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Zatizeni je opatfeno znackou CE, kterd vyjadfuje jeho shodu s ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS zdravotnickych

prostfedkud a spliiuje zakladni poZzadavky pfilohy | této smérnice.

Systém nepretrzitého monitorovani glukdézy CT10 vyrabi spole¢nost Zhejiang POCTech Co., Ltd.
© Zhejiang POCTech Co., Ltd. VSechna prava vyhrazena. Tato uZivatelska pfirucka se mlze zménit bez predchoziho

upozornéni. Kdyz k tomu dojde, bude vydano nové vydani uzivatelské prirucky.

Definice bezpecnostnich pozndmek

Varovani

VAROVANI poskytuje dllezité informace o potencidlné nebezpe&né situaci, kterd, pokud se ji nezabrani, mdze mit vazné
nasledky.

Upozornéni

UPOZORNENI poskytuje dileZité informace o potencidlné nebezpe&né situaci, kterd, pokud se ji nevyhnete, mGze vést k

lehkému nebo stfednimu zranéni uZivatele nebo pacienta nebo poskozeni zdravotnického zafizeni nebo jiného majetku.

Poznamka

POZNAMKA obsahuje dal$i informace, které maji zabranit nepfijemnostem b&hem provozu.
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0Oddil 1. Bezpecnostni informace
1.1. Dulezité bezpecnostni informace

Pfed pouzitim systému pro kontinudlni monitorovani glukdzy si prectéte cely tento manual. Pokud nééemu nerozumite nebo
mate néjaké dotazy, zeptejte se svého diabetologa nebo jiného poskytovatele zdravotni péce. Kontraindikace, varovani,

opatreni, upozornéni a dalsi dalezZité bezpecnostni informace naleznete v této uZivatelské prirucce.

Varovani

Toto zafizeni neni urceno k nahrazeni glukometru. Systém musi byt pouZivan s glukometrem v souladu s pfislusnymi

predpisy.

Rozhodnuti o IéCbé by nemélo byt zaloZzeno pouze na vysledcich tohoto zafizeni. Pfed provedenim terapeutickych Uprav

musite namérené hodnoty potvrdit glukometrem.

e Pfiznaky souvisejici s nizkou nebo vysokou hladinou glukdzy v krvi by nemély byt ignorovany. Pokud mdte pfiznaky nizké

nebo vysoké hladiny glukdzy, ovérte vysledky pomoci glukometru.

e Abyste zajistili vykon zafizeni, méli byste aktualizovat kalibraci zafizeni podle pokynl v této pfirucce. Vykon zafizeni pfi

kalibraci méné casto, nez je doporuceno, nebyl studovan.

¢ VVyrobek CGM by mél byt pouzivan pod dohledem |ékare.

Upozornéni

e Pfed otevirenim baleni senzoru si vidy umyjte ruce mydlem a vodou. Po otevieni obalu se nedotykejte lepici oblasti.

e Pfed vloZenim senzoru vidy odlistéte k(Zi v misté zavedeni senzoru topickym antimikrobidlnim roztokem, jako je

isopropylalkohol. Neaplikujte senzor, dokud neni vycisténa oblast sucha.

¢ Vlytvorte plan otaceni pro vybér kazdého nového umisténi senzoru. Vyhnéte se umisténi senzord, ktera jsou v tésném

kontaktu s odévem, pfislusenstvim nebo jsou béhem cviéeni vystavena pohybim.

¢ Vlyvarujte se injekéniho podavani inzulinu nebo umisténi infuzni soupravy inzulinové pumpy do vzdalenosti cca 8 cm od

senzoru.

e Senzor je sterilni v neotevieném, neposkozeném obalu. NepouZivejte zZadny senzor, pokud byl jeho sterilni obal dfive

poskozen nebo otevren.

* Pro kalibraci musite zadat presné uUdaje z prstu, které vas glukometr zobrazuje. Do 5 minut zadejte vSechny udaje z prstu

pro kalibraci. Zadani nespravnych hodnot z prstu, které probéhly pfed vice nez 5 minutami, ovlivni vykon zafizeni.



1.2. Stitky:

Stitek se symbolem

Nizev symbolu

Prectéte si navod k pouziti

Viz navod k pouziti/ brozura

1| &

Sterilizovano ozafovanim

Nepouzivejte opakované

Typ BF aplikovany dil

Stejnosmérny proud

Neionizujici elektromagnetické zateni

| € | il &

Symbol pro znaceni elektrickych a elektronickych zatizeni

Davkovy kod

Datum spotieby

Teplotni limit (2°C~ 30°C)

Uvedeny stupné ochrany proti vodé

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Datum vyroby

EE@LE%M

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi




Cast 2. Predstaveni produktu

2.1. Doporucené pouziti

Zarizeni je ureno k detekci trend(i a sledovani opakujicich se vzorc u dospélych s diabetem. Systém je urcen k pouziti
pacienty.

Toto zafizeni neni uréeno k nahrazeni glukometru. Zafizeni musi byt pouzivdno s glukometrem. Rozhodnuti o |é¢bé by
nemélo byt zaloZeno pouze na vysledcich systému. Rozhodnuti o 1é¢bé musi byt pted provedenim terapeutickych Gprav

potvrzeno glukometrem.

Indikace

Systém je urcen pro stanoveni trend(l a vzorcu prilécbé dospélych diabetikd. Je uréen pro poufZiti pacientem
2.2. Kontraindikace

CT, Rentgenové vysetieni, Magneticka resonance. Pfi podobnych vySetfenich odstrante senzor a vysilac.

2.3. Uvod do systému:
Princip ¢innosti
Senzor pracuje prostrednictvim enzymatickych elektrochemickych reakci s glukézou. Enzym, glukdzooxiddza, umozriuje

preménu glukdzy na elektronicky signal. Prijimac prevadi signal ze snimace na hodnotu glykémie, kterd se zobrazi uzivateli.
CT10 vdam umozriuje nepretrzité sledovat namérené hodnoty kazdé 3 minuty po dobu az 10 dnd.

Reagenty
Glukézooxiddza. Enzym glukézooxidaza je odvozen z mikroorganismu Aspergillus niger purifikovaného a suseného podle
pokynu typu VII-S. Pfimému kontaktu tkané s glukézooxidazou brani vnéjsi membranova vrstva, proto je riziko tkanovych

reakci z glukdzooxidazy povazovano za minimalni.

2.4, Systémové komponenty
Systém se sklada ze t¥i ¢asti (obr.1), senzoru glukdzy, vysilace a pfijimace.

Senzor \ .
s USB kabel (typ C)

Tlacitko Home

P(T N0Cw 1210008

Vysilag Konektor typ C Pfijimag

Obrazek 1. Systém: snimac, vysilac a prijimac

Senzor je pruzny tenky prouzek se ¢tyfmi elektrodami spojeny se zavadécim zafizenim, zabaleny ve sterilnim obalu pro
primé pouziti.



Zikladna |

senzoru

Soucasti systému CT10:

<

tlacditka

Obrazek 2. Sestava senzoru (senzor a vlozka)

Caést
1 1.1 Senzor CT-202
2 2.1 Vysila¢ CT-100C10
3 3.1 Pfijima¢ CT-100BD
4.1 Uzivatelsky manual
4.2 Rychly navod
4 4.3 Prislusenstvi: kabel USB (typ C)
4.4 Piislusenstvi: Vicko baterie
45 Ptislusenstvi: lithium-iontova knoflikova baterie CR1620 pro vysilac CT-100C10
(voliteln¢)

Dalsi podpurna zafizeni:

Uzivatelé by méli mit snadno dostupny glukometr pro provadéni terapeutickych Uprav a kalibraci CGM.

Uzivatelé se mohou rozhodnout pfijimat data pomoci pfijimace nebo mobilni aplikace POCTech Care. UZivatelé si mohou
stahnout mobilni aplikaci POCTech Care prostrednictvim trhu s mobilnimi aplikacemi. Pfi pouZiti s vysilatem a senzorem

muZe mobilni aplikace POCTech Care shromaZdovat, analyzovat, transformovat a zobrazovat aktualni data shromazdéna

vysilatem, ukladat shromdazdéna data a generovat zpravy.

Uzivatelé mohou ziskat nejnové;jsi verzi uzivatelské ptirucky k POCTech Care Mobile na www.poctechcorp.com

UZivatelé mohou kontaktovat dodavatele a ziskat software POCTech Care pro Windows, ktery slouZi k zadavani uloZenych

dat CGM do pocitace pomoci kabelu USB k zobrazeni Gdaji o glukdze shromazdénych CGM.



2.5. Popis nabidky pfijimace (obr. 3):

Stavovy indikdtor
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Obrazek 3. Displej ptijimace

2.5.1 Horni stavovy fadek:
Casadatum;  (r-mm-dd)
Upozornéni - vibrace; (@)
Zbyvajici dny senzoru (10)
Zvukové upozornéni; ('41» )
Bluetooth; (3)

Baterie. (=)

2.5.2 Informace ve stfedni ¢asti:
Hodnota a jednotka glykémie
Trendové Sipky
Graf trendu.

2.5.3 Dolni fadek nabidky:
Senzor ZAP/VYP/Signaly (W);
Nastaveni parametr( (@‘);
Zadavani udalosti (& );
Kontrola dat (ln.ll ).

Wsenzor zAP/VYP:

Zapnuti/vypnuti datové komunikac¢ni linky vysilace (obr.4): V normalnim provoznim reZimu neni polozka ,Senzor
zapnuta“ nutna. Pfipojeni senzoru/vysilace se spusti pomoci operace ,Vyhledat”. Kdyz je senzor ve stavu datového spojeni,
polozka ,Senzor zapnuty” neni funkéni. ,Sensor Off“ je k dispozici pouze pro konkrétni pfipady, kdy je tfeba monitorovani
prerusit nebo zastavit pfed koncem nominalniho 10denniho obdobi.

,,Signal senzoru” slouZi pro Ucely kontroly stavu senzoru (feSeni problém), pokud existuje podezieni na neobvyklost.

Nabidku senzorl Ize otevtit dlouhym stisknutim ikony (déle nez 3 sekundy).
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Obrazek 4. Obrazovka Zobrazit signal

# Nastaveni parametrl (obr. 5):
Datum / Cas;
Tén kldvesnice.
Upozornéni zapnuto/vypnuto (zvuk/vibrace/zvuk+vibrace).

Nastaveni vystrah (prahové hodnoty hyperglykémie/hypoglykémie).

Jazyk .
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Settings

Date /Time
Keypad Tone
Alert On/0Off

Alert Setting
Language
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Obrazek 5. Nabidka Nastaveni parametrd

& Vstup udalosti (obr. 6):
RefBG (referencni glykémie): Uzivatel zadd hodnotu glykémie
Vstup udalosti: Protokoly uZivatelt:
Cviceni;
Jidlo;
Léky;

Inzulin.

z glukometru (BG)
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Obrazek 6. Vstup udalosti

Llt Kontrola dat (obr.7):
Kontrola dat: Prohlédnéte si historicka data senzoru.

24 hodinova data: Zobrazi 24hodinové prekryti vybraného datového souboru senzoru.
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Obrazek 7. Nabidka Data



Cast 3. Pfiprava pred pouZitim

3.1. Pfiprava pred pouZitim

Senzor:

Zkontrolujte sterilni obal a datum expirace, abyste se ujistili, Ze je senzor v dobrém stavu.
Vysilac:

Na zacatku monitorovani zajistéte, aby pro kazdy senzor byla k dispozici jedna nova knoflikova baterie CR1620 (3V).

Pripravte vysilac (obr.8): Nainstalujte do vysilaCe baterii CR1620.

Krytka baterie _U Baterie CR 1620

Prostor
pro baterii

Kontakty
elektrod

Obrazek 8. Nainstalujte baterii vysilace

Zajistéte, aby kladnd strana baterie smérovala nahoru.

Utdhnéte viko prostoru baterie pomoci mince (obr.9).

Otocenim
zamknéte
baterii

Obrazek 9. Utdhnéte viko baterie

Vysila¢ zahaji bezdratové vysilani. Jeho ID Cislo se zobrazi na blizkém prijimaci (KdyZ je pfijimac v reZimu vyhledavani).

'\P CT-100C,, SN12900019

Obrazek 10. ID &islo vysilace



PFijimac:
Stisknutim a podrZzenim vypinace déle nez 3 sekundy zapnete napajeni pfijimace. Ovérte spravnost data a Casu a indikator

baterie indikuje dostatec¢nou kapacitu baterie.

Po Uspésném spusténi vysilae se na pfrijimaci zobrazi jeho ID &islo. Ovérte Cislo vysilace. Dotykem cisla na obrazovce
vyberte vysilaé. A potom ,Ano” pro pfipojeni vysilacée Na obrazovce pfijimace se zobrazi ikona antény Bluetooth, kterd
indikuje, Ze byla navdzédna datova komunikace. Poté zvolte ,Sync” pro synchronizaci vysilace a pfijimace (obr. 11).

19-07-20 11:14 @10(]@2% @ 19-07-20 11:14 @mﬂ@% @]
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Selft—test pass! Sync time

) . 5
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Yes No Sync Config
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Obrazek 11. Identifikujte vysilac a ptipojte se

Alkoholové polstarky a dalsi potieby:
Meéjte k dispozici dostate¢né zasoby na Cisténi pokozky, dezinfekci a ochranu vysilace.

Cast 4. Provoz a upozornéni

4.1. Pouziti nového senzoru

Pf¥iprava pfijimace:

KdyZ je pfijimac zapnuty, vyhledava vsechny vysilace v okoli a zobrazi seznam vysilac¢li (nebo jinych zatizeni Bluetooth
pobliz).

Zkontrolujte baterii pfijimace. V pfipadé potreby nabijte baterii.

Nastavte datum a cas, rezimy vystrah, prahové hodnoty Hyper/Hypo a jazyk

Pf¥iprava pokozky:
Pro vloZeni senzoru vyberte jednu paZzi nebo horni ¢ast bficha (obr.12). Vyhnéte se jizvdm nebo abnormalnim oblastem.
K ¢isténi a dezinfekci pokozky pouZijte alkoholové polstarky.

R fian

Obrazek 12. Vybér mista pro monitorovani



Pf¥iprava senzoru:

Upozornéni

Zkontrolujte sterilni obal senzoru.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Upozornéni

Pfed otevienim senzoru vidy zkontrolujte datum expirace na obalu senzoru. NepouZivejte proslé senzory.

Otevrenim sterilniho obalu vyjméte sestavu senzoru. Odstrante ochrannou félii z lepici pasky na zakladné snimace (obr.13).

Obrazek 13. Odlepeni ochranné félie

Pouzijte senzor:
Umistéte senzor na vycisténou pokozku.

Stisknutim zakladny senzoru a lepici pasky dosahnete pevného pfrilepeni (obr. 14).

Obrazek 14. Pevné pfitlacte télo senzoru, aby byla zajisténa co nejlepsi ptilnavost



Sejméte ochranny kryt uvolfiovaciho tlacitka (obr. 15).

Sejméte ochranny kryt uvolfiovaciho tlacitka (obr. 15).

Sklopte rukojet zavadéce doll, dokud predni ¢ast senzoru nevytahne kizi nahoru. (Obr. 16a).

Obrazek 16a.
Stisknutim uvolfiovaciho tlacitka spustite zavadéci mechanismus. Senzor by mél byt zaveden zplsobem znazornénym na
obrazku 16b.

Obrazek 16b. Spravny uhel vloZeni

Po vloZeni senzoru zatdhnéte zpét a vyjméte zajistovaci kolik zavadécée palcem ruky, ktery drzi zavadéc (obr. 17).



Obrazek 17. Odstrarite pojistny kolik

Poté stisknutim ramen na stranach zavadéce senzor odpojte. Vyjméte a zlikvidujte zavadéc jako lékarensky odpad (obr. 18).

Obrazek 18. Odpojte a oddélte vliozku

Stisknéte dold pripojovaci blok senzoru (obr. 19):
Zatlacenim ptipojovaciho bloku senzoru dolli zajistéte zakladnu.

Obrazek 19. Zatlacte pfipojovaci blok senzoru do polohy

4.2. Inicializujte senzor
Na obrazovce se poté zobrazi ,Spustit senzor? Ano/Ne ". KdyZ vyberete, Ano ", systém prejde do dalsiho inicializaéniho

rezimu a zacne ukladat data ze senzor( (obr. 20).
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Obrazek 20. Spusténi akvizice dat senzoru

Namontujte vysila¢ na snimac: Vysufite vysilac na zakladnu senzoru a zajistéte jej (obr. 21).

Obrazek 21. Nasunuti vysila¢e na senzor a zamek

Poznamka

V pripadé potfeby polozte lékarskou lepici obvazovou pdasku (7x10 cm, vodotésnou), ktera prekryje celou sestavu

vysilace/senzoru.

4.3. Inicializace senzoru a prvni referen¢ni BG

Senzor vyzaduje 3hodinovou inicializa¢ni dobu. Na obrazovce se zobrazi odpocitavani.

Upozornéni

Vzhledem k fyziologickym rozdilim nelze jako referenéni hodnoty kalibrace pouzit hodnoty glykémie do 2 hodin po jidle
nebo napoji s vysokym obsahem cukru. MUZe to mit za nasledek vyznamnou chybu!

Poznamka

Je velmi duleZité naplanovat si ¢as na zahajeni 3hodinové inicializace. Nejlepsi doba k implantaci senzoru je bezprostfedné
po snidani nebo obédé, takze prvni kalibrace (po 3hodinové inicializaci) bude pred dalsim jidlem, kdyz je hladina cukru v krvi
v ustaleném stavu.

Jakmile je inicializace dokoncena, je nutna referencni hladina cukru v krvi (BG). Provedte méreni hladiny glukdzy v krvi (BG)

prstem, vyberte , & ”A poté, Ref BG Input ”pro zaddani prstu BG (obr.22).
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Obrazek 22. Zadani referenéni krevni glukdzy

Po zadani BG se zobrazi hodnota glukdzy ze senzoru a souvisly graf glukézy (obr. 23).
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Obrazek 23. Displej pfijimace pro normalni monitorovani glukdzy

Senzor ke kalibraci vyZaduje referencni hladinu cukru v krvi (BG). Podle nasledujici kalibracni tabulky zmérte BG a vstupte do

pfijimace do 5 minut.

1. 2 Poznamka
1. den Prvni BG 6-10 hodin po prvni Druhé BG by mélo byt pted veceti nebo pred spanim.
BG.
2. den Na la¢no Pied vecefi
Dny 3-10 | Nala¢no NA Jeden BG denné ve dnech 3-10

Poznamka

Pfed snidani musite zadat glykémii nalaéno. Nezaddvejte hodnoty glykémie do 2 hodin po jidle.

4.4. Vstup udalosti:
UZivatel by mél udrZovat Uplny protokol aktivit zadavanim vsech jidel, cviceni, 1ékd a inzulinu béhem celého obdobi noseni

senzoru (obr.24).

Pink mark for meal.
Green mark for exercise.
®  Blue mark for medicine.

Yellow mark for insulin.

Obrdzek 24. Polozky nabidky Protokol udalosti



4.5. Vlastnosti dotykového displeje prijimace
Vychozi zobrazeni:Vychozi displej obsahuje 5hodinovy graf glukdzy a hodnotu glukdzy. Jednotkou koncentrace glukdzy je
mg/dl (mmol/l je k dispozici v zemich, kde se tato jednotka pouzivd). Normalni graf a koncentrace glukdzy jsou zobrazeny

bile. Stisknutim kldvesy HOME na jakékoli obrazovce se vratite na vychozi zobrazeni.
Sipky:  Kdyz se vedle hodnoty glukézy objevi $ipka nahoru nebo dol@, znamend to zména sméru trendu glukdzy.

Hypoglykémie: KdyZz glukdza ze senzoru prekroci predem nastavenou prahovou hodnotu, graf se zméni na Cervenou

doprovazenou vystrahou (pipnutim nebo vibracemi).

Hyperglykémie:  KdyZ glukdza ze senzoru prekroci prednastavenou prahovou hodnotu, graf se zméni na Zlutou s

upozornénim (pipnutim nebo vibracemi).

Znacky udalosti: Kdyz uZivatel zada protokol udalosti (&), na grafu glukdzy se objevi odpovidajici znacka udalosti
(obr.24) .

Pfiblizeni nebo oddaleni ¢asového ramce: Dotknéte se obrazovky prstem a posunutim nahoru zpUsobi oddaleni casového

méfitka, které se pokazdé zdvojnasobi. Posunutim doll se méfitko priblizi.
Otoceni stranek doleva/doprava: Posunutim prstu doleva nebo doprava se posunete vzdy o jednu stranku.

Zelené zbarvené datum/éas znamena rezim kontroly: Pfi prohlizeni grafu se zobrazeni data/¢asu zméni na zelené, coz

znamena, ze ¢as neni aktualnim c¢asem.

Zelena svisla c¢ara a zelena hodnota glukdzy jsou pro hodnotu bodu kontroly:Dlouhym stisknutim jakéhokoli bodu grafu
glukdzy se zobrazi zelend ¢ara. Hodnota glukdzy v tomto bodé je zobrazena zelené.

24hodinové prekryti: Klepnéte na ikonu dat <bli> oteviete nabidku kontroly dat. Vybérem ,,24 hodinova data“ oteviete
seznam datovych souborU senzor(. Vyberte posledni soubor pro aktualni senzor. Zobrazi se 24hodinovy prekryvny graf.

Zapnuti a vypnuti upozornéni: Pipnuti a vibrace jsou vam k dispozici pro upozornéni bez dozoru nebo pfipomenuti v
pFipadé neobvyklé situace. Chcete -li vystrahu vypnout, pouZijte nabidku , Nastaveni“ (#) vyberte Alert On/Off,poté vyberte
vypnuto”, ,0K” a poté ,potvrdte VYPNUTO"

4.6. PéCe a udrzba béhem monitorovani
Prectéte si uZivatelskou pfirucku pred pouZitim a provozem systému. UZivatelé vcéetné Iékafll, zdravotnich sester a pacient(

musi byt proskoleni.

Drite prijima¢ do 4 metrti. Uréena efektivni vzdalenost bezdratové komunikace je 4 metry. Doporucujeme pfijimac vidy
nosit u sebe. Pokud neni vysila¢ propojen, funkce upozornéni nebude k dispozici.

Sledujte indikator baterie pfijimace. Nabijte baterii, kdykoli je potfeba. K nabijeni pfijimace pouzijte kabel USB dodany s
timto systémem. Pokud nebyl pfistroj pouzivan déle nez mésic, mél by byt jednou nabit. Chrarite pfed ohném a vysokymi
elektromagnetickymi poli. Vyhnéte se silnému ndrazu. Pfi pfipojovani k napdjecimu adaptéru nebo pocitaci by mél byt
vybaven systémem ME certifikovanym podle EN 62368-1.

Sprchovani:Pokud je sestava senzoru/vysilace spravné nainstalovana a udrzovana, je odolna proti vodé s krytim IP 27
(ponoreni do vody o hloubce 1 metr/3 stopy po dobu az 30 minut). To znamenad, Ze se muzete sprchovat bez zvlastni
ochrany. Vzhledem k rozdildm v dobé noseni a rozdilim ve stavu pokozky lidi vSak ddrazné doporucujeme, abyste pfi

¢innostech zahrnujicich vodu pfijali nezbytnd opatteni a opatieni.

Poceni:Je tfeba se vyvarovat nadmérného poceni. MzZe dojit ke ztraté zkratu mezi pfipojenimi senzoru a lepici paskou.

Nahodna ztrata funkce senzoru: V pfipadé, Ze se senzor omylem vypne, nepokousejte se jej znovu pouzit. Udalost nahlaste

svému dodavateli.

Venkovni aktivity: Vyhnéte se dynamickym sportovnim aktivitdm, které mohou zahrnovat fyzické narazy.



Svédéni: Lepici obvazova paska obvykle mlze zplsobit svédéni kiZze. Tomu lze ulevit vymeénou kryci obvazové pasky kazdych
nékolik dni. Pfi vyméné pasky davejte pozor, abyste nerusili snimac. Pokud se v oblasti senzoru objevi otok nebo zarudnuti

doprovazejici extrémni svédéni, bude moznd nutné senzor odstranit.

Vyhybani se extrémnim teplotam: SnaZte se nevstupovat ani se nezdrZovat v extrémnich teplotach, které jsou mimo

specifikovany rozsah provozu systému.
Silna elektromagneticka pole: Vyhnéte se silnym elektromagnetickym polim.

CT-vysetieni, rentgen nebo MR: Pokud musite byt vysetfeni pomoci CT, rentgenu nebo MR, vyjméte vysila¢ a senzor. Po

vysetfeni spustte novy senzor.

Ucinek na jiné zdravotnické vybaveni: Za extrémnich okolnosti miiZze byt ovlivnéno blizké Iékai'ské vybaveni. Viz prohlaseni
IEC.

Abnormalni signal: Porucha systému, zkrat, poceni, vniknuti vody atd. MdZe zplsobit abnormalni signal. Pokud situace

pretrvava, vyjméte snimac a nahlaste chybu.

Pfijimac by nemél byt umistén v blizkosti jinych podobnych systému, aby nedoslo k ruseni. UZivatelé inzulinové pumpy by

neméli umistit senzor na stejnou stranu bficha jako inzulinovou infuzni linku.

Datovy systém funguje pouze s uréenymi senzory.Podivejte se na souvisejici ozndmeni vyrobce ohledné kompatibility

senzorl v budoucnu. Nepfipojujte senzory k jinym neschvalenym zafizenim nebo sitim.

Informace zobrazené pfijimaem jsou uréeny k doplnéni namisto nahrazeni registrovaného zafizeni nebo nastroje pro
méfeni glykémie. Ucelem je poskytnout informace o neustale se ménicich trendech zmény koncentrace pisku v koncentraci

pisku.

Varovani

Vyhnéte se kontaktu s malymi détmi. Systém obsahuje malé casti, které mohou pfi spolknuti predstavovat riziko uduseni.

4.7. Ukonceni nepretrZitého monitorovani glukdzy
Systém je naprogramovan tak, aby shromaidoval data po dobu aZ 10 celych dntl. Sbér dat se automaticky ukonci po
dokonceni 10denniho sbéru.

Vypnéte senzor z nabidky senzort o 7a vyjméte snimac spolecné s vysilacem.Pri odstrafiovani senzoru z klize odlepte a
zvednéte naplast na zakladné senzoru od jednoho okraje a vytahnéte ho, dokud se celad sestava senzoru/vysilace neoddéli
od pokozky. Nevyhazujte vysilac.

Peclivé zkontrolujte misto krvaceni, krvaceni, infekci, zanét atd. V pfipadé obav se poradte s Iékafskym personalem.

Varovani

Pokracujte v pouzivani svého glukometru k vyhodnocovani stavu diabetu. Pfiznaky souvisejici s nizkou nebo vysokou
hladinou glukdzy v krvi by nemély byt ignorovany. Pokud mate ptiznaky nizké nebo vysoké hladiny glukdzy, ovérte to pomoci

glukometru.

4.8 Likvidace odpadu
Senzor: Zlikvidujte v souladu s predpisy pro zdravotnicky odpad.

Vysilac: Lze vydistit a znovu pouzit. MUze byt zlikvidovan jako Iékar'ska elektronika.
Pfijimac: Lze vycistit a znovu pouZit. MUZe byt zlikvidovan jako lékarska elektronika.

Baterie: Likvidace baterie by méla splfiovat mistni zakony a regulaéni poZadavky.



Cast 5. Odstrafiovani problém( a udrzba

5.1. Odstranovani probléma
Pfeplnéni paméti pfijimace. Pamét prijimace uklada nejméné 10 cykld dat senzoru. Doporucuje se vSak nahrat data ze

snimace do pocitace (software pro stolni pocitace lze ziskat prostfednictvim zakaznického servisu nebo prodejct).

PFijima¢ automaticky kontroluje pamétovy prostor, kdyz spusti novy senzor. Pokud pro plna data senzoru neni dostatek

paméti, vyzve uzivatele, aby odstranil staré datové soubory, a uvolnil tak misto v paméti.

Chcete -li odstranit datovy soubor, prejdéte na ikonu dat <buhn>. Vybérem ,,Zkontrolovat data“ zobrazite seznam datovych

soubord. Dlouze stisknéte nazev souboru, ktery chcete odstranit, a odpovézte vybérem ,Ano” pro potvrzeni odstranéni.

Chybny signal snimace. Kdy? je signal snimace mimo ocekavany rozsah, pfijimac vyda vystrahu. Zobrazeni glukdzy muze byt
vypnuto. K tomu obvykle dochdzi, kdy? voda zpGsobi zkrat. Caste¢né vytazeni senzoru mulze byt dal$im ddvodem

upozornéni na abnormalni signal.
Selhani senzoru. KdyzZ systém potvrdi poruchu senzoru, pfijimac zobrazi ,,Selhani senzoru. Ukoncete prosim relaci. “

Problém s navazanim pocatecniho pfipojeni. Pokud nastane problém s navazanim pocatecniho spojeni mezi vysilacem a

pfijimacem, zkuste pfijimac vypnout a znovu zapnout. Pokud problém stéle pretrvava, vyménite baterii vysilace.

Nizka baterie vysilace. Prijimac obdrzi informace o baterii vysilade pfi navazovani pocate¢niho pfipojeni. Pokud je baterie
vysilaCe nizsi nez 2,9 V, zobrazi se chybova zprava a pfipojeni nelze navazat. Jednoduse vymérite baterii CR1620 a znovu ji
pfipojte.

Vybita baterie pfijimace. Prijima¢ ma dobijeci baterii. KdyZ je baterie témér vybita, indikdtor baterie v pravém hornim
rohu zméni barvu. Nezapomerite jej pravidelné kontrolovat a podle potfeby nabijet baterii. Baterie ma obvykle zbyvajici

provozni dobu vice nez 10 hodin, i kdyZ se barva indikatoru zméni na oranZovou, coZ poskytuje dostatek ¢asu na nalezeni

moznosti nabijeni.

Poznamka

PFi nabijeni prijimace zeleny indikator baterie indikuje, Ze probihd nabijeni. Po dokonceni nabijeni zbéld. NEODPOJUIJTE,

| Ghargn.g ' Complete

Upozornéni na hyperglykémii.  Vystraha na vysokou hladinu glukdzy se spusti, kdyz hladina glukdzy v senzoru prekroci

dokud indikator baterie neza¢ne BILY.

prfedem nastavenou prahovou hodnotu. Doporuduje se nenastavovat hyperprah pod 200 mg/dl (11,1 mmol/l), aby se

zabranilo ¢astym upozornénim. Dlirazné doporucujeme vyhledat radu lékare.

Upozornéni na hypoglykémii. Upozornéni na hypoglykémii je nejdllezitéjsi funkci zafizeni CGM pro pacienty, ktefi
mohou mit hypoglykemickou nedostatec¢nost. Upozornéni na nizkou hladinu glukdzy se spusti, kdyzZ je glukéza ze senzoru
nizsi nez prah hypoglykémie (vychozi nastaveni pro hypoglykémii je 70 mg/dl nebo 3,9 mmol/I). Podminky registrace tohoto

zafizeni vSak vyZaduji méreni BG prstem k potvrzeni situace, kdy je senzorem detekovana udalost hypoglykémie.

Pferuseni komunikace s Bluetooth.  Pokud pfijima¢ béhem normdlniho monitorovani upozorni na ztradtu komunikace,je

to obecné zplsobeno podminkou mimo dosah mezi pfijimacem a vysilacem. Priblizte je k sobé a znovu se spojte.

Neocekavané odlepeni senzoru. | kdyZ je to nepravdépodobné, senzor se mize neocekdvané odlepit , obvykle v dlsledku
nadmérného poceni nebo pohybu, nebo lidem, ktefi maji mastnou pokozku, coZ ztéZuje pevné pfilnuti senzoru.

Nepouzivejte senzor znovu. Nasadte novy senzor.

Senzorova glykémie se zjevné lisi od zkuseného usudku. Pokud se na zakladé osobnich zkuSenosti hodnota glykémie na

senzoru jevi jako chybnd, doporucujeme méreni glykémie glukometrem.
Vniknuti vody.Zobrazi se chybny signal snimace.

Casovy rozdil pfijimace. Mizete si viimnout, 7e ¢as na prijimaci se lisi od skute¢nych hodin. Je to normalni, pokud je ¢asovy



rozdil béhem nékolika minut. Béhem relace monitorovani senzoru neni dovoleno resetovat cas.

Poskozeni nebo opotiebeni vicka baterie vysilace.

vidy, kdyzZ je pozorovana deformace O-krouzku nebo poskozeni vika.

Jiné problémy.

Seznam koda chyb.

Kontaktujte zakaznicky servis.

Soucasti baleni vysilace je dalsi vicko baterie. Mélo by byt pouZito

Chybovy Displej pfijimace Divod Opatfeni
kod
EO1 Baterie pfijimace je vybita!l Baterie pfijimace je pfilis slabd. | Dobijte pfijimac.
Nabijte prosim baterii!
EO2 Nedostatek paméti delete Pfijimac automaticky kontroluje | Chcete -li odstranit datovy soubor, pfejdéte na
Vymazte datové soubory! pamétovy prostor, kdyZ spusti ikonu dat <ll1>. Vybérem ,,Zkontrolovat
novy senzor. Pokud pro plnd data“ zobrazite seznam datovych souboru.
data senzoru neni dostatek Dlouze stisknéte nazev souboru, ktery chcete
paméti, vyzve uZivatele, aby odstranit, a odpovézte vybérem ,Ano“ pro
odstranil staré datové soubory, | potvrzeni odstranéni.
aby uvolnil misto v paméti.
EO3 Baterie vysilace je vybita. Pfijimac obdrzi informace o Jednoduse vyménte baterii CR1620 a znovu ji
Prosim o vyménul! baterii vysilace pti navazovani pfipojte.
pocatecniho pfipojeni. Pokud je
baterie vysilace nizsinez 2,9V,
zobrazi se chybovad zprava a
pfipojeni nelze navazat.
EO04 Hledani vysilace se nezdafilo. Chyba komunikace s modrym Pokud nastane problém s navazanim
Restartujte prosim pfijimac! zubem. pocatecniho spojeni mezi vysilatem a
Problém s baterii. prijimacem, zkuste pFi;’l’maélvyprjout ? z,novu
zapnout. Pokud problém stale pretrvava,
vymeénte baterii vysilace.
EO5 Datovy odkaz ztracen. Mimo dosah. Priblizte je k sobé a znovu se spojte.
Obnovovani... Silné ruseni prostredi. Restartujte prijimac.
EO6 Chyba signalu snimace! Kdyz je signal snimace mimo Pockejte na zotaveni. (Viz také E08)
Obnoveni... ocekavany rozsah, pfijimac vyda
vystrahu. Zobrazeni glukdzy
muZe byt vypnuto. K tomu
obvykle dochazi, kdyz voda
zplsobi zkrat. Casteéné vytazeni
senzoru muiZe byt dalSim
dlvodem upozornénina
abnormalni signal.
EOQ7 Krevni glukdza je nestabilni. Zména glykémie za poslednich Jakmile je glukdza stabilni, provedte novou
Jakmile je glukéza stabilni, 15 minut je pfilis rychla. kalibraci.
provedte novou kalibraci. Namérena hladina glukdzy v Neprovadéjte méreni glykémie prstem, kdyz
prstech nemusi byt spolehliva. prijimac ukazuje rychlou zménu glukdzy za
poslednich 15 minut. Pockejte, az se glykémie
ustali, a provedte dalsi méreni pro kalibraci.
EO8 Selhani senzoru. Ukoncete Anomadlie zmény proudu trva Vypnéte senzor z nabidky senzor(l a vyjméte
prosim relaci. déle nez 15 minut. senzor spolecné s vysilacem.
EO9 Porucha vysilac¢e. Ukoncete Poskozeni vysilace. Ukoncete prosim relaci.

prosim relaci.




5.2. Obecna udrzba zatizeni - inspekce a Udrzba

Vysila¢ a prijima¢ jsou jemné elektronické pristroje. Prijima¢ NENi vodotésny. Je tieba se vyhnout vihkému prostiedi a

elektromagnetickym polim.
K ¢isténi povrchu vysilace a prijimace lze pouZit alkoholové ubrousky. Po Uplném zaschnuti znovu pouzijte.

V pripadé poruchy kontaktujte vyrobce nebo uréené zastupce. Nepokousejte se pfijimac oteviit nebo opravit.

Varovani

Nejsou povoleny Zadné Upravy tohoto zafizeni.
Pouze vyrobce by mél zkoumat a poskytovat dily a opravy.
Udrzba a opravy béhem pouzivani jsou zakazany.

Baterie do vysilaCe jsou jednorazové knoflikové baterie. UZivatel je mize ménit. Pokud baterii nepouzivate, neméla by byt
vloZena ve vysilaCi. Baterie prijimace je dobijeci lithiova baterie. Vyménu baterie prijimace, je -li to nutné, musi provadét

uréeni zastupci.



Cast 6. Specifikace a prohlaseni o EMC

6.1. Specifikace

Testovaci vzorek: Testovacim vzorkem je podkozni tkan.

Parametry produktu:
i.  Doba pouZitelnosti senzoru: 12 mésicU;
ii. Rozsah glukdzy: 1,7 - 25 mmol/I (30 - 450 mg/dI);
iii. Presnost laboratorniho testu :

iv. Rozsah Specifikace
< 4,2 mmol/l MAD*< 0, 83 mmol /|
< < 75mg/dl) (215 mg/dl)
24,2 mmol/l % <190
(>75mg/dl) MARD ** <12%
*MAD, Primérny absolutni rozdil ;
** MARD, Primérny absolutni relativni rozdil

v. Komunikaéni dosah vysila¢-pfijimac: 4 metry (~ 12 stop);

vi. Frekvence: 2,4 GHz;

vii. Hmotnost vysilace: 7,6 gram0 (~ 0,27 unce);
viii. Hmotnost pfijimace: 98 gram( (~ 3,46 unci);
PoZadavek na prostiedi produktu:

i.  Pfepravni podminky

Stav Datovy systém Senzor
Teplota/oC -15-450C
Vlhkost /relativni vlhkost, % <93% relativni vlhkosti 2-45 7 C,£30 dni
ii.  Podminky skladovani
Stav Datovy systém Senzor
Teplota/oC -15-450C 2-300C
Vlhkost /relativni vlhkost, % <93% relativni vlhkosti NA
Elektrostaticky Chranény NA
iii. Provozni stav
Stav Vysila¢/pfijimac Senzor
Baterie vysilace DC3.0V, (CR1620) NA
Baterie pfijimace DC 3,7V NA
Tlak/kPa 70 - 106 kPa 70 - 106 kPa
Teplota/oC 5-40 oC 15-40 oC
Vlhkost (RU)/% <93% relativni vlhkosti NA

6.2. Prohlaseni EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce-elektromagnetické emise




Ocekava se, ze systém kontinualniho monitorovani glukézy CT10 bude pouzivan v nasledujicim prostfedi. Kupujici a uzivatelé by méli zajistit spInéni téchto elektronickych

podminek.
Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi Pokyny
Systém CT10 piijima emise pouze pro svou interni komunikaci. Energeticka hladina je velmi nizka a
RF emise CISPR11 Skupina 1
neocekava se, ze by zplsobovala ruseni okolnich elektronickych zatizeni.
RF emise CISPR11 Typ B. /

Pokyny a prohlaseni vyrobce -Elektromagneticka imunita

Ocekava se, ze systém kontinualniho monitorovani glukézy CT10 bude pouzivan v nasledujicim prostiedi. Kupujici a uzivatelé by méli zajistit spInéni téchto elektronickych

podminek.
Test imunity IEC60601 Test elektrické Grovné Setkal se s elektrickou Grovni Elektromagnetické prostiedi Pokyny
+ 8KV bezkontaktni vyboj Podklad by mél byt ze dieva, betonu nebo keramiky. Pokud je ptida
Elektrostaticky vyboj + 8KV kontaktni vyboj
ze syntetickych materiald, relativni vlhkost by méla byt nejméné
IEC61000-4-2 + 15KV vzduchovy vyboj

+ 15KV Vyboj vzduchu

30%.

Magnetické pole silové

Magnetické pole napajeciho kmitoctu by mélo mit typickou uroven

frekvence (50 Hz) 30A/m 30A/m
obchodniho nebo nemocni¢niho prostiedi.

IEC61000-4-8

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni (véetné jakékoli asti

systému CT10) by neméla byt bliZe neZ nize uvedené doporuceni.

Vypocet doporucené vzdalenosti:
d=1,167 x ‘/F
80 MHz-800 MHz
RF emise 3V/m 3V/m,10V/m d=12,333 x ‘/F 800 MHz-2,5 GHz

IEC61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz 80MHz-2. 7TGHz P —— Maximalni Groveni vystupniho vykonu vysilace podle

vyrobce, jednotky (W).
d —— Doporuéena vzdélenost, Jednotka (m) .
Intenzita pole imobilizovaného RF vysilace je ur€ena faktorem a.
Na kazdé trovni b by méla byt pod elektrickou Grovni.

V blizkosti zafizeni s takovym Stitkem mtize dochazet k ruéeni.(((i'))

Poznamka 1 :

Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz ,

pouzijte vzorec s vys§i frekvenci.

Poznamka 2: Pokyny nemusi byt vhodné za viech okolnosti. Elektromagneticky pienos je ovliviiovan budovami, pfedméty a lidskymi tély.




umisténi.

[ ] Vysilace s pevnou polohou, jako jsou bezdratové telefony, rozboCovace bezdratovych siti, amatérské kratkovinné radia, radia FM,/AM a televizory atd., Vysilaji
elektronicka pole, jejichz intenzita nemusi byt presné znama. K vyhodnoceni intenzity takovych poli by mélo byt provedeno pozorovani tykajici se takového prostiedi.

Pokud jsou pozorovany vyssi nez vyse testované elektrické urovné a je potvrzeno ruseni zafizeni, mohou byt nutna dopliikova opatfeni, jako je uprava sméru nebo

[ ] Intenzita pole by méla byt v celém rozsahu pod [V1] V/m.

Doporucené vzdalenosti pro prenosna nebo mobilni komunikacéni zafizeni a systémy-Zarizeni a systémy, které nepodporuji

Zivot.

Doporucéené vzdalenosti pro pfenosna RF zafizeni se systémem CT10

Ocekava se, ze systém nepfetrzit¢tho monitorovani glukoézy CT10 bude pouzivan v prostiedi, kde je kontrolovano ruseni RF. Na zakladé maximalnich urovni vystupniho vykonu

mohou kupujici nebo uzivatelé pouzit nize uvedeny vypocet k odhadu minimalnich vzdalenosti od zafizeni vyzatujiciho vysokofrekvenéni zafeni potfebného k pouziti systému

CT10.

Maximalni nominalni vystupni vykon (W)

d=1,167 x V P (80 MHz-800 MHz)

d=2333xV P (800 MHz-2,5 GHz)

0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2.33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

U zafizeni, jejichz vystupni urovné nejsou uvedeny ve vyse uvedené tabulce, 1ze odhad provést pomoci rovnice, kde jednotka pro d je metr (m) a p (maximalni vykon) je watt

(W).

Poznamka 1 : Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz ,

pouzijte vzorec s vys§i frekvenci.

Poznamka 2: Pokyny nemusi byt vhodné za vSech okolnosti. Elektromagneticky ptenos je ovliviiovan budovami, predméty a lidskymi tély.

Zakladni vlastnosti testované v elektromagnetickych testech:

Méreni stejnosmérného proudu v rozsahu 0 ~ 50nA, v rozmezi £ 1nA.

Méfeni stejnosmérného proudu v rozsahu 50 ~ 370 nA, v rozmezi < 2,0%.

6.3 Deklarace smérnice EU o radiovych zatizenich (RED)

Spolecnost POCTech Co., LTD timto prohlasuje, Ze vysila¢ typu pfijimace CT-100C10 a ptijimac¢ CT-100BD je v souladu se

smérnici 2014/53/EU.

Uplné znéni EU prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici internetové

adrese:www.poctechcorp.com/CGMS/prohlaseni o shodé



http://www.poctechcorp.com/

Cast 7. Zaruka

7.1. Kontakty a Cisla:

Sluzby zakaznikim

Sluzby zakaznikim Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Telefon 86-400-118-8528

Web www.poctechcorp.com

7.2. Zaruka

Zarucni doba na vysilac a pfijimac: jeden rok od data nakupu. Zaruéni podminky se nevztahuji na nasledujici zalezZitosti:
e Poskozeni nebo nespravna funkce zplsobena nespravnym pouzitim nebo nespravnym pouzitim;
e Poskozeni nebo nespravna funkce zplsobena silou, mimo jiné: poZar a zemétreseni.
e Poskozeni nebo porucha zplsobena stéhovanim nebo prepravou po zakoupeni.
e Poskozeni nebo nespravna funkce zpUsobena jinymi pricinami, které nejsou pripsany vyrobé.

e POCTech Co., Ltd. si vyhrazuje pravo na vysvétleni vyse uvedenych podminek.

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
C. 1633 Hongfeng Road, budova 11
HuzhouCity313000, Zhejiang, Cina

Prolinx GmbH
EC | REP | Brehmstr. 56, 40239 Diisseldorf,
Némecko

Dovozce:

MTE spol. s r.o.
HybesSova 43
602 00 Brno

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

Verze: V20210304

Zhejiang POCTech Co., Ltd.

€. 1633 Hongfeng Road, budova 11,
Huzhou City 313000,
Zhejiang, Cina

86-400-118-8528
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