim aplikace AnytimeFollow.
Stadi odeslat pozvanku lidem (sledujicim), aby si stahli aplikaci AnytimeFollow do svych
chytrych telefonl a nastavili si stranku sledujiciho. Poté budou moci zobrazit informace o vasi
monitoraci glykémie.

Sdilejte se sledujicimi

Klepnutim na levy horni roh domovské obrazovky nebo prejetim prstu po domovské
obrazovce zleva doprava prejdete do nabidky. Klepnéte na ,Sdilet".

1. Klepnutim na ,Pfidat" pozvete své sledujici. Zadejte e-mailovou adresu sledujiciho a pridejte
poznamky (Obr. 40). Vasi sledujici oteviou tuto e-mailovou pozvanku na svych chytrych
telefonech, které budou pouzivat k vasemu sledovani. Poté si mohou stahnout, nové
nainstalovat a nastavit svdj (¢et u AnytimeFollow nebo se pfihlasit ke svému stavajicimu Gétu
AnytimeFollow, a sledovat tak informace z vasi monitorace.

2. MiiZete zkontrolovat pozvané sledujici a ozndmeni v seznamech pod polozkami ,Sledujici™ a
,Oznameni® (viz Obr 41).

s

F---

F---

3. Nastavte své sleduijici. Klepnéte na Sipku vpravo od sledujiciho a vstoupite do nastaveni, kde
mlZete nastavit poznamky & pfiznak Nesdilet (viz Obr. 42).

Obr. 35 Nastaveni osobnich Obr. 37 Nastaveni

udajt

Obr. 36 Napovéda

Obr. 38 Odhlaseni Obr. 41 Seznam

sledujicich a ozndmeni

Obr. 39 Nastaveni jednotek

Obr. 40 Pozvani sledujicich Obr. 42 Nastaveni sledujicich

06 Likvidace odpadu

P Senzor: Pouité senzory by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy o likvidaci
zdravotnického odpadu.

P vysilag, nabijetka vysilale a napajeci adaptér: Vysilag, nabijetka vysilace a napajeci
adaptér jsou po vycisténi znovu pouZitelné. Pro Cisténi povrchu se doporucuje pouzivat
tampon navihéeny alkoholem. Vyfazené zafizeni musi byt zlikvidovano v souladu s mistnimi
predpisy o likvidaci elektronického zdravotnického odpadu.

problémii

07 Oznameni a reseni

zobrazovat informace o glykémii, pokud se proud vaseho senzoru dostane mimo normalni
rozsah. Nejcastéjsimi pFicinami vysokych proud( je vniknuti vody nebo nadmérné poceni.
Nizké proudy pravdépodobné budou zplisobeny odchlipovanim senzoru. MiZete pokracovat
v monitorovani se senzorem, pokud se z kratkodobého abnormaliniho stavu vréti proud do
normalu. Pokud problém pretrvava, méli byste ukoncit monitorovani a senzor odstranit.

P Baterie vysilaCe je vybita: AnytimeWell odesle ozndmeni, pokud je baterie vysilace vybita a
nepodafi se navazat pocatecni spojeni s vysilacem. V takovém pipadé musite nejprve piné
nabit vysila¢ a teprve poté se pokusit o pfipojeni.

Varovani pred hyperglykémii: Horni hrani¢ni hodnota je tovarné nastaven na 11,1 mmol/|
(199,8 mg/dl), mézete ji na doporuceni zdravotnického personalu upravit.

Varovani pred hypoglykémii: Toto je ta nejdllezitéjsi funkce pro monitorovani glykémie v
redlném Case, zejména u pacientl, ktefi nerozpoznavaji pfiznaky hypoglykémie. Pokud vase
hodnoty z CT3 klesnou pod Uroven dolni hranicni hodnoty (tovérni nastaveni je 3,9 mmol/I
(72,8 mg/dl)), obdrzite vystrahu o dosazeni dolni hrani¢ni hodnoty. Tuto také mdzete na
radu zdravotnického personalu nastavit jinak.

B> ztrata Bluetooth pfipojeni méize nastat ve dvou pfipadech: 1. AnytimeWell nenalezne vysilat
béhem pocatecniho hledani. To je s nejvétsi pravdépodobnosti zplisobeno vybitou baterii
vysilace. 2. Komunikace se prerusi béhem bézného monitorovaciho obdobi. Pficinou je
vétsinou nedostatecny dosah Bluetooth. Priblizenim telefonu k vysilaci se obvykle spojeni
obnovi. Jindy to méze byt zplisobeno prostfedim se silnym rusenim, napfiklad na nadrazi,
letisti nebo na vystavisti. V takovychto pripadech nebudete moci dostévat Udaje v rediném
Case. Po obnoveni Bluetooth spojeni budou zpozdéné Udaje nacteny. Obecné nedochazi ke
ztrété dat.

» Urgentni varovani pred hypoglykémii: Ultranizka hrani¢ni hodnota je tovarné nastavena na
3,1 mmol/I (55,8 mg/dl) a nelze ji zménit ani ztlumit zvuk.

Pokud vase hodnoty z CT3 klesnou pod 3,1 mmol/I (55,8 mg/dl), obdrZite zvukové a
textové varovani. Vas skutecny stav si méizete ovéfit pomoci glukometru

Alarm predpovézené hypoglykémie: Zvukové a textové ozndmeni obdrzite, kdyz vas CT3
predpovi, Ze se za 20 minut spusti alarm pfi dosazeni dolni hrani¢ni hodnoty.

Alarm predpovézené hyperglykémie: Zvukové a textové ozndmeni obdrZzite, kdyz vas CT3
predpovi, Ze se za 30 minut spusti alarm pfi dosazeni horni hrani¢ni hodnoty.
Upozornéni na rychlé zvySovani glykémie: Kdyz systém CT3 zaznamena rychlé zvySovani
glykémie, obdrZite zvukové a textové upozornéni. Toto upozornéni si mézete upravit.
Upozornéni na rychlé klesani glykémie: Kdyz systém CT3 zaznamena rychlé kleséni
glykémie, obdrZite zvukové a textové upozornéni. Toto upozornéni si mézete upravit.
Senzor se odchlipuje: Senzor se miize odchlipnout, pokud se v désledku poceni, cviceni
nebo kvili mastné pokoZzce odlepi adhezivni vrstva naplasti. To méze mit za nasledek
ukonceni méfeni senzoru, nutnost ho odstranit a zavést novy senzor.

vV v v v v

v

Nedostate¢na prilnavost naplasti: Pokud se naplast za¢ina pred¢asné odlepovat, pouZijte k
jejimu pripevnéni dalsi zdravotnickou naplast.

P Zpozdéni v Gdajich o glykémii: Ujistéte se, Ze méte v telefonu zapnuté Bluetooth. Pokud
ikona Bluetooth v aplikaci AnytimeWell zCervend, znamena to, Ze nejste pripojeni. Cheete-li
spojeni obnovit, restartujte Bluetooth.

/\ Upozornéni

Telefon noste neustdle u sebe a Bluetooth méjte vzidy aktivovano, jen tak budete
dostavat vystrahy/upozornéni véas. Hlasitost zvuku v aplikaci by méla byt dostate¢né
silnd, abyste ji nepfeslechli. Pokuste se vypnout co nejvice jinych aplikaci a nechat
aplikaci AnytimeWell béZet na pozadi. Nelistéte mezipamét aplikace AnytimeWell,
protoze by mohlo dojit k vaznym provoznim chybam, jako je samovolné restartovani
zafizeni a vymazani dat.

08 Prohlaseni o shodé EMC

« Systém CT3 rtCGM je urcen k pouziti podle specifické normy EMC. Smi byt instalovan a uveden
do provozu pouze podle informaci 0 EMC uvedenych v této UzZivatelské pfirucce.

« Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit funkci zdravotnickych
« elektrickych zafizeni.

« Pouzivejte pouze kabely specifikované v nasledujici tabulce, aby byly spinény pozadavky tykajici
se elektromagnetickych emisi a odolnosti:

f Typ

K Datovy kabel USB

Délka

o Pouziti prislusenstvi a kabel(l jinych, nez jaké jsou vyrobcem tohoto zafizeni specifikované
nebo dodavané, miize mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti.

« Neumist'ujte systém CT3 do blizkosti jinych zafizeni ani jej nepokladejte na jina zafizeni. Pokud
je

vzajemné umisténi nezbytné, je nutné systém CT3 sledovat a ovéfit, zda funguje normainé.

e Provozni vlastnosti

/ PFi nabijeni Normalni nabijeni pod rusenim \

Ani pod rusenim by nemély odchylky hodnot presahovat +
1mmol/I (18mg/dl)

P¥i provozu

. J

~

Systém CT3 rtCGM je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, jak je
specifikovano nize v tabulce. Zakaznik & uzivatel systému CT3 rtCGM by mél zajistit, aby
se pouzival pravé v takovém prostiedi.

4 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

4 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost )

Systém CT3 rtCGM je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, jak je
specifikovano nize v tabulce. Zakaznik ¢i uZivatel systému CT3 rtCGM by mél zajistit, aby se
pouzival pravé v takovém prostredi.

Zkouska Zkusebni Uroveri g - Elektromagnetické
odolnosti dle TEC60601 Uroveii shody prostfedi - pokyny
Podlahy by mély byt dfevéng,

Elektrostaticky N . betonové ¢i dlazba. Pokud jsou
Vyboj + 8kV kontaktné | + 8kV kontaktné pokryty syntetickym

(ESD) IEC + 15kV vzduchem | £ 15kV vzduchem materidlem, méla by byt
61000-4-2 relativni vihkost min. 30 %.

4 ické | £ i v . . .

Rychlé elektricke eligislzghfl\;?gu du | 2KV pro privod Kvalita hlavniho zdroje by
fﬁ;ilez %ty/ skupiny | TRV pro elektrického proudu | méla odpovidat typickému
IEC61000-4-4 | vstupni/vystupni | NepouZie se komerénimu &
\ vedeni nemocni¢nimu prostredi. /

Emise Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Systém CT3 vydava malé mnozstvi VF energie pouze
VF emise Skupina 1 pro interni funkce. Nenf proto pravdépodobné, Ze by
CISPR 11 mohl zplsobit interferenci s okolnimi elektronickymi
pristroji.
VF emise v
CISPR 11 Trida B
T Systém CT3 je vhodny pro pouzivani ve véech_____ | B
Eriis€ hafmonickych ™| e 7y budovach véetné obytnych, a také v budovach, které
slozek IEC 61000-3-2 jsou pfimo pripojeny k vefejné rozvodné siti nizkého
—— = - napéti napajejici obytné budovy.
Kolisani napéti/ emise
flikru IEC 61000-3-3 | Odpovidaji

F---

F---

e e e e e e e e e e e e e e m e e m e e e m o m e m m = = = = = = = = =

-

Rézovy impuls
1EC61000-4-5

+1kV diferencialni
rezim
+ 2kV bézny rezim

+ 1kV diferencidlni
rezim
NepouZije se

Kvalita hlavniho zdroje by
méla odpovidat typickému
komerénimu & nemocni¢nimu
prostredi.

Pokles napéti:
0 % UT na 1 cyklus
0 % UT na 0,5 cyklu
pri 8 fazovych

Pokles napéti:
0 % UT na 1 cyklus
0% UT na 0,5 cyklu
pri 8 fazovych

Kratkodobé
poklesy napéti,
kratka preruseni
a pomalé zmény

Kvalita hlavniho zdroje by méla
odpovidat typickému
komer¢nimu ¢i nemocni¢nimu
prostredi. Pokud uzivatel

napéti na "‘h'§°h dhlech pozaduje nepretrzity provoz
verenem Z;)k|ﬁ] UTna 25/30 70kl|)l/f UT na 25/30 béhem preruseni napéti,
gispt?é]niﬂm 0% UT na 250/300 gz/o UT na 250/300 dop5>ruc‘§vu'jem9: zajistit ‘napéjevn!' z
IEC61000-4-11 cyklu cyklu neprerusmelrfeho zdroje napéti
nebo z baterie.
2??33;:5 ke pole Magnetické pole sitového
kmitoctu 30 A/m 30 A/m kmitoctu by mélo odpovidat
(50 / 60Hz) typickému komerénimu Ci

IEC61000-4-8 nemocni¢nimu prosttedi.

\Poznémka: UT je hlavni napéti stfidavého proudu pfed aplikaci zkuSebni Grovné.

4 Pokyny a prohlaseni vyrobcel — elektromagneticka odolnost

Systém CT3 rtCGM je urfen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, jak je
specifikovano nize v tabulce. Zakaznik ¢i uZivatel systému CT3 rtCGM by mél zajistit, aby
se pouzival pravé v takovém prostiedi.

¥ Zkuebni ¢ ¥
Zkouska_ Groveit d||E Uroveft shody Elektromagnetické prostiedi - pokyny
odolnosti
IEC 60601601
Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni nesmi byt
pouzivana v mensi vzdalenosti od kterékoliv Casti
zafizeni véetné kabelll, nez je doporucena vzdalenost
vypoditana z rovnice podle frekvence vysilace.
Vedené VE |3V 0,5 MHz- |3V 0,15 MH, - | Doporucena separacni vzdalenost
IEC61000-4-6 | 80 MHz 6V v | 80 MHz 6V v d =1,2v/P 150 kHz — 80 MHz
ISM pasmech | ISM pasmech _ _
Vyzafované v rozmezi mezi 0,15 MHz a d =1,2V/P 80 MHz ~ 800 MHz
e 015MHza |80 MHz d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3| 30 MH2 10V/m V této rovnid je P je maximalni jmenovity vykon
10 V/m vysilate ve wattech (W) podie vyrobce vysilace a
gr}]-‘;le -7 d je doporucena separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole vyzafovaného pevnymi VF vysilaGi
Zjisténa elektromagnetickym priizkumem lokalitya by
neméla byt nizsi nez uvedend Uroven shody pro kazdy
frekvencni rozsahb.

V bifzkosti zatfzeni ozrateného nésledujicimmsymbolem -
miize dojit k ruseni:

©

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdéalenost pro vy$&i frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetickych
vIn je ovliviiovano pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmét( a osob.

a) Intenzitu pole pevnych vysilacl, jako jsou zékladové stanice radiotelefond (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilate AM i FM a
televizni vysilaCe, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za celem vyhodnoceni
elektromagnetického prostfedi vzhledem k pevnym VF vysila¢fim je vhodné zvazit méfeni
mistniho elektromagnetického pole. Pokud zméfend intenzita pole na misté pouziti systému
CT3 prekracuje vySe uvedenou predepsanou Urover shody VF, je nutné ovéfit, zda systém
CT3 funguje spravné. Pokud zpozorujete neobvyklé chovani, bude pravdépodobné nutné
prijmout dal$i opatfeni, jako je zména orientace ¢i premisténi systému CT3.

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poli méla byt nizsi nez 10 V/m.

NG

[ Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF
komunikacnimi zafizenimi a systémem CT3.

CT3 je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, v némz je regulovano vyzarované
VF rudeni. Zakaznik nebo uZivatel systému CT3 mze elektromagnetickému ruseni
predchazet udrZzovanim minimalini vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi VF sdélovacimi
zafizenimi (vysilaci) a systémem CT3, jak je doporuceno nize v zavislosti na maximalnim
vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Imenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace / m
maximalni vyStupni 1 5oictz-80MHz 80MHz-800MHz 800MHz-2.5GHz
vykon vysilace W d=12 F d=12 JF d=23 JF
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

Pro vysilace se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize
doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice podle
frekvence vysilaCe, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny
vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdéalenost pro vy33i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetickych vin

je ovliviiovano pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmété a osob.

-

09 Produktovy kod / Cislo Sarze,

udaje o vyrobé a Zivotnost

@ ysilac

« Sériové Cislo vysilace: viz stitek na vysilaci

« Datum vyroby vysilace: viz Stitek na obalu

« Zivotnost vysilace: 2 roky

@Nabl'jeéka vysilaCe a napajeci adaptér
Datum vyroby: viz Stitek na obalu

Zivotnost: 2 roky

Senzor

Cislo arze, datum vyroby a datum expirace naleznete na
folii senzoru na obalu

Zivotnost senzoru: 12 mésictl

rzba, skladovani a preprava

@ Udriba

« Vysila¢, nabijecka vysilate a napajeci adaptér jsou presné elektronické pfistroje,

které je tfeba chranit pred vihkosti a elektromagnetickym polem.

« Vysila¢, nabijecka zprostfedkovatele a napéjeci adaptér nevyzaduji zvlastni Gdrzbu. Pokud na
jejich povrchu zaznamenéate znecisténi, otfete je tamponem navihéenym v alkoholu a nechte je
uschnout.

« Pokud pfi pouzivani vysilace, jeho nabijecky nebo napéjeciho adaptéru zaznamenate
jakékoliv problémy, obrat'te se prosim na vyrobce nebo prodejce. Neotvirejte zafizeni sami za
Ucelem opravy, vymény nebo Upravy.

« Vysilac je napajen dobijeci lithiovou baterii (nevyménitelnou). Kdyz vysila¢ nepouzivéte,
umistéte jej na

nabijecku a pro Ucely drzby jej nabijejte kazdého plil roku. Nabijecka splfiuje normu IEC
60601-1.

9 Podminky pfepravy

~

Vysila¢ (vCetné nabijecky),
napajeci adaptér

(Vv prostredi Senzor

Teplota/ °C -15~45°C 2 ~ 45°C, ne déle nez 20 dni

Relativni vihkost (RH)% | £93% Z&dné specialni pozadavky

700-1060hPa 700-1060hPa

\Tlak
€ Podminky skladovéni

napajeci adaptér

7iv prostfedf ------- -Vysitat-(vCetné nabijecky), | <o rn Tt -\---

Temperature / °C -15~45°C 12 months (2 ~ 30 °C)

Relativni vihkost (RH)% | <93% Z&dné specidini pozadavky

700-1060hPa 700-1060hPa

Qlak

o Strucna prirucka je pfilozena v baleni senzoru CT-302.

« Pokud je vice zafizeni dodano jednomu uZivateli a/nebo na jedno misto, méize byt poskytnuta
pouze jedna kopie navodu k pouZiti, pokud s tim kupujici souhlasi. V kazdém p¥ipadé mlize
kupujici poZadat o bezplatné poskytnuti dalsich kopii.

 V baleni vysilate CT-300D se nachazi: 1 nabijecka, 1 datovy kabel typu C, sitovy adaptér
(volitelné), UZivatelska pfirucka, stru¢na prirucka. Adaptér si mizete zakoupit sami nebo se
obrédtit na poprodejni servis. Zkontrolujte, zda vas napéjeci adaptér spliiuje pozadované
specifikace, a pokud nefunguje spravné, vymérite jej.

12 Klasifikace produktu

© vysiiae

« Klasifikace podle typu ochrany proti Grazu elektrickym proudem: vnitfni napajeni

« Klasifikace podle stupné ochrany proti (razu elektrickym proudem: PouZity typ BF (provoz),
nepouzity typ BF (nabijeni)

« Klasifikace podle stupné ochrany proti vniknuti kapaliny: IP58 (vysilac)

« Klasifikace podle bezpe¢nosti pouZiti v prostiedi se smési hoflavych anestetickych plyné se
vzduchem nebo kyslikem nebo oxidem dusnym: neni kategorie AP/APG

« Klasifikace podle provozniho rezimu: nepretrzity

« Jmenovité napéti a kmitoCet vysilace: DC 3,7 V (provoz), 100-240 V AC, 50/60 Hz (nabijeni)
« Vstupni vykon vysilace: 0,35 A (nabijeni)

« Césti s ochranou proti defibrilaci: Zadné

« Casti pro vystup nebo vstup signalu: Zadné

« Stala nebo nestald instalace: nestala

13 Smérnice EU o radiovych zarizenich (RED)

Timto spolecnost POCTech Co, LTD prohlasuje, Ze vysila¢ systému CT3 odpovida Smérnici
2014/53/EU.

@ Kontaktni a telefonni ¢isla

Poprodejni servis: Zhejiang POCTech Co.,Ltd.

Telefonni Cislo: 86-400-118-8528 Webové stranky: www.poctechcorp.com
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9 Zéruka

POPIS ZARUKY Spoleénost Zhejiang POCTech Co., Ltd. nezavisle zaruéuje, 7e dodané produkty,
véetné prisluSenstvi, budou v podstaté bez vad materidlu a zpracovani. Nepfihlizi se k tomu,
zda bylo pfislusenstvi (napfiklad napajeci adaptér) zakoupeno spole¢né s vyrobkem nebo
samostatné.

Na co se zaruka vztahuje

Tato zaruka se vztahuje pouze na osobu, ktera zakoupila produkty a pfislusenstvi od
autorizovaného prodejce spolecnosti Zhejiang POCTech Co., Ltd. nebo pfimo od spole¢nosti
Zhejiang POCTech Co., Ltd. Nezavisla a omezena zéruka neni ani pfevoditelna ani prepsatelna.
Jak dlouho

Tato zaruka se vztahuje na produkty po dobu 1 roku od data nakupu. Sensory urcené k
jednorazovému pouziti jsou kryty omezenou zérukou do jejich pouZiti nebo do data expirace -
podle toho, co nastane dfive (viz také bod 6). Na veskeré dalsi prislusenstvi se vztahuji zakonné
predpisy.

Na co se zaruka nevztahuje

Zéruka se nevztahuje na jakékoli Skody zplisobené mimo jiné: nehodami, nespravnym
skladovanim, nespravnym pouzivanim, Upravami, neoprdvnénymi opravami, nespravnou
Udrzbou, manipulaci, zneuzivanim, zanedbanim, pozarem, vodou, valkou nebo vyssi moci. Dale
je ze zéruky vylouceno jakékoli poskozeni vyrobku nebo jeho prislusenstvi zplisobené pouzitim
vyrobku s neorigindlnim prislusenstvim nebo pouZzitim prislusenstvi s neschvalenymi

prislusenstvi s jinymi zdravotnickymi prostfedky.

Zaruka z8stava v platnosti pouze v pripadé, Ze jsou vyrobky vetné prislusenstvi fadné
udrZovany, opravovany a autorizovany samotnou spole¢nosti Zhejiang POCTech Co., Ltd. nebo
spole¢nostmi ¢i osobami ji povéfenymi.

Zéruka zanikd, pokud jsou vyrobky pouZzivany s jednim nebo vice prislusenstvimi neschvalenymi
nebo nepovolenymi spole¢nosti Zhejiang POCTech Co., Ltd., nebo je s nepovolenym vyrobkem
pouzito autorizované pfislusenstvi, nebo nejsou vyrobky véetné prislusenstvi pouzivany v
souladu s pokyny vydanymi spolecnosti Zhejiang POCTech Co., Ltd.

Nikdo (véetné zastupct, prodejctl nebo distributorl spole¢nosti Zhejiang POCTech Co., Ltd.)
neni opravnén Cinit zadné prohlaseni nebo poskytovat zaruku na produkty nebo souvisejici
prislusenstvi, s vyjimkou odkazu na omezenou zaruku. Vyhradni narok na nahradu ztrat a skod
zplsobenych jakoukoli pfic¢inou je stanoven nize. Spole¢nost Zhejiang POCTech Co., Ltd. v
Z4dném piipadé neodpovida za zadné zvlastni, nepfimé nebo nasledné skody jakéhokoli druhu,
véetné,ale nejen jich, nahrady skody, exemplarnich skod, hospodarskeé ztraty jakéhokoli druhu,
ztraty podnikani jakéhokoli druhu, ztraty zisku nebo zranéni osob, a to ani v pfipadé, ze
spole¢nost Zhejiang POCTech Co., Ltd. byla informovana o moznosti takovych skod
zplisobenych nedbalosti nebo jinym zplsobem. Nevztahuje se v pfipadé, Ze platné pravo statu
takové vylouceni nebo omezeni neumoziuje.

Zévazky spolecnosti Zhejiang POCTech v ramci omezené zaruky

Spole¢nost Zhejiang POCTech Co., Ltd. dle svého vlastniho uvazeni opravi, vyméni nebo vrati
kupni cenu produktu na pomérném zakladé. V pripadé vymény si spolecnost Zhejiang POCTech
Co., Ltd. vyhrazuje pravo dle svého vlastniho uvazeni vyménit produkt za novy, repasovany,
identicky nebo podobny produkt. Rozhodnuti o podobném produktu je na vyhradnim uvazeni
spole¢nosti Zhejiang POCTech Co, Ltd. V pfipadé vymény bude nahradni produkt zohledriovat
alespor pomérné zbyvajici dobu pro produkt na zakladé zbyvajici zaruéni doby. V pfipadé
vraceni penéz bude vraceni penéz zohledriovat pomérnou hodnotu produktu na zakladé
plvodni ceny stejného nebo podobného produktu, podle toho, co je nizsi, a zbyvajici zarucni

pévodniho produktu.

Uplatnéni zaruky

Pro uplatnéni zaru¢niho naroku kontaktujte prodejce, u kterého jste produkt zakoupili, nebo
oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti Zhejiang POCTech Co, Ltd. Produkt musi byt vracen -
na naklady p&vodniho koncového uZivatele - na misto uréené prodejcem nebo spole¢nosti
Zhejiang POCTech Co, Ltd.

*Plati pro zafizeni od data odeslani kupujicimu. Pfilozte prosim kopii faktury od spole¢nosti
Zhejiang POCTech Co., Ltd. nebo prodejce. Na vSechny ostatni produkty se vztahuje zakonna
zéruka. Spole¢nost POCTech Co., Ltd. si vyhrazuje pravo vyjadfit se k vySe uvedenym
obchodnim podminkam.

15 Priloha: privodce nastavenim aplikace AnytimeFollow

1. Prihlaseni

Vasi sleduijici si stahnou, nainstaluji a otevfou aplikaci AnytimeFollow. Vytvori si Gcet u AnytimeFollow
pomoci e-mailové adresy, nastavi heslo a prihlasi se do AnytimeFollow (Obr. 1).

2. Pridani sdilejiciho

« Vasi sledujici vas také mohou pfidat do svého AnytimeFollow.

* Vasi sledujici mohou klepnutim na ,Pridat sdilejiciho" pfidat e-mailovou adresu sdilejiciho,
pridat poznamky a odeslat pozvanku (Obr. 2). Sdilejici obdrzi oznameni o zadosti v aplikaci
AnytimeWell. o

3. Seznam sdilejicich

YVasi sledujici uvidi na své domovské obrazovce seznam sdilejicich, véetné sdilgjiciho a jeho
hodnot glykémie (Obr. 3). Mohou klepnout na konkrétniho sdilejiciho a zobrazit podrobnosti o

4. Seznam oznameni

Seznam ozndmeni zobrazuje jak prijata, tak odesland oznémeni (Obr. 4).

5.Podrobnosti

e Sledovani v redlném Case

Vasi sledujici si mohou vybrat sdilejiciho a pFejit na podrobné vysledky monitorovani v realném
Case, tj. trendovy graf, hodnoty glykémie, oznameni, diagram, protokoly udalosti a denni
prehled (Obr. 5)

« Denni prehled

Vasi sledujici uvidi Udaje z vasich dennich prehled(i. Mohou zvolit konkrétni datum a
prohlédnout si zdznamy o udalostech, diagramy a denni prehledy (Obr. 6).

« Nastaveni

Vasi sledujici se mohou klepnutim na pravy horni roh obrazovky ,Sledovani v redlném case" dostat do

,Nastaveni®. V ném je mozné zobrazit informace, nastavit poznamky, upravit oznameni a ukoncit
sledovani. Pokud prestanou sdilejiciho sledovat, objevi se o tom hlaseni i v aplikaci AnytimeWell
sdilejiciho (Obr. 7).
1. Urgentni varovani pied hypoglykémii
Tento alarm je tovarné nastaven na 3,1 mmol/I (55,8 mg/dl). Vasi sledujici jej nemohou
zménit ani ztlumit zvuk. Pokud vase hodnoty z CT3 klesnou pod 3,1 mmol/I (55,8 mg/dl),
obdrzi zvukové a textové varovani a mohou vam fici, abyste prijali potfebna opatreni.
2. Varovani pied hypoglykémii
Tento alarm je tovarné nastaven na 3,9 mmol/I (70,2 mg/dl). Kdyz vase hodnoty z CT3
klesnou pod 3,9 mmol/I (70,2 mg/dl), odeslou se upozornéni. Vasi sledujici mohou tuto
tovarné nastavenou hranici zménit, vypnout upozornéni a nastavit intervaly upozornéni v
aplikaci AnytimeFollow podle pokyn( zdravotnického persondlu nebo podle potfeby (Obr. 8).
3. Varovani pred hyperglykémii
Tento alarm je tovarné nastaven na 11,1 mmol/I (199,8 mg/dl). Kdyz vase hodnoty z CT3

s
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prekroci 11,1 mmol/l (199,8 mg/dl), odesle se upozornéni. Vasi sledujici mohou tuto tovarné
nastavenou hranici zménit, vypnout upozornéni a nastavit intervaly upozornéni v aplikaci
AnytimeFollow podle pokyn{ zdravotnického personalu nebo podle potfeby.

6. Nastaveni profilu v AnytimeFollow

Vasi sledujici mohou klepnout na ikonu v levém hornim rohu domovské obrazovky nebo prejet prstem po
domovské obrazovce zleva doprava pro pristup k nabidce. Klepnutim na ,Profil® zobrazi nebo upravi
informace (Obr. 9).

7. Nastaveni jednotek
Vasi sledujici mohou nastavit jednotky méreni, staci klepnout na ,Nastaveni jednotek" v nabidce (Obr. 10).

8. Napovéda
Vasi sledujici mohou zobrazit dalsi informacni materialy, staci klepnout na ,Napovédu" v nabidce (Obr. 11).

9. O aplikaci

Pokud Vasi sledujici klepnou v nabidce na polozku ,,O aplikaci*, zobrazi dalsi podrobnosti, j. aktualizace
softwaru, licenéni smlouvu a podminky pouziti, pravni prohlaeni a zasady ochrany osobnich Udajé. (Obr. 12).
10. Sprava Uctu

Vasi sledujici mohou spravovat sviij Géet a ménit heslo, pokud v nabidce na obrazovce klepnou na ,Sprava
uctu™ (Obr. 13).

11. Odhlaseni

Vasi sledujici se mohou odhlasit z aktuélniho Uctu tak, Ze v nabidce zvoli klepnutim ,Odhlasit se®.
P¥i pristim vstupu do Uctu se budou muset znovu prihlasit (Obr. 14).

Obr. 1 Pfihlaseni do aplikace
AnytimeFollow

Obr. 2 Pridani sdilejiciho

Obr. 3 Seznam sdilejicich

Obr. 4 Seznam oznameni v
aplikaci AnytimeFollow

Obr. 7 Nastaveni aplikace
AnytimeFollow

Obr. 6 Denni prehled v aplikaci
AnytimeFollow

Obr. 9 Nastaveni profilu v
aplikaci AnytimeFollow

Obr. 5 Sledovani v redlném Case

Figure 10 Unit Settings

Obr. 8 Nastaveni varovani pred hypoglykémii v aplikaci Obr. 11 Napovéda v aplikaci

AnytimeFollow

Obr. 14 Odhlaseni z aplikace
AnytimeFollow

Obr. 12 O aplikaci

Obr. 13 Spréava (¢tu v aplikaci
AnytimeFollow
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