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VAROVANI:

Pred pouzitim systému GS1 si prectéte vSechny pokyny k vyrobku a pribalovou
informaci. Uzivatelska pfirucka obsahuje veskeré bezpecnostni informace a
navod k pouziti. Poradte se se svym zdravotnickym pracovnikem o tom, jak
byste méli pouzivat informace o glykémii ze snimace, abyste mohli fidit svij
diabetes.

Nepouzivani systému v souladu s ndvodem k pouziti mize vést k prehlédnuti
zavazné udalosti nizké nebo vysokeé hladiny glukézy v krvi a/nebo k rozhodnuti
o lécbé, které mlze mit za nasledek zranéni. Pokud vase upozornéni na nizkou
hladinu glukézy a hodnoty namérené systémem neodpovidaji pfiznakiim nebo
oCekavanim, pouzijte k rozhodnuti o lécbé diabetu hodnotu glykémie z
prstového glukometru. V pripadé potieby vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Kapitola 1 Dulezité bezpecnostni informace

1.1 Obecny popis

Systém GS1 pro kontinudlni monitorovani glykémie (CGM) je urcen k pribéznému
monitorovani hladiny glukézy v intersticidlni tekutiné u pacientd trpicich cukrovkou.
Systém poskytuje Udaje o hladiné glukdzy v redlném Case, zjistuje trendy glykémie, jeji
kolisani a TIR (time in range). Hladiny glukézy jsou monitorovany elektrochemickym
senzorem, ktery je kalibrovan z vyroby a nevyzaduje kalibraci prstovych tyCinek. Senzor
je zarizeni na jedno pouziti, které mdze jeden uzivatel nosit az 14 dni.

1.2 Zamyslené pouziti/ucel
Systém CGM je uren k nepretrzitému monitorovani hladiny glukdzy v intersticialni
tekutiné.

1.3 Indikace k pouziti

Systém CGM je uréen pro pouziti u pacientd s diabetem mellitem 1. nebo 2. typu.
Systém GS1 CGM je zafizeni pro kontinualni monitorovani glykémie v realném case
urcené pouze k jednorazovému pouziti.

1.4 Zamysleni uzivatelé

Systém CGM je urCen pro pacienty starsi 18 let trpici cukrovkou 1. nebo 2. typu.

1.5 Cilova populace

Systém je urcen pro pacienty trpici cukrovkou 1. nebo 2. typu, starsi 18 let.

1.6 Klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy pouzivani systému GS1 CGM zahrnuji:
* ZlepSeni kvality zivota zvySenim povédomi o hypoglykémii.

1.7 Kontraindikace

» Pred vysetfenim magnetickou rezonanci (MRI) nebo pocitacovou tomografii (CT)
musi byt systém odstranén.

» Systém se nesmi pouzivat se systémy automatického davkovani inzulinu (AID),
véetné systém( s uzavienou smyckou a systém( pro pozastaveni podavani
inzulinu, ani se nesmi pouzivat se softwarem pro fizeni davkovani inzulinu.



* Senzor by nemél byt zavadén v misté, kde se vyskytuje silné opareni klze,
popaleniny, spaleniny od slunce, rany, viedy nebo chirurgické jizvy.

e Systém neni urCen pro pacienty trpici zavaznymi koznimi lézemi na celém téle,
jako jsou rozsahlé ekzémy, rozsahlé jizvy, rozsahla tetovani, herpeticka
dermatitida, zavazné otoky a lupénka.

1.8 Bezpecnostni prohlaseni o systému

A Upozornéni a omezeni

* Nepouzivejte senzor, pokud byl jeho sterilni obal poskozen nebo otevren, protoze
by mohlo dojit k infekci. Kontaktujte nas zakaznicky servis na adrese
support@sibionics.com.

* Baleni senzoru a aplikator prepravujte a skladujte pri teplotach od 4 °C do 25 °C.
Neskladujte v mrazniCce. Pri pfepravé a skladovani mimo tento teplotni rozsah
mUZe dojit k ovlivnéni vykonu nebo k tplné nefunkénosti zafizeni.

* Nepouzivejte prosly senzor nebo aplikator.

* Intenzivni cviceni mize zplsobit uvolnéni snimace v disledku potu nebo pohybu
snimace. Pokud se snimac uvolni nebo hrot snimace vystupuje z klze, m(ze dojit
k tomu, ze nebudou naméreny zadné hodnoty nebo budou naméreny nespolehlivé
nizké hodnoty. Pokud se snimaC zacne uvolnovat, vyjméte jej a vyménte a
postupujte podle pokynl pro vybér vhodného mista aplikace. Nepokousejte se
senzor znovu nasadit. V pfipadé pochybnosti o presnosti idajl senzoru, protoze
se uvolnil, ovérte hladinu glukézy pomoci glukometru.

* Systém obsahuje malé casti, které mohou byt pfi poziti nebezpecné. Uchovavejte
jej mimo dosah déti.

e 'V pfipadé potreby zkontrolovat nizkou nebo témér nizkou hladinu glukdzy ze
senzoru provedte test glykémie.

* Po uplynuti 14denni doby opotrebeni prestane snimac¢ automaticky fungovat a
musi byt vyménén. Pokud snima¢ po uplynuti doby opotfebeni nevyjmete, mize
byt nebezpecny.

* Mize dojit k nepresnému méreni glukézy. Pokud pfiznaky neodpovidaji
namérenym hodnotam nebo existuje podezreni, ze naméfené hodnoty jsou
nepresné, pouzivejte k rozhodovani o Ié¢bé diabetu hodnoty glykémie ziskané z
glukometru. V pfipadé potreby vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé potreby
vymeénte snimac.

* Vykonnost systému pfi pouziti s jinymi implantovanymi zdravotnickymi prostredky,
jako jsou kardiostimulatory, nebyla hodnocena.

* Na udaje ziskané ze systému GS1 CGM by se nemélo spoléhat pfi rozhodovani o
|écbé nebo upravé terapie.

* Fyziologické rozdily mezi intersticialni tekutinou a kapilarni krvi mohou vést k
rozdilim v namérenych hodnotach glukézy mezi systémem a vysledky testu z



prstu pomoci glukometru. Rozdily v namérfenych hodnotach glukézy mezi
intersticialni tekutinou a kapilarni krvi |ze pozorovat v dobé rychlé zmény glykémie,
napfiklad po jidle, davkovani inzulinu nebo cviceni.

* Silna dehydratace (nadmérna ztrata vody) mize zplsobit faleSné nizké vysledky
senzoru. PFi vyskytu pfiznakd, které mohou vést k podezieni na dehydrataci, se
neprodlené poradte s Iékarem.

e Systém musi byt vyjmut pred vySetfenim magnetickou rezonanci (MRI),
rentgenovym vySetfenim, pocitacovou tomografii (CT) nebo oSetfenim
vysokofrekvenénim elektrickym teplem (diatermie). Vliv magnetické rezonance,
rentgenového vySetreni, CT vySetfeni nebo diatermie na vykon systému nebyl
hodnocen.

* Systém nepouzivejte, pokud je vam méné nez 18 let, jste téhotna, na dialyze nebo
v kritickém stavu. Neni znamo, jak mohou riizné stavy nebo léky bézné pro tyto
skupiny obyvatelstva ovlivnit vykon systému.

* Interferujici latky
Studie ukazuji, Zze uzivani kyseliny askorbové (vitaminu C) nebo doplrk( stravy s
kyselinou acetylsalicylovou béhem noseni senzoru mize faleSné zvysit hodnoty
glukézy na senzoru. Kyselina askorbova nebo kyselina acetylsalicylova se na
povrchu snimaci elektrody oxiduji a vytvareji urcity rusivy proud, coz muze
zpUsobit nepresné Udaje senzoru. Mira nepresnosti zavisi na mnozstvi latek
prfitomnych v téle. Pokud se pfiznaky po uziti kyseliny askorbové nebo kyseliny
acetylsalicylové neshoduji s hodnotami gluk6zy naméfenymi senzorem, provedte
vySetieni hladiny glukézy v krvi.

* Magnetické pole by mohlo zp(isobit vypnuti a preruseni ¢innosti snimace. Pfi
noseni senzoru se nepriblizujte k aplikatoru senzoru, protoze aplikator obsahuje
magnet.

* Systém GS1 CGM nebyl testovan na populaci po antikoagulaéni lé¢bé. Presnost
nebyla u této populace testovana a hodnoty glykémie ze senzoru mohou byt nepr
esné. Pri pouzivani senzoru se fidte radami svého Iékare ohledné pouzivani
antikoagulancii.

* Pokud se hrot senzoru zlomi, vyhledejte pomoc svého Iékare .

e Nahlasit vyrobci a mistnimu pfislusnému organu clenského statu kazdou
zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem.

* Systém GS1 neupravujte bez autorizace vyrobce.

1.9 Rizika

Rizika spojena s pouzivanim systému GS1 CGM jsou:
* Nedostavate upozornéni
* Problémy s vkladanim snimacd

Tento oddil se podrobné zabyva kazdym z téchto rizik.



1.

Nedostavate upozornéni

Absence vystrah mi(ize znamenat velmi nizkou nebo vysokou hladinu glukézy.
Zkontrolujte displej svého zafizeni:

Baterie je nabita: Pokud je baterie zobrazovaciho zafizeni vybita, nebudou
ziskany zadné udaje ani upozornéni GS1.

Aplikace na: Aplikaci nechte zapnutou, abyste mohli pfijimat udaje nebo
upozornéni GS1.

Upozornéni na: Funkci upozornéni ponechte zapnutou, abyste dostavali
upozorneéni.

Zvyseni hlasitosti: Hlasitost udrzujte dostatecné hlasitou, abyste slySeli
upozorneéni.

Reproduktor a vibrace funguji: Pokud reproduktor nebo vibrace nefunguiji,
nebudete slySet ani citit upozornéni.

V dosahu: Pro zajisténi spravné komunikace udrzujte zobrazovaci zafizeni ve
vzdalenosti maximalné 20 stop od snimace, aniz by mezi nimi byly prekazky.
Pokud nejsou obé zafizeni v dosahu, nebudou ziskany zadné udaje ani
vystrahy GS1.

Z4dné systémové chyby: V pfipadé systémové chyby - napfiklad Zadné odedty,
chyba snimace nebo ztrata signalu - nebudou ziskany zadné udaje GS1 ani
alarm/upozornéni.

Béhem zahfivani a po skonceni relace: béhem 1 hodiny zahfivani nebo po
skonceni relace senzoru nebudou ziskany zadné vystrahy ani udaje GS1.

2. Rizika souvisejici s rusivymi latkami
V systému GS1 mohou kyselina askorbova a kyselina acetylsalicylova ovlivnit
presnost odectu glukdzy.

3. Rizika pfi zavadéni senzoru
Prestoze je to neobvyklé, mliZe vlozeni senzoru zpUsobit:

Bolest v misté zavedeni
Krvaceni
Zlomeni senzorové sondy

Noseni naplasti mlize zpUsobit:

Zanét
Podrazdeéni klize
Kozni alergie

Pouze u nékolika pacientl zahrnutych do klinickych studii GS1 CGM doslo k mirnému
zarudnuti a otoku.



1.10 Jak pouzivat tuto pfirucku

Nasledujici tabulka popisuje terminy a konvence pouzivané v této pfirucce.

Konvent

Popis

Odvazny

Tuéné je oznacena polozka na obrazovce, kterou vyberete
prstem nebo otevrete klepnutim.

> je zkratka pro oznaceni rady voleb, které provedete na
obrazovce. Napriklad Nastaveni vystrah > Cil vystrahy
znamena, ze musite klepnout na Nastaveni vystrah a na
dalsi obrazovce klepnout na Cil vystrahy.

Poznamka

V poznamce jsou uvedeny dalsi uzitecné informace

POZOR

Upozornéni upozorfiuje na mozné nebezpedi, které mize
zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni nebo poskozeni
zarizeni, pokud se mu nevyhnete.

VAROVANI

Vystraha vas upozoriiuje na potencialni nebezpeci, které
muze zpUsobit smrt nebo vazné zranéni, pokud se mu
nevyhnete. MuzZe také popisovat mozné zavazné
nezadouci Ucinky a bezpecnostni rizika.




Kapitola2 Seznameni se systémem

Systém GS1 CGM se sklada ze dvou hlavnich ¢asti: sady senzoru a aplikace SIBIONICS
(App). Kromg toho je k dispozici naplast k upevnéni senzoru na kizi.

Ke stazeni a instalaci aplikace mGzete pouzit svij chytry telefon (telefon).

Sadu senzoru a aplikaci SIBIONICS Ize pouzivat v domacim prostredi.

Pfi otevirani sady zkontrolujte, zda je vSechen obsah pfitomen a neposkozen. Pokud
nékteré dily chybi nebo jsou poskozené, kontaktujte zakaznicky servis na adrese
support@sibionics.com.

Sada senzoru
Sada senzoru obsahuje:
* Sada senzoru
» Aplikator senzoru

Sada senzoru Aplikator senzoru
Pouziva se s aplikatorem senzoru k

v . v Prilozi senzor k télu.
pripravé senzoru k pouziti.

Senzor (viditelny po aplikaci)

VAN UPOZORNENI: Pied pouzitim sady snimaci si pfectéte nasledujici informace.

Senzor se sklada ze dvou hlavnich ¢asti, z nichZ jedna je umisténa v baleni senzoru a
druhd v aplikatoru senzoru. Postupujte podle pokyn( 0 pro pfipravu a aplikaci senzoru
na zadni stranu ramene.



Senzor ma maly ohebny hrot, ktery se zavadi tésné pod k{zi. Senzor Ize nosit az 14
dni.

Senzor automaticky méri glykémii pfi umisténi na téle a uklada udaje o glykémii. Ke
stanoveni glukdzy pouziva amperometrickou elektrochemickou techniku. Vas telefon
nakonfigurovany s aplikaci SIBIONICS ziskava udaje o glukdze a dalsi informace ze
senzoru prostrednictvim komunikace Bluetooth.

Aplikace SIBIONICS
Aplikaci SIBIONICS si uzivatel nainstaluje do telefonu.



Kapitola 3 Pouzivani snhimace

UPOZORNENI:

* Sada senzoru a aplikator senzoru jsou baleny jako sada a maji stejné sériové ¢i
slo. Pred pouzitim sady Sensor Pack a aplikatoru Sensor Applicator zkontrolujte,
zda se sériova ¢isla shoduji. Nepouzivejte Sensor Pack a Sensor Applicator s
rGznymi sériovymi &isly, protoze by to vedlo k nespravnym hodnotam glykémie.

* Intenzivni cviceni mize zplsobit uvolnéni snimace v disledku potu nebo pohybu
snimace. Pokud se snimac uvolni nebo hrot snimace vystupuje z klize, m(ze dojit
k tomu, ze nebudou naméreny zadné hodnoty nebo budou naméreny nespolehlivé
nizké hodnoty. Pokud se snimaC zacne uvolnovat, vyjméte jej a vyménte a
postupujte podle pokyn( pro vybér vhodného mista aplikace.

Systém GS1 CGM lze pouzivat pfi nejriznéjsich ¢innostech.
Aktivita Co byste méli védét
Spani Pouzivani senzoru by nemeélo
narusovat spanek. Pred usnutim
udrzujte telefon a snimac ve
vzdalenosti do 20 stop bez prekazek
(napr. stén nebo kovu) mezi
zarfizenimi, protoze by to mohlo
ovlivnit komunikaci.

Chcete-li pfijimat alarmy nebo
upominky béhem spanku, umistéte
telefon pobliz. Ujistéte se, ze je v
telefonu zapnuty zvuk a/nebo

vibrace.

Koupani, sprchovani a plavani Snimac je vodéodolny a lze jej nosit
pfi  koupani, sprchovani nebo
plavani.

Poznamka: Snima¢ NEPONORUJTE
do hloubky vétsi nez 3 stopy (1 metr)
ani jej neponorujte do vody déle nez
1 hodinu.

Dalsi ¢innosti Pfi noSeni se vyhnéte intenzivnimu
cviceni a chrante snimacC pred
ndrazem do jinych predmét(. Béhani
nema vliv na jeho vykon.




3.1 Pouziti senzoru

Krok

Akce

Senzory aplikujte pouze na zadni stranu
paze. Vyhnéte se mistim s jizvami,
matefskymi znaménky, striemi nebo
boulemi. Pfi umisténi na jind mista
nemusi snimac¢ spravné fungovat a
mohl by poskytovat nepresné udaje.
Vyberte si oblast kize, kterd je pfi
béznych dennich ¢&innostech obvykle
rovnd (Zadné ohybani nebo sklapéni).
Abyste predesli nepfijemnym pocitiim
nebo podrazdéni klze, vyberte si jiné
misto nez to, které jste pouzili
naposledy.

Misto aplikace omyjte obyCejnym
mydlem, osusSte a poté ocCistéte
alkoholovou utérkou. To pomuze
odstranit mastné zbytky, které mohou
branit spravnému prilnuti snimace. Pred
pokracovanim nechte misto oschnout
na vzduchu.

Poznamka: Podle téchto pokynt MUSI
byt oblast Cista a suchg, jinak snimac
nemusi zlstat zapnuty po celou
14denni dobu noseni.

Oteviete baleni senzoru Uplnym
odklopenim vika. Odklopte vicko od
aplikatoru senzoru a odlozte je stranou.

UPOZORNENI: Nepouzivejte, pokud se
zd3, ze je baleni snimace nebo aplikator
snimace poskozeny nebo jiz otevrieny.
NEPOUZIVEJTE, pokud je po datu
spotreby.




Zarovnejte maly bily vystupek na
aplikatoru Sensor s prohlubni na okraji
baleni Sensor Pack. Na tvrdém povrchu
pevné zatlaCte na aplikator senzoru,
dokud se nezastavi.

UPOZORNENI: NEODSTRANUJTE
bezpeénostni klip (viz krok 6) z
aplikatoru  senzoru. Pokud je
bezpecnostni klip odstranén jako prvni,
muze dojit k nahodnému poskozeni
stisknutim tlacitka, které vklada senzor
pfed ocekavanym.

Vyjméte aplikator senzoru z baleni
senzoru.

POZOR: Aplikator senzoru nyni
obsahuje hrot. Nedotykejte se vnitrku
aplikatoru senzoru ani jej nevkladejte
zpét do baleni senzoru.

Stisknéte bezpecnostni sponu a
vytahnéte ji ze senzorového aplikatoru.

Prilozte aplikator senzoru na pfipravené
misto a pevné zatlacte, aby se senzor
pfilozil k télu.

Opatrnost: Abyste zabranili nechténym
vysledkiim nebo zranéni, netlaéte na
aplikator senzoru, dokud neni umistén
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na pfipravené misto.

Ujistéte se, ze je maly bily vystupek na
aplikatoru senzoru ve sméru nahoru
nebo dold.

Opatrné odtahnéte aplikator Sensor od
téla. Senzor by mél byt nyni pripevnén k
vasi pokozce.

Poznamka: Aplikace senzoru mdize
zpUsobit modfiny nebo krvaceni. V
pripadé pretrvavajiciho krvaceni senzor
vyjméte a obratte se na svého lékare.

Po aplikaci se ujistéte, ze je snimac
zajistén.

Poznamka: Ke komunikaci se
snimacem pouzijte telefon ihned po
aplikaci. Tim zabranite vybiti vestavéné
lithiové baterie pfed koncem 14denniho
noseni snimace.

3.2 Spusténi snimace

Po pouziti nového senzoru spustte senzor pomoci aplikace. Dals$i podrobnosti o
spusténi snimace naleznete v ¢asti 5.3 Sparovani snimace.
V aplikaci naskenujte 2D kéd na schrance kontejneru nebo ruéné zadejte 8mistny kéd,

aby se senzor spustil.

Poznamka:

Po spusténi nového snimace se v aplikaci zobrazi odpocet do konce
zahfivaciho obdobi a upozornéni, ze prvni hodnoty glykémie budou ziskany do
60 minut.

Zapnéte Bluetooth v telefonu, aby telefon/aplikace mohly komunikovat se
snimacem.

3.3 Vyjmuti snimace

1. Vytdhnéte okraj lepidla, které drzi senzor pfipevnény ke kizi. Jednim pohybem jej

pomalu odlepte od kize.

Poznamka: Zbytky lepidla na pokozce Ize odstranit teplou mydlovou vodou nebo

isopropylalkoholem.

2. Pouzity senzor zlikvidujte podle pokyn(l svého Iékare. Viz kapitola 8 - Péce, udrzba
a likvidace systému GS1 CGM. Pfi pouziti nového snimacCe postupujte podle
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pokynl v CGasti Pouziti snimace v této kapitole. Pokud byl posledni snimac
odstranén po uplynuti 14denni doby noseni, budete vyzvani k zavedeni nového
snimace.

AX POZOR:

Snimac Ize nosit az 14 dni. Po uplynuti doby noSeni pfestane senzor aktualizovat udaje
o glykémii a mél by byt podle pokyni odstranén.

3.4 Vymeéna snimace

Po uplynuti 14denni doby opotrebeni prestane snimac¢ automaticky fungovat a musi
byt vyménén. V pfipadé podrazdéni nebo nepfijemnych pocitli v misté aplikace senzor
vymeénte.

POZOR:

Pokud se snimac¢ uvolni nebo hrot snimace vystupuje z kiize, mlze dojit k tomu, Ze

nebudou naméreny zadné hodnoty nebo budou naméreny nespolehlivé nizké hodnoty.

Zkontrolujte, zda se snimac neuvolnil. Pokud se uvolnil, vyjméte jej, nasadte novy a

kontaktujte zakaznicky servis na adrese support@sibionics.com.

1. Vytdhnéte okraj lepidla, které drzi senzor pfipevnény ke kizi. Jednim pohybem jej
pomalu odlepte od kize.

Poznamka: Zbytky lepidla na pokoZzce Ize odstranit teplou mydlovou vodou nebo
isopropylalkoholem.

2. Pouzity senzor zlikvidujte podle pokyn( svého lékare. Viz kapitola 8 Péce, udrzba a
likvidace systému GS1. Pri pouziti nového snimace postupujte podle pokyni v ¢asti
Pouziti snimace v této kapitole. Pokud byl posledni snimac¢ odstranén po uplynuti
14denni doby noseni, budete vyzvani k zalozeni nového snimace.
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Kapitola 4 Seznameni s aplikaci SIBIONICS

Pfi noseni snimace muzete pomoci telefonu nacitat Udaje o glykémii ze snimace pres
Bluetooth.

4.1 Prehled

Aplikace SIBIONICS je soucasti systému GS1 CGM. Ziskava udaje o glukéze ze
snimace a pomaha sledovat hladinu glukdzy. Aplikace poskytuje nepretrzité,
komplexni a spolehlivé 24hodinové udaje o glykémii, které jsou uzitecné pro kontrolu
glykémie.

4.2 Ocekavany vykon

Hodnota glykémie se pfi monitorovani v realném ¢ase aktualizuje kazdych 5 minut.

4.3 Upozornéni a omezeni

Aplikace SIBIONICS poskytuje udaje o hladiné glukézy v meziproduktech
prostrednictvim senzoru GS1 CGM pro osoby starsi 18 let. Ziskané hodnoty
glykémie slouzi k fizeni glykémie, ale nesmi byt brany jako zaklad pro rozhodovani
o |é¢bé nebo upravé terapie.

Zpravy o glykémii generované aplikaci jsou uréeny k usnadnéni fizeni glykémie,
nikoli vSak k okamzitému rozhodovani o |é¢bé.

Pokud hodnoty glykémie ze senzoru neodpovidaji pfiznakim, poradte se se svym
lékarem.

Uzivatel je odpovédny za ochranu soukromi pred rizikem uniku informaci pri
pouzivani této aplikace.

Pro spusténi aplikace v telefonu je potfeba pfiblizné 200M ulozisté. Nedostatecné
ulozisté telefonu muize zplsobit nezadouci provoz. Vymazte mezipamét, aby
aplikace mohla fungovat bez problémd. Doporuéujeme pravidelné provadét
zalohu dat glukézy.

Aplikace SIBIONICS umi zalohovat databaze. Doporucuje se pravidelné zalohovani,
aby se minimalizovalo riziko ztraty dat.

Nedovolte, aby se telefon vypnul z dGvodu vybiti baterie, jinak nebudou ze senzoru
ziskavana zadna upozornéni na glykémii. Ujistéte se, ze mate k dispozici nabijecku,
abyste mohli telefon v pfipadé potfeby nabit.

Pokud se telefon pfi spusténi aplikace vypne, m(iZe dojit ke ztraté dat o glukdze.
Uzivatel je zodpovédny za zabezpeceni telefonu, napriklad pouzivanim silného
hesla, instalaci aktualizaci v pfipadé potreby a pouzivanim pouze zabezpecenych
siti Wi-Fi.

Pred pouzitim aplikace nastavte v telefonu spravné datum a ¢as. Ruéni zména
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téchto hodnot za chodu aplikace mize zplsobit abnormality v ulozenych datech
snimace.

Aby bylo mozné aplikaci spustit, mél by telefon splnovat systémové pozadavky
uvedené v ¢asti 5.1, jinak mlze byt vykon aplikace ovlivnén.

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

Pokud se aplikace sama neocekdavané zavre, spustte ji znovu. Nedojde ke ztraté
dat.

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

Pro spravny béh aplikace byste méli v nastaveni ochrany osobnich Gdaj svého
zarizeni vyslovné povolit spolec¢nosti SIBIONICS pfistup k fotoaparatu a poloze.



Kapitola 5 Pouzivani aplikace SIBIONICS

5.1 Doporucené konfigurace systému

Harmony OS i0S
Operacni systém Harmonie 3.0 i0S 16.5
CPU Huawei Kirin990 iPhone A15
RAM 8 GB 6 GB
ROM 128 GB
Bluetooth 5.0
Sitka pasma sité Nejméné 5 Mb/s
Velikost displeje 6,3 palce 6,1 palce
Rozliseni displeje 2400*1176 2532*1170

automatické a ru¢ni nastaveni jasu obrazovky.

Maximalni 188 1 vice nez 150 cd/m?
obrazovky
Okolni svétlo Detekce okolniho svétla, korekce jasu obrazovky,

Kapacita baterie

4560 mAh

3095 mAh

Operacni systém Android

Operacni systém Android 13

CPU Snapdragon 8 Gen2

RAM 8 GB

ROM 256 GB

Bluetooth 5.3

Sitka pasma sité Nejméné 5 Mb/s

Velikost displeje 6,78 palce

RozliSeni displeje 3200*1440

gﬂbe;);izrgég Jas Vice nez 150 cd/m?

Okolni svétlo Detekce okolniho svétla, korekce

jasu obrazovky, automatické a
rucni nastaveni jasu obrazovky.

Kapacita baterie

5000mAh
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5.2 Pozadavky uzivatel(

Pro bezpecné pouzivani systému GS1 by uzivatelé méli:

schopnost ovladat chytré telefony s operacnim systémem Android nebo
i0S.

umi Cist anglicky

nemaji zadné zrakové nebo sluchové postizeni.

5.3 Stazeni aplikace a vytvoreni uctu

1.

4.

Naskenujte nize uvedeny nebo jinde uvedeny QR kod aplikace a podle
pokyni na obrazovce nainstalujte aplikaci SIBIONICS. Po dokonéeni
instalace se ujistéte, ze se na obrazovce telefonu zobrazuje ikona aplikace .

POZNAMKA: Pro staZeni aplikace SIBIONICS musi byt telefon pfipojen k
internetu. Pro i0S a Android

Spustte aplikaci v telefonu. Jednoduse klepnéte na ikonu v telefonu.

Na prihlasovaci obrazovce klepnéte na polozku Registrovat tcet. Podle
pokynl na obrazovce vytvorte uZivatelsky Ucet. Zadejte poZadovana
nastaveni, napriklad typ diabetu, podminky a cilovy rozsah glykémie.
Upozornéni na glykémii Ize zapnout nastavenim rozsahu upozornéni a
zpUsobu, jakym chcete dostdvat upozornéni, kdyz hladina glukézy klesne
mimo rozsah upozornéni.

Uget aplikace je nyni nastaven a pfipraven k pouZiti.

Poznamka: Pokud pfi pfihlasovani zapomenete heslo aplikace, klepnéte na
pfihlaSovaci obrazovce na moznost Zapomenuté heslo?. Pfi opétovném
nastaveni uzivatelského hesla postupujte podle pokynt aplikace.

5.4 Parovani snimace

1.

2.
3.
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Prihlaste se do aplikace SIBIONICS. Pred pfihlasenim aplikace vyzve
uzivatele k pfijeti uzivatelské smlouvy a zdsad ochrany osobnich udaju.
Pouzijte senzor. Informace o aplikaci senzoru naleznete v kapitole 3.
Sparujte snimac.



Klepnéte na moznost "Pripojit zafizeni" v horni ¢asti obrazovky. Pomoci

aplikace naskenujte QR kdd snimace (viz nize) na krabi¢ce obalu a sparujte
jej se snimacem.
QR kéd

EE
@%‘ :

POZNAMKA: V jednom okamziku Ize spérovat pouze jeden snimac. Pokud
je napriklad sparovan novy snimac, automaticky se zrusi sparovani
stavajiciho snimace.

AUPOZORNENI’: Zapnéte Bluetooth v telefonu, aby se telefon/aplikace
mohly sparovat a komunikovat se snimacem.

4. Snimac spusténi.
Pockejte. Béhem zahfivaciho obdobi senzor neposkytuje
zadna upozornéni ani udaje o glykémii. Méfeni se zaCne
28 provadét po uplynuti 1 hodiny zahfivani senzoru. Na
" obrazovce se zobrazi odpocCet do zahrati senzoru. S
postupujicim odpocitavanim se krouzek ztmavuje.

5. Zkontrolujte hodnoty glukdzy.

Zahfivani snimace je dokonceno. Na displeji telefonu se
zobrazi aktualni hodnota glykémie spolu se Sipkou
oznacujici trend vyvoje glykémie. Aktudlni hodnota
glykémie se aktualizuje kazdych 5 minut.

119.0 . 2

&UPOZORNENI': Udrzujte snima¢ a zobrazovaci zafizeni ve vzdalenosti do
20 stop, aniz by mezi nimi byly pfekazky (napf. stény nebo kov), jinak mlze dojit
k naruseni komunikace.

Co délat, kdyz telefon a snima¢ nekomuniku;ji?
Pokud telefon a snima¢ nekomunikuji spravné, zobrazi se na obrazovce
nasledujici obrazek.

17-




Searching

Postupujte podle pokynu:

1. Zkontrolujte, zda je v nastaveni telefonu zapnuta funkce Bluetooth. Podle
pokyni v aplikaci zapnéte Bluetooth a obnovte komunikaci se snimaéem.

2. Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi telefonem a snimacem vétsi nez 20
stop. Pokud ano, udrzujte telefon ve vzdalenosti do 20 stop od snimace.

3. Zkontrolujte, zda nedoslo k udalosti uvedené v ¢asti 4.3 Upozornéni a
omezeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte nas zakaznicky servis na adrese

support@sibionics.com.

Po dokonceni zahrati snimate a obnoveni
komunikace se vSechna zaznamenana data o glukéze
odeslou do telefonu. Poté bude aktualni hladina
glukdézy nadale aktualizovana kazdych 5 minut a
zobrazovana v telefonu az do konce 14denni doby
noseni.

94 Syncing

5.5 Denni pouziti

Monitorovani
Na ndasledujicim obrazku je zobrazena domovskd obrazovka (monitorovani)
aplikace.
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SIBIONICS

3 1T2203QQ1Q

Last Update Remain
06/06 12:14 23 hour

Glucose Trending

2
k
“ 6H 12H 24H
4 - 9 0606 12:14

22

[ @ <

POZNAMKY:
«  Graf zobrazuje hodnoty glukdzy ze senzoru nad 20 mmol/I pfi 20 mmol/I.
« Cilovy rozsah glykemie nesouvisi s nastavenim upozornéni na glykemii.

Sipky trendd ukazuji rychlost a smér vyvoje glukézy na zékladé poslednich
méreni GS1.
Rychle rostouci
't‘ (0,11-0,177 mmol/l kazdou minutu)
Pomalu stoupajici
A (0,06-0,11 mmol/l kazdou minutu)
Stabilni
=  (Méné nez 0,06 mmol/I kaZzdou
minutu)
Pomalu pada
N (0,06-0,11 mmol/l kazdou minutu)
\1’ Rychle klesajici
(0,11-0,177 mmol/l kazdou minutu)

Grafy glukézy ze senzoru zobrazuji hodnoty namérené senzorem ve

Ctyrhodinovém intervalu za poslednich 24 hodin. Grafy zahrnuiji:

+ Udaje o glykémii ze snimace za poslednich 3 az 24 hodin zobrazené jako
trendova Cara, ktera konci nejaktualnéjsim udajem glykémie zcela vpravo.
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-Klepnutim na graf v kterémkoli bodé udajlii o glukéze zvyraznite
prislusnou hodnotu.
- Klepnutim na poZzadovanou dobu zobrazeni nad grafem mUzete prepinat mezi
3hodinovym, 6hodinovym, 12hodinovym a 24hodinovym zobrazenim uGdajl o
glukdze.
-- Klepnutim na.” nad grafem zobrazite grafy na celé obrazovce.
* Pridané poznamky se zobrazuji jako grafické symboly u zaznamenaného
Casu kazdé udalosti. Klepnutim na libovolny symbol zobrazite podrobné
informace o udalosti.

Zaznam glykemického alarmu
Historii upozornéni na nizkou a vysokou hladinu glukézy zobrazite klepnutim na

ikonu== v pravém hornim rohu obrazovky Monitorovani.

* Nizka pohotovost

Pokud je hodnota GS1 nizsi nez definovana uroven, zobrazi se upozornéni
Low Alert.
* Vysoka pohotovost

Pokud je hodnota GS1 vyssi nez definovana uroven, zobrazi se vysoké
upozornéni.

Zaznam

Zaznam pomaha zachytit informace, které mohou ovlivnit hladinu glukozy.
Funkci Zaznam v aplikaci Ize pouzit k zadavani a ukladani urcitych typ( udalosti.

Ikona zaznamu Popis
Gt Cas jidla a co jste jedli.
Sports Typ a délka cviceni.
i‘»
s Typ, mnoZstvi a doba podani inzulinu.
sulin

Udaje z glukometru. Ty Ize pouzit k fizeni
glykémie.
Typ, mnozstvi a ¢as uzivani léku.

Sleep Cas, kdy jdete spat a vstavate.
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Jak se citite, napriklad stastné, nastvané
nebo Spatné.

Chcete-li pfidat poznamky, klepnéte na ikonu zaznamu, vyberte nebo zadejte

pozadované informace a klepnutim na polozku Hotovo poznamky ulozte.

Denni zpravy
Denni zpravy zobrazuji podrobné denni informace.

Denni prekryti zobrazuje primérné hodnoty glykémie namérené senzorem,
procento Casu, kdy byly hodnoty glykémie namérené senzorem v cilovém
rozmezi a mimo nej.

Denni trend je graf namérenych hodnot glukdzy ze senzoru v jednotlivych dnech.
V grafu jsou zobrazeny symboly oznacujici poznamky.

Zpravy AGP

Zpravy AGP zobrazuji souhrny informaci za nékolik dni.

AGP ukazuje pribéh a variabilitu hladin glukézy ze senzoru béhem typického
dne. Tlustd modra ¢ara zndzornuje median (stfedni bod) namérenych hodnot
glukézy. Modré stinovani predstavuje rozmezi (5-95 percentil) namérenych
hodnot ze senzoru.

mmol/L

15 15
12 12
9 9
L e m e m 8T
6 6

h——v—‘_"_
3 22 3

0 0
00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00
5% 25% 50% 75% 95%

POZNAMKA: AGP potfebuje tdaje o glukdze nejméné za 5 dni.

Prekryti umozriuje vybrat dny pro porovnani vyvoje glykémie.

Profil

Upravit profil Upravte informace o UcCtu a nastavte cilovy rozsah
glukdzy.

Udalosti Zobrazi historii udalosti vcetné Casu a informaci
pfidanych uzivatelem.
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Zarizeni « Zobrazeni informaci o senzorech.
« Klepnut im na polozku DalSi data zobrazite

hodnoty glukdzy ze senzoru a klepnutim na
polozku Exportovat vSe je m{zete exportovat do
souboru Excel.

« Vymérite snimac za novy klepnutim na tla¢itko

Vymeénit.

Nastaveni vystrah Nastavte cile upozornéni na vysokou a nizkou
hladinu glukézy ze senzoru a styl upozornéni.
Pfepnutim nastaveni vystrahy zapnete styl vystrahy
a cile vystrahy. Styl vystrahy je klasifikovan jako
treseni, zvuk, tfeseni a zvuk. Zvuk ma na vybér deset

typ(.

Klepnutim na Hotovo ulozte nastaveni.

Sdileni dat Pozvéte pritele, aby si mohl prohlédnout hodnoty
glukézy ze senzoru a grafy trendd. Pri sdileni dat
postupujte podle pokyn(i na obrazovce.

Nastaveni

Klepnutim na ikonu Oy pravém hornim rohu karty Profil nakonfigurujte

nastaveni.

Vymazat vSechna | Odstranéni vSech (daji o glukéze ze snimace

data ulozenych v telefonu. Chcete-li je vymazat, klepnéte
na moznost Ano. Pro zrusSeni klepnéte na "X" v
pravém hornim rohu dialogového okna.
Poznamka: Jednou smazana data nelze obnovit.

Zmeéna hesla Obnoveni prihlasovaciho hesla. Pfi obnovovani hesla
postupujte podle pokyn(i na obrazovce.

O nas Zobrazeni verze aplikace SIBIONICS, podminek
pouzivani a zasad ochrany osobnich daja.
Umoznuje aktualizovat aplikaci SIBIONICS, pokud je
k dispozici nova verze.
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Kapitola 6 Odinstalovani aplikace SIBIONICS

Klepnéte na ikonu na plose telefonu a podrzte ji. V kontextové nabidce vyberte

moznost Odebrat aplikaci.
Pfipadné vyberte Nastaveni > Aplikace > Spravce aplikaci, vyberte aplikaci
SIBIONICS a odinstalujte ji.

-23-



Kapitola 7 ReSeni problému

Problém MozZné pficiny Reseni
1. Vyjméte snimac.
2. Misto ocCistéte
obyCejnou vodou a
mydlem a poté je
ocCistéte  alkoholovou
utérkou.
, , 3. Postupuijte odle
" , Misto neni zbaveno . pul v,p
Senzor se neprichyti na .. . . | pokyn0 v  castech
ou. necistot, oleje, vlasu . v
kuzi. Aplikace a Spusténi
nebo potu. . .
snimace. Zvazte
oholeni mista, vyhnéte
se pouzivani krém(
pfed zavedenim a
aplikaci nového
snimace na

nedominantni pazi.

Podrazdéni klze v
misté aplikace senzoru.

Svy nebo jiné stahujici

odévy  Ci dopliky
zpUsobujici  tfeni v
misté.

Dbejte na to, aby se na
misté nic neotiralo.

MlzZete byt citlivi na
lepici material.

Pokud se podrazdéni
vyskytuje v misté, kde
se lepidlo dotyka kuze,
obratte se na svého
|ékare, ktery urci
nejlepsi feseni.

Udaje o glykémii se
neaktualizuiji.

Telefon neni drzen
dostatecné blizko
snimace.

Ujistéte se, ze je telefon
ve vzdalenosti do 20
stop od snimace.
VyzkousSejte sparovani
snimace, abyste ziskali
udaje o glukoze.

Snimac je pfrilis horky
nebo pfilis studeny.

Presunite se na misto,
kde je teplota mezi 5 °C
a 40 °C, a za nékolik
minut  Cidlo  znovu
sparujte.

24




Kapitola 8 Péce, udrzba a likvidace systému GS1
Ulozisté
Spravné ulozeni systému GS1 CGM pomaha predchazet selhanim systému.

Senzor

- Uchovavejte jej ve sterilnim obalu az do doby, nez bude pfipraven k pouziti.

- Skladujte pfi teplotach od 4 °C do 25 °C.

- Skladovani mimo doporuceny rozsah muiize zpUlsobit nepresné Udaje GS1.

- Senzor Ize ulozit do chladnicky, pokud je v doporu¢eném teplotnim rozmezi.

- Senzory skladujte na chladném a suchém misté. Neskladujte je v
zaparkovaném auté v horkém dni ani v mrazaku.

Aplikator senzoru
- Uchovavejte je chranéné, dokud nebudou pripravené k pouziti.
- Skladujte pfi teplotach od 4 °C do 25 °C.

-Uchovavejte v rozmezi 10% az 90% relativni vihkosti.

Udrzba
Systém nema zadné opravitelné casti. Udrzba softwaru se provadi
prostrednictvim aktualizace softwaru.

Likvidace systému

RGzné oblasti maji rizné pozadavky na likvidaci elektroniky (senzor) a ¢asti,
které prisly do styku s télesnymi tekutinami nebo krvi (aplikator a senzor).
Senzor nesmi byt likvidovan prostrednictvim sbéru komunalniho odpadu. V
Evropské unii je vyzadovan oddéleny sbér odpadu z elektrickych a
elektronickych zafizeni podle smérnice 2012/19/EU.

Pred likvidaci senzorového aplikatoru proved’te nasledujici operace:

Pomoci vypouklého vicka zatdhnéte vnitini strukturu senzorového aplikatoru
dozadu, dokud nezapadne na své misto. Zakryjte aplikator snimace vickem a
nasadte zpét bezpecnostni sponu.

Pokyny k likvidaci senzorovych aplikatord na uréeném sbérném misté ostrych
predmétl ziskate od mistniho Uradu pro nakladani s odpady.

AVAROVANI'

« Pouzity senzor obsahuje jednorazovou senzorovou sondu, ktera je pfi pouziti
v kontaktu s intersticialni tekutinou. Senzor je ur¢en pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované pouziti senzoru mize mit za nasledek poskozeni sondy,
nepresné udaje o glykémii a podrazdéni nebo infekci v misté aplikace.

« Senzor obsahuje lithiovou baterii, kterd se nesmi spalovat. Baterie mize pfi
spalovani explodovat.

o Senzorovy aplikator je rovnéz urcen pouze k jednorazovému pouziti. Po
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aplikaci obsahuje uvnitf vodici jehlu. NepokousSejte se vodici jehlu z
aplikatoru vyjmout ani vodici jehlu Cistit Ci sterilizovat. V opacném pripadé
mZe dojit k nechténym vysledkiim nebo zranéni.

Zakaznicky servis

Spolec¢nost Shenzhen SiSensing poskytuje uzivatelim technickou podporu
systému kontinudlniho monitorovani glukézy GS1. Zakaznicky servis je k
dispozici pro zodpovézeni jakychkoli dotazi tykajicich se systému GS1.
Zakaznicky servis je k dispozici na adrese support@sibionics.com.
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Kapitola 9 Oznacovani symbolt

,ﬁ(’ Vlzvnavod k obsluze / I Vyrobce
brozura
/ﬂ/ Teplotni limit SN Sériové Cislo
fvir] Datum vyroby T Udrzujte v suchu
Neionizujici
@ MR nebezpeény (((i))) elektromagnetické
zareni
ﬂ Typ BF Pouzita ¢ast fAE Upozornéni
r\ Ekologicky bezpecné Sterilizovano
\mj obdobi = L0 ozarovanim
@ Nepouzivejte 9N Obecny symbol pro
opakované %<9 vyuziti/recyklaci
g Datum spotreby Omezeni vlihkosti
Odpadni elektricka a
Nepouzivejte, pokud je elektronicka  zafizeni
@ obal poskozeny, a (WEEE) - pfi likvidaci
prectéte si ndvod k vyrobk{ se  fidte

smérnici 2012/19/EU v
Evropské unii.

|
Zdravotnicky O Jednoduchy  sterilni

pouziti.

=
O

prostfedek bariérovy systém
Jedinec¢ny .

upI identifiké¥or zarizeni Oznaceni CE
Zplnomocnény Oznacuje stupen

EC |REP | | zastupce v Evropském | [P28 ochrany krytem podle
spolecenstvi IEC 60601-1.
Zplnomocnény

CH (REP| | zastupce pro % Dovozce
Svycarsko

Kapitola 10  Sériové cislo/Cislo Sarze, datum vyroby,

datum expirace

Sériové cislo/cislo parcely
Sériové Cislo naleznete na stitku na baleni senzoru nebo aplikatoru senzoru
nebo na krabi¢ce kontejneru.
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Cislo $arze naleznete na $titku na krabiéce.

Datum vyroby
Datum vyroby naleznete na Stitku na baleni senzoru nebo na krabicce
kontejneru.

Datum vyprsSeni platnosti

Datum exspirace naleznete na stitku na baleni Sensor Pack, aplikatoru Sensor
Applicator nebo na krabi¢ce kontejneru.

Senzorové baleni je sterilizované a jeho trvanlivost je 12 mésic(.



Kapitola 11  Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Systém je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zajistit, aby byl systém v takovém prostredi

pouzivan.
Emisni test Dodrzovani Elektromagnetické prostredi -
predpist pokyny

RF emise Skupina 1 Systém vyuziva RF energii pouze

CISPR 11 pro své vnitrni funkce. Proto jsou
jeho RF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by
zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.

RF emise Trida B Systém je vhodny pro pouziti ve

CISPR 11 vSech zafizenich jinych ne Z

Harmonické emise IEC | Nepouzije se domacnosti a zafizenich pfimo

61000-3-2 pripojenych k verejné siti nizkého

Kolisani napéti / emise | Nepouzije se napéti, kterd zasobuje budovy

flikru IEC 61000-3-3 pouzivané pro domaci ucely.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zajistit, aby byl systém v takovém prostredi
pouzivan.

Test IMUNITY Urovert  zkousky | Uroven shody Elektromagnetické
podle normy prostfedi - pokyny
IEC/EN 60601
Elektrostaticky kontakt 8 kV kontakt +8 kV Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) +2 kV, 4 kV; £8 kV, | £2 kV, 4 kV; 18 | dfevéné, betonové
IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch kV, £15 kV vzduch | nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je
podlaha pokryta
syntetickym
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Test IMUNITY Urovert  zkousky | Uroven shody Elektromagnetické
podle normy prostredi - pokyny
IEC/EN 60601
materialem, méla by
byt relativni vihkost
nejméné 30 %.
Rychly  elektricky | 2 kV pro napajeci | Nepouzije se Nepouzije se
prechodovy déj vedeni
IEC 61000-4-4 11 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni
Prepéti 0,5 kV, £1 kV od | Nepouzije se Nepouzije se
IEC 61000-4-5 vedeni k vedeni
10,5 kV, £1 kV, 2
kV  vedeni proti
zemi
Poklesy a| 0%, 70%, 0% Ur Nepouzije se Nepouzije se

preruseni napéti
IEC 61000-4-11

Frekvence napdjeni
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vykonova
magneticka pole by
méla byt na urovni
charakteristické pro
typické misto v
typickém domacim,
komercnim nebo
nemocnicnim
prostredi.

POZNAMKA: Ut je napéti stfidavé sité pred pouzitim testovaci Urovné.

Test IMUNITY Uroven zkousky | Uroven Elektromagnetické
podle  normy | dodrzovani prostredi - pokyny
IEC/EN 60601 | predpist

Vedené radiové | 150 kHz az 80 | Nepouzije se Nepouzije se

viny MHz 3V

IEC 61000-4-6 ISM a

radioamatérska
pasma od 150
kHz do 80 MHz
6V
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Test IMUNITY Uroven zkousky | Uroven Elektromagnetické

podle  normy | dodrzovani prostredi - pokyny

IEC/EN 60601 | predpist
Vyzarené radiové | 80MHz az | 10V/m, 80% Am p d=12+P
viny 2700MHz i TkHz 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 10V/m 27 V/m PM pii 18

385MHz Hz d=23VP

27V/m 28V/m FM + 5| 80MHzaz 2,5 GHz

450MHz kHz odchylka p¥i

28V/m sinusovém kmito¢

710MHz, tu 1 kHz

745MHz, 9%V/m PM pri

780MHz 9V/m | 217Hz

810MHz, 28 V/m PM pri 18

870MHz, Hz

910MHz 28V/m PM pri

28V/m 217Hz

1720MHz, 28V/m PM pri

1845MHz, 217Hz

1970MHz 9%V/m PM pri

28V/m 217Hz

2450MHz

28V/m

5240MHz,

5500MHz,

5785MHz

9V/m

P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporuéend vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych radiovych vysilac, stanovena elektromagnetickym
prizkumem lokality, by méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu nizsi nez uroven
shody.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim symbolem mize dochdzet k ruseni:

R

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni
elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétd
a osob.
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Doporucené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiovymi
komunikaénimi zafizenimi a systémem

Systém je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou
kontrolovany vyzarované radiové poruchy. Zakaznik nebo uzivatel Systému
mUze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi
(vysilaci) a Systémem, jak je doporuc¢eno nize, v zavislosti na maximalnim

vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace
jmenovity (m)
vystupni  vykon | 150 kHz az 80|80 MHz az 800|800 MHz az 2,7
vysilace (W) MHz MHz GHz

Nepouzije se d=12+P d=23VP
0.01 Nepouzije se 0.12 0.23
0.1 Nepouzije se 0.38 0.73
1 Nepouzije se 1.2 2.3
10 Nepouzije se 3.8 7.3
100 Nepouzije se 12 23

U vysila¢li s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize
doporucenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilaCe, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdélenost
pro vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni
elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci,
predmét(i a osob.
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Kapitola 12

Klasifikace

Technicka specifikace

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

«  Vnitini napdjeni.
« Pouzité dily typu BF.
« Bézné vybaveni.

« Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti horlavé anestetické smési.

« Nepretrzity provoz.
- 1P28

Specifikace snimace

Zivotnost senzoru 14 dni
Senzorova metoda stanoveni glukézy | Amperometricky elektrochemicky
senzor
Presnost > 5,55 mmol/I v rozmezi + 15 %
pfi  koncentraci
glukézy

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

Rozsah méreni glukézy senzorem

2,2 mmol/l az 25,0 mmol/I

Velikost snimace

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

Hmotnost snimace

3.84¢

Zdroj napajeni senzoru

Jedna lithiova baterie DC 3,0 V

Pamét snimace

AZ 14 dni

Provozni teplota 5°Caz40-°C
Skladovatelnost baleni senzoru a |12 mésicl
aplikatoru

Skladovani a prepravni teplota | 4 °C az 25 °C

senzorového baleni a aplikatoru

Provozni a skladovaci relativni vihkost

10 % az 90 %, bez kondenzace

Provozni a skladovaci atmosféricky
tlak

70 kPa az 106 kPa

Odolnost snimace vic¢i vodé a

ochrana proti vniknuti

IP28: Chranéno proti vlozeni velkych
predmétll o priméru nejméné 12,5
mm a proti Gcinkdm nepretrzitého
ponofeni do vody po dobu jedné
hodiny.

Senzor a aplikator prepravni relativni
vlhkosti

10 % az 90 %, bez kondenzace

Sterilizace senzorového baleni

Sterilni zarenim
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Frekvencni pasmo 2,402 - 2,480 GHz BLE
Sitka pasma 1 MHz

Maximalni vystupni vykon 3,7 dBm (2,34 mW)
Modulace GFSK

Rozsah datové komunikace 20 stop

Kvalita sluzby (QoS)

Bezdratova komunikace senzoru

Senzor a aplikace se pfipojuji prostfednictvim sité BLE. Senzor odesila do
aplikace udaje o glykémii a upozornéni tykajici se systému. Senzor a aplikace
po bezdratovém prenosu ovéfi integritu pfijatych dat. Kvalita spojeni je v
souladu se specifikaci Bluetooth v5.0. Aplikace je navrzena tak, aby pfijimala
pouze komunikaci na radiové frekvenci (RF) od rozpoznanych a sparovanych
snimacu.

Bezpecnostni opatreni

Aplikace SIBIONICS pravidelné komunikuje s cloudovym serverem, pokud to
neni zakazano. Aplikace SIBIONICS i komunikace mezi aplikaci SIBIONICS a
cloudovym serverem jsou chranény radou mechanism0 uréenych k zajisténi
integrity a d{ivérnosti dat.
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Kapitola13 Upozornéni na nizkou a vysokou hladinu

glukézy

Byla provedena klinicka studie, ktera hodnotila vykonnost systému GS1 CGM.
Prospektivni klinicka studie byla provedena v nékolika centrech v Ciné a byla
prijata objektivni kritéria vykonnosti pro jedno rameno. Do studie bylo zafazeno
celkem 70 subjektt, z nichz 69 subjektd klinickou studii dokoncilo. Subjekty
nosily senzory na zadni strané hornich koncetin. V této studii byla vystrazna
hladina nizké a vysokeé hladiny glukézy nastavena na 4,4 a 11,1 mmol/I.
Upozornéni na nizkou a vysokou hladinu glukézy jsou prahova upozornéni, kdyz
je hladina glukdzy ze senzoru vySsi nebo nizsi nez urovné upozornéni. Rychlost
upozornéni udava, jak casto dokaze senzor rozpoznat a upozornit uzivatele na
upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy. Mira rozpoznani fika, jak Casto
je upozornéni spravné nebo nespravné.

1) Mira vystrahy (citlivost)

a) Skutecnd mira vystrahy - vysokd hladina glukdzy

Rika vam: KdyzZ byla hladina glukdzy vy$si neZ prahova hodnota, obdrzeli
jste upozornéni na vysokou hladinu gluk6zy?

Definice: Procento ¢asu, kdy byla glykémie nad urovni vystrahy (11,1
mmol/l) a vystraha byla vydana do 15 minut pfed nebo 30 minut po udalosti s
glykémii.

b) Mira faleSnych poplach( - vysoka hladina glukézy
Rika vam: KdyzZ byla hladina glukézy vy$si neZ prahova hodnota, chybélo
vam upozornéni na vysokou hladinu gluk6zy?
Definice: Procento ¢asu, kdy byla glykémie nad urovni upozornéni (11,1
mmol/l) a upozornéni nebylo vydano do 15 minut pfed nebo 30 minut po
udalosti s glykémii.

c) Skute¢nd mira vystrahy - nizka hladina glukézy
Rika vam: KdyZ byla hladina glukézy niz$i nez prahové hodnota, obdrzeli jste
upozornéni na nizkou hladinu glukézy?
Definice: Procento ¢asu, kdy byla glykémie pod urovni vystrahy (4,4 mmol/)
a vystraha byla vydana do 15 minut pfed nebo 30 minut po udalosti s glykémii.

d) Mira faleSnych poplach - nizkd hladina glukézy
Riké vam: Kdyz byla hladina glukdzy nizsi neZ prahové hodnota, chybélo
vam upozornéni na nizkou hladinu glukézy?
Definice: Procento ¢asu, kdy byla glykémie pod urovni vystrahy (4,4 mmol/I)
a vystraha nebyla vydana béhem 15 minut pfed nebo 30 minut po udalosti s
glykémii.
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2) Mira detekce (specificnost)
a) Rychlost detekce - vysokd hladina glukdzy
Rika vam: Kdyz jste dostali upozornéni na vysokou hladinu glukézy, byla
hladina glukézy vyssi nez prahova hodnota?
Definice: Procento ¢asu, kdy byl vydan vystrazny signal a hladina glukdzy
v krvi byla vyssi nez vystrazna hodnota (11,7 mmol/l) béhem 30 minut pfed
nebo po vystrazném signalu.

b) Mira chybéjici detekce - vysoka hladina glukézy
Rika vam: Dostali jste upozornéni na vysokou hladinu glukézy, i kdyz to
nebylo nutné?
Definice: Procento ¢asu, kdy byl vydan vystrazny signal a hladina glukdzy
v krvi neprekrocila vystraznou hodnotu (11,1 mmol/l) b&éhem 30 minut pred
nebo po vystraze.

c) Mira detekce - nizkd hladina glukézy
Rikd vam: Kdyz jste dostali upozornéni na nizkou hladinu glukdzy, byla
hladina glukdzy nizsi nez prahova hodnota?
Definice: Procento ¢asu, kdy byl vydan vystrazny signal a hladina glukdzy
v krvi byla pod vystraznou drovni (4,4 mmol/l) béhem 30 minut pfed nebo po
vystraze.

d) Mira chybéjici detekce - nizkd hladina glukézy
Rika vam: Dostali jste upozornéni na nizkou hladinu glukézy, i kdyz to
nebylo nutné?
Definice: Procento Casu, kdy byl vydan vystrazny signal a glykémie nebyla
pod vystraznou hodnotou (4,4 mmol/l) béhem 30 minut pfed nebo po vystraze.

V klinické studii byly vystrahy na vysokou a nizkou hladinu glukozy provadény
nasledovné:

Vysoka Vysoka mira | Rychlost Nizka mira detekce

vystrazna detekce  glukdzy | upozornéni na | glukdzy

rychlost (specifiénost) nizkou hladinu | (specifi¢nost)

glykemie glukézy

(citlivost) (citlivost)

Pravda | False | Spravn | Chybéjic | Pravda | False | Spravn | Chybéjic
é i é i

205.16 30.84 88.52% | 11.48% 08/04.62 c1’/05.38 90.53% | 9.47%
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AXVAROVANI'

Upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy se pouziva jako upozornéni
na test z prstu. Neni ur¢eno k rozhodnuti o Ié¢bé nebo upravé terapie.
Uzivatelé by méli vénovat pozornost svym vlastnim hladinam glukozy.

Neignorujte pfiznaky, které mohou byt zplsobeny nizkou nebo vysokou
hladinou glukézy v krvi. Pokud pfiznaky neodpovidaji namérenym
hodnotam nebo existuje podezreni, ze namérené hodnoty jsou nepresné,
pouzivejte k rozhodovani o |écbé diabetu hodnoty glykémie ziskané z
glukometru. V pripadé potreby vyhledejte Iékafskou pomoc.

Upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukdzy nelze pouzit v pfipadé
téhotenstvi, dialyzy nebo kritického stavu. Hladiny vysoké/nizké vystrahy v
této klinické studii jsou doporucené hodnoty pro pacienty s diabetem . a ll.
typu, s vyjimkou vySe uvedenych skupin obyvatel.

Vykonnost klinického vysetiovani

Prfesnost systému GS1 byla mérena porovnanim parovych hodnot glykémie ze
systému CGM (System Glucose Measurement) a EKF. Primérna absolutni
relativni odchylka (MARD) udava primérné procento

nesouhlas mezi CGM a referenénim EKF. Ve skupiné klinickych studii Cinil
prameérny absolutni relativni rozdil 8,8 % pro srovnani s referen¢nim EKF.
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