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1. Uvodni informace: Objevte systém Syai CGMS

Dékujeme za projeveni daveéry v produkty Syai Health. V&fime, Zze vdm nas systém
kontinualniho monitorovani glukézy Syai (Syai CGMS) prinese ty nejlepsi zkusenosti.

1.1 Uvodni informace o produktu

The Syai CGMS automatically tracks your glucose levels and trends by measuring your
interstitial fluid glucose in real time with a 1-minute interval, continuously for 14 days. You
may comprehensively understand how your glucose changes over time, which will assist
you and the healthcare professional in making more informed decisions about balancing
your food, physical activity, and medicine intake for the most optimal glucose management
results.

1.2 Hlavni vlastnosti a vyhody

Hlavni vlastnosti systému Syai CGMS:

+ Mensi, leh¢i a tendi: Senzor Syai ma rozméry ®20 (primérné) mm x 3,6 mm, je mensi nez
¢tvrt dolar a vazi pouhych 1,3 gramu.

* Integrovany design pro snadné pouzivani: Senzor Syai ma integrovany design snimace a
vysilage, nevyzaduje zddnou montaz, coz usnadfuje jeho pouzivani.

+ Kalibrace z vyroby: Senzor Syai vyuziva technologii kalibrace z vyroby a béhem pouzivani
nevyzaduje kalibraci pomoci vpichu do prstu.

+ Vysoka presnost: Zafizeni Syai je klinicky ovéreno s hodnotou priimérné absolutni relativni
odchylky (MARD) 8,106 %.

+ Méfeni v redlném Case a stabilni software: Senzor Syai méfi a pfendsi vysledky v redlném
¢ase kazdou minutu a uklada az 14 dni Udaje o glukdze i v pfipadé, Ze je prenos udajl
prerusen.

+ Neékolik zpUsobl upozornéni: Upozornéni na hladinu glukézy a ztratu signalu se dorucuji
prostfednictvim zvukovych tdnl nebo vibraénich notifikaci, podle nastaveni v aplikaci
Syai , widgetech na plose a systémovych notifikacich, aby uzivatel vzdy dostal dllezité
informace v¢as.

+ Standardizovany prehled glukdzy: Systém Syai CGMS nabizi komplexni prehled glukézy
pro personalizovanou analyzu pfimo v aplikaci.

Klinicky pfinos:

Komplikace vyplyvajici z diabetes mellitus (véetné, ale ne vylu¢né, diabetické retinopatie

a diabetické nefropatie) jsou dobre zdokumentovany [Ucebnice diabetu, svazky 1 a 2,
Pickup a Williams. 1999]. Vlastni monitorovani glukoézy v krvi (SMBG) pacienty zpUsobilo
revoluci v managementu diabetu [Prohlaseni o pozici ADA. Test glykémie pfi diabetu.
Diabetes Care.2003;26 (Suppl1) S106-108.]. Pomoci zafizeni pro monitorovani glukézy
mohou pacienti s diabetem pracovat na dosazeni a udrzeni specifickych glykemickych cil0.
Vzhledem k vysledkim studie Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) [Diabetes
Control and Complications Trial Research: efekt intenzivni |é¢by diabetu na rozvoj a progresi
dlouhodobych komplikaci u inzulin dependentniho diabetes mellitus. New Engl J Med. 1993;
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329:977-986] a dalsich studiich existuje Siroky konsensus o zdravotnich prinosech normalni
nebo témér normalni hladiny glukdzy v krvi a o dulezitosti jejiho dosazeni, zejména u pacientl
|é&enych inzulinem a uZivatell zafizeni pro monitorovani glukézy. Na zakladé vysledk

DCCT odbornici doporucuji, aby se vétsina jednotlivct s diabetem pokusila dosahnout a
udrzet hladiny glukézy v krvi co nejblize k normalu. Vétsina pacientl s diabetem, zejména
pacienti |é¢eni inzulinem, mize dosahnout tohoto cile pouze pomoci zafizeni pro kontinualni
monitorovani glukézy.

Systém Syai CGMS poskytuje monitorovani glukézy v redlném Case a automaticky uklada
namérené hodnoty, trend glukoézy a jeji fluktuace, jakoz i vystrazné informace, jako jsou
upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy. Pacientovi miiZze pomoci s managementem
diabetu a to zejména upozornénim na hypoglykémii a hyperglykémii, aby bylo mozné
poskytnout v€asnou klinickou nebo lékarskou intervenci a zabranit progresi glykémie a
vzniku souvisejicich komplikaci.

1.3 Produktova sada

Kazda sada produktu Syai CGMS obsahuje:
+ Zafizeni Syai vCetné aplikatoru a senzrou,
které se pouziva spolu s mobilni aplikaci Syai.

4 N

Zarizeni Syai Mobilni aplikace

Zafizeni Syai sestava z pfenosného Mobilni aplikace Syai zobrazuje

senzoru na 14 dni a jednorazového vSechna vase data o glukdze, statistiky

aplikatoru. Aplikator pouzijte k pripevnéni a upozornéni. Umoznuje vam také

senzoru na télo. upravovat vSechna nastaveni a
zaznamenavat pfisludné glykemické
udalosti.
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1.4 Kontaktni informace

Oficialni vyrobce: Syai Health Technology Pte. Ltd.

Adresa: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112, SINGAPUR

PSC: 068902

Kontaktni informace: 0065-6396736

Poskytovatel poprodejniho servisu: Mistni distributor

UZivatelé — laici nebo odpovédné organizace by se méli obratit na mistniho distributora nebo
na zastupce v EU v téchto pfipadech:

* k ziskani pomoci pri nastavovani nebo pouzivani systému Syai CGMS.

* k nahlaseni neocekavanych problému s provozem nebo udalosti.
Autorizovany zastupce v EU: Luxus Lebenswelt GmbH

Adresa: Kochstr.1, 47877, Willich, Némecko Telefon: 0049-1715605732
SRN: DE-AR-000005110



2. Dulezité bezpecnostni informace

Pred pouzitim systému Syai CGMS se ujistéte, Ze jste si precetli a seznamili se s navodem k
pouziti. Nedodrzeni pokynl m{ze mit za nasledek bolest ¢i ublizeni na zdravi, pfipadné muze
ovlivnit vykon celého systému. V pFipadé jakychkoli otazek tykajicich se pouzivani tohoto
produktu se obratte na zdravotnicky personal nebo kontaktujte tym zakaznické podpory Syai
Health ¢&i mistniho distributora.

Abyste vy i produkt byli béhem pouzivani systému v bezpedi, tato kapitola poskytuje
bezpecnostni informace, véetné Gcelu pouziti, kontraindikaci (situaci, kterym je treba se
vyhnout), opatfeni a upozornéni, a to nasledovné:

1. U&el pouiti: Definuji vhodnou skupinu uZivateld.

2. Kontraindikace: Upozornuji na urcité situace, pfi kterych je vhodné se vyhnout pouziti
produktu. V opa¢ném pripadé muze dojit k ublizeni na zdravi nebo poskozeni produktu.

3. Bezpe&nostni opatfeni: Pfipominaji specifické situace, kterym je tfeba béhem pouzivani
vénovat pozornost, aby se predeslo mensim nebo stfedné zavaznym Urazum ci poskozeni
produktu.

4. Upozornéni: Upozornuji na zadvazné nebo Zivot ohrozujici situace, kterym je tfeba se
vyhnout pfi pouzivani produktu, a popisuji mozné dusledky a zpusoby, jak nebezpeci
predejit.

Po rozbaleni produktu zkontrolujte, zda je produkt neposkozeny. Pokud chybi jakakoli ¢ast
nebo je jakakoli ¢ast poskozena, kontaktujte dovozce uvedeného na obalu produktu.

2.1 Uéel pouziti

Systém kontinualniho monitorovani glukézy Syai je uréen pro dospélé (18 a vice let)

s diabetes mellitus, ktefi potrebuji sledovat svou hladinu glukézy. Systém je uréen k

méreni hladiny glukézy v intersticialni tekutiné u uréenych dospélych uzivateld a mize
uzivatellim poskytovat Udaje o hladiné glukoézy v rediném case, glykemickych trendech a
charakteristikach kolisani glukdzy, jakozZ i upozornéni, napfiklad na vysokou nebo nizkou
hladinu glukdzy. Systém je urcen k doplnéni méreni glukézy v krvi, coz umoznuje lepsi fizeni
diabetu, pomaha uzivatelim pfi rozhodovani o lécich, stravé a cviceni a zlepSuje kvalitu Zivota
lidi s diabetem. Systém také zjiStuje trendy a sleduje vzorce, pomaha pfi odhaleni epizod
hyperglykémie a hypoglykémie a usnadiuje tak kratkodobou i dlouhodobou Upravu terapie.
Systém kontinualniho monitorovani glukézy Syai je uréen k pouziti jednim pacientem.

Systém je uréen k pouziti za podpory kvalifikovaného zdravotnického personalu, kde je to
vhodné. Dalsi pozadavky pfed pouzitim monitoru naleznete také v kapitole 15.3.

2.2 Kontraindikace

Pfi pouzivani systému Syai CGMS je tfeba dodrzovat nasledujici zasady:
1.Pacienti s pokozkou nachylnou k alergiim by méli produkt pouzivat opatrné.
2.Pacientim nachylnym na kozni viedy je pouzivani produktu zakazano.
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3.Pacienti trpici chorobami pfenasenymi télesnymi tekutinami by se méli pfed kazdym
pouzitim poradit s |ékarem.

4 Pacienti s nedostate¢nou schopnosti sebeobsluhy by méli vyrobek pouzivat pouze pod
dohledem pecovatele, kterému je nejméné 18 let.

5.Pacienti, ktefi nemaji dobry zrak a sluch, by z dvodu omezené moznosti rozpoznani
upozornéni a schopnosti reagovat na né&j, méli produkt pouzivat pouze pod dohledem
pecovatele, kterému je alespon 18 let.
Mate-li jakékoli nepfijemné pocity nebo podezreni, ze udaje z monitoru neodpovidaji vasim
symptomUm, doporucuje se vyhledat okamzitou pomoc svého poskytovatele zdravotni péce.

2.3 Bezpeénostni opatreni

1.Prosim, pouzivejte zafizeni jediné podle ndvodu k pouziti, jinak muize dojit k poskozeni
pristroje.

2.Senzor nevystavujte zafizenim pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), rentgenovym
zarizenim, pocitacovym tomograftm (CT), zafizenim pro radia¢ni terapii s modulovanou
intenzitou (IMRT) ani jakémukoli jinému zafizeni, které vytvari silnd magneticka pole nebo
ionizujici zareni.

3.Tento produkt je na jedno pouziti. Nikdy jej nepouzivejte znovu ani nesdilejte s ostatnimi.

4 Tento produkt nezmrazuijte.

5.Nevystavujte produkt pfimému slunecnimu zareni nebo vysoké teplote.

6.Senzor neaplikujte na mista, ktera mohou byt vystavena odirani odévem, zjizvenou pokozku
nebo mista, ktera jsou Casto v pohybu.

7.Pfed otevienim produkt skladujte na chladném a suchém misté. Baleni neotevirejte
mokryma rukama.

8.K Cisténi senzoru nepouzivejte domaci Cistici prostfedky, chemikalie, rozpoustédla, bélidla,
Cistici textilie ani ostré nastroje. Ocistéte povrch senzor malym mnozstvim alkoholu.

9.Po kazdém restartovani mobilniho telefonu restartujte i mobilni aplikaci Syai.

10.Hodnoceni vykonu systému pfi pouziti s jinymi implantovanymi zdravotnickymi zafizenimi
(napr. kardiostimulatorem) nebylo provedeno.

11.Vykon senzoru muze byt ovlivnén zdravotnim stavem a/nebo podavanymi léky u kriticky
nemocnych pacientl. Proto méreni glukdzy senzoru nemusi byt presné, pokud se pouziva
ke sledovani u kriticky nemocnych pacientu.

12.Nepouzivejte senzor déle nez 14 dni. Po 14 dnech nebudou k dispozici Zadné udaje.

13.UzZivani kyseliny askorbové (vitamin C), kyseliny salicylové (Iéky proti bolesti, jako napf.
aspirin a nékteré produkty péce o plet), metyldopy (k [é¢bé vysokého krevniho tlaku),
tolbutamidu (k 1é¢bé cukrovky) a paracetamolu (acetaminofenu) mize ovlivnit presnost
namérenych hodnot glukézy.

14.ZaFizeni Syai neopravujte, nerozebirejte ani nijak jinak neupravujte. Uprava nebo jiny
mechanicky zasah do zafizeni Syai mGze zpUsobit bolest nebo zranéni.

15.Produkt se nesmi pouzivat po exspiraci.

16.Ke svému chytrému telefonu nebo jinému chytrému digitalnimu zafizeni pfipojujte pouze



dbvéryhodnou sit WI-FI. Nepfipojujte se k verejnym sitim WI-FI, jako jsou sité pro hosty
v cizich domacnostech, restauracich, Skolach, knihovnach, hotelech, letistich, letadlech
atd. Tyto sité nejsou zabezpeceny a samotné pfipojeni k nim nevyZaduje zadné heslo. Z
vy$e uvedenych dlvodd muze pripojeni k témto typlm nezabezpecenych siti vystavit vas
telefon Skodlivému softwaru. V nastavenich chytrého mobilniho zafizeni vzdy zapnéte
automatické uzamdceni obrazovky a pouzijte silné heslo.

17.Systém Syai CGMS ma stupen ochrany IP28. Senzor/monitor je chranén sterilni bariérou,
ktera se po otevreni obalu zafizeni narusi. Zafizeni Syai pouzijte okamzité po otevreni.

18.Zarizeni nepouzivejte v blizkosti zdrojl tepla, jako jsou napf. krb nebo salavy ohfrivac,
v jejichz blizkosti mlZze teplota presahnout maximalni provozni teplotu.

19.Klinicka studie Syai CGMS neshromazduje dostate¢né klinické udaje mezi pacienty
s diabetem, ktefi prekonali tézkou hypoglykémii v obdobi poslednich Sesti mésicl. Pokud
jste prekonali tézkou hypoglykémii v obdobi poslednich Sesti mésicu, pred pouzitim
systému se poradte se svym poskytovatelem zdravotni péce.

20.Ujistéte se, Ze malé déti nebo domaci zvifata nemohou pfi noseni odtrhnout senzor z vasi
paze.

2.4 Upozornéni

1.Nepouzivejte senzor, je-li obal poskozeny nebo otevreny.

2.Nepouzivejte poskozeny nebo rozbity senzor, kvdli riziku elektrické poruchy nebo Urazu
elektrickym proudem.

3Vyhnéte se opakovanému umistovani senzoru na stejné misto. Umisténi senzoru na stejné
misto mGze zpUsobit jizvy nebo podrazdéni pokozky.

4.Déti nesméji manipulovat se zafizenim Syai bez dozoru dospélé osoby. Zafizeni obsahuje
malé komponenty, které predstavuiji riziko uduseni.

5.P¥i infekci nebo zanétlivych pfiznacich, otoku nebo bolesti v misté zavedeni vzdy vyhledejte
odbornou lékarskou pomoc.

6.Neignorujte priznaky, které mohou naznacovat hyperglykémii nebo hypoglykémii. Pokud
vase pfiznaky neodpovidaji hodnotam glukézy a upozornénim senzoru, nebo mate
podezieni, ze méfeni a upozornéni mohou byt nepresna, vzdy si zkontrolujte hladinu
glukdzy pomoci méfeni z prstu a glukometru.

7.Po 30minutové fazi spusténi se senzoru a vase télo musi navzajem prizpUsobit. BEhem
prvniho dne po aplikaci senzoru se doporucuje pouzivat méreni z prstu jako primarni
referencni Udaj a konzultovat rozhodnuti o 1é¢bé diabetu s |ékafem.

8.Zafizeni Syai se nesmi pouzivat mimo specifikované provozni prostredi. Pouziti mimo toto
prostfedi muze vést k nepfesnym hodnotam glukdzy.

9.Umisténi senzor na pokozku muze zpUsobit nepohodli a potencialni krvaceni. Pokud
krvaceni pfetrvava a v aplikaci se zobrazuji upozornéni na odstranéni, jemné odstrante
senzor a zvazte umisténi nového monitoru na jiné misto.

10.Aby se snizila mozna interference béhem aktivace monitoru, pfi aktivaci se vzdalte od
ostatnich uzivatelQ.

11.Prediktivni upozornéni vas informuji o riziku vysoké nebo nizké hladiny glukézy pouze

@



orientacné. Neprovadéjte rozhodnuti o 1é¢bé na zakladé prediktivnich upozornéni. Pokud
vase priznaky neodpovidaji hodnotam monitoru, v€as vyhledejte svého poskytovatele
zdravotni péce.

12.Pokud je vas monitor poskozeny, kontaktujte zakaznickou podporu mistniho distributora
pomoci Uudaju uvedenych na obalu.

2.5 Radiofrekvenéni komunikace

Systém Syai CGMS bude generovat, vyuZivat a vyzarovat radiovou energii (RF) a mlze
zpusobit ruseni radiové komunikace. V urcitém prostredi pouziti mize byt ruseni nezbytné.
Pokud monitor zplsobi rudeni radiového nebo televizniho pfijmu, doporucuje se zmirnit
ruSeni presunutim monitoru dale od mista se Spatnym pfijmem.

Senzor vyuziva RF energii pouze pro vnitini komunikaci s inteligentnim zafizenim. Proto jsou
jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné nebudou rusit okolni elektronicka zafizeni.

Komunikace mezi vasim senzorom a inteligentnim zafizenim muze byt blokovana, pokud jina
bé&zna spotrebitelska elektronicka zafizeni pracuji na stejném frekvenénim pasmu jako senzor.

Takové ruseni vSak nezpuUsobi nepresné udaje ani poskozeni zafizeni.

Vzdalenost radiofrekvenéni komunikace mezi monitorem a chytrym zafizenim je az 10 metru
(33 stop).

2.6 Odolnost vuéi vodé

PFi noSeni béhem sprchovani, koupani nebo plavani je senzor vodotésny. Horka voda vsak
mUzZe zkratit Zivotnost zafizeni.

Durazné doporucujeme, abyste senzor po vystaveni vodé vzdy osusili Cistou utérkou.

Poznamka: Senzor nedokaze spravné komunikovat, kdyz je ponofeny do vody, protoze signal
Bluetooth je ve vodé oslaben. Produkt nevystavujte vodé s hloubkou vice nez 1,5 metru (4,92
stop) nebo na vice nez 30 minut.

2.7 Likvidace zarizeni

Tento produkt by mél byt zlikvidovan v souladu se vSemi platnymi mistnimi predpisy
tykajicimi se likvidace elektronickych zafizeni, baterii, ostrych predmétl a materiald
potencialné vystavenych intersticidlnim tekutindm.

Pro dalsi informace o spravné likvidaci komponent systému muzete kontaktovat svého
mistniho distributora nebo dovozce.



3. Uvod do systému Syai CGMS

3.1 Nazev a modell

Nazev: Systém pro kontinudlni monitorovani glukézy
Model: X1

3.2 Working Principle

Systém Syai CGMS vyuziva elektrochemicky snimac¢ ke sledovani hladin glukdzy v intersticialni
tekutiné. Na zakladé principu elektrochemické reakce je glukéza v subkutanni intersticialni
tekutiné oxidovana glukézooxidazou na senzoru a elektrony generované pfi redoxni reakci
jsou pfeneseny na kovovou elektrodu, ¢imz vznika elektricky proud. Intenzita proudu

je umérna obsahu glukdzy v intersticialni tekutiné. Snimac je v kontaktu se subkutanni
intersticialni tekutinou, sbira elektrochemicky signal a vyhodnocuje jej jako analogovy

signal. Vysila¢ pripevnény na povrchu pokozky uzivatele pomoci adhezniho obvazu pfijima
analogovy signal snimace, konvertuje jej na digitalni signal pfes analogoveé rozhrani a prenasi
jej do mobilni aplikace pres Bluetooth (radiova frekvence). Aplikace prijima signal a zobrazuje
hodnoty hladiny glukézy na rozhrani mobilni aplikace, aby si je uzivatelé mohli precist.

Na zakladé monitorovaciho grafu Ize analyzovat denni maximalni a minimalni hodnoty
glukdzy pacienta a trend kolisani glukézy. Na zakladé odecteni hodnot glukézy v redlném
Case poskytuje aplikace pacientovi i funkci upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukézy.
UzZivatelé si mohou precist také informace o klesani/stoupani a rychlosti zmény trendu
glykémie.

Systém Syai CGMS vyuziva technologii kalibrace z vyroby, a proto béhem pouzivani neni
nutna kalibrace pomoci testu z kapky krve z prstu.

3.3 Rozsah pouziti a funkce

Systém Syai CGMS je urcen pro dospélé (ve véku 18 let a vice) s diabetem, ktefi potrebuji
monitorovat hladinu glukézy. Kli¢ovou funkci systému Syai CGMS je monitorovani glukézy v
readlném Case. Systém je urCen k méfeni hladiny glukézy v intersticialni tekutiné u uréenych
dospélych uzivatelt a mlze jim poskytovat aktualni hodnoty glukézy, trendy a charakter
kolisani glukdzy, jakoz i upozornéni, napfiklad na vysokou nebo nizkou hladinu glukézy.
Vysledky mérené timto produktem by nemély byt pouzivany jako zaklad pro ur¢ovani nebo
Upravu lécebnych rezimu u pacientl s diabetem. Systém je uréen k pouziti jednim pacientem.



3.4 Slozeni

Systém pro kontinudlni monitorovani glukézy Syai

Zarizeni (hardware)

Mobilni aplikace (software)

Senzor, véetné:
Snimac
Vysilac

Aplikator, véetné:

Vodici jehla

Cislo verze vydani:
V1.1.61.252433

Systém Syai CGMS sestdva ze dvou hlavnich ¢asti: zafizeni Syai a aplikace Syai . Zafizeni Syai
se sklada z 14denniho nositelného senzoru a jednorazového aplikatoru. Béhem kontinualniho
sledovani aplikace upozorni uzivatele na vyskyt hypoglykémie a hyperglykémie. Aplikace Syai
zobrazuje hodnoty senzory, grafy trendu a dal$i souvisejici analyticka data.

4. Pouzivani senzoru

| Aktivace pres Bluetooth: Pro optimalni pouzivani senzoru je zapotrebi mobilni telefon
* s operac¢nim systémem Android 8.0 nebo novéjsim a iOS 13.0 nebo novéjsim. Senzor
obsahuje vestavéné komponenty s Hallovym jevem pro snazsi aktivaci.

K aplikaci zafizeni budete potrebovat nasledujici polozky:
*mydlo nebo ¢istici utérka s obsahem alkoholu
«inteligentni zafizeni (s funkci Bluetooth a kamerou)

« davéryhodna sit (mobilni data nebo Wi-Fi)




4.1 Nastaveni inteligentniho zafizeni
Béhem celého postupu nastaveni je potfebny pristup na internet.
Zacnéte:
+Stahnéte si aplikaci Syai :
*Moznost 1: Na vnéjsi strané obalu produktu jsou 2 QR kddy ke staZeni aplikace a navodu

k pouziti. Naskenujte prislusny QR kod pro zobrazeni stranky s moznosti stazeni (pred
skenovanim se ujistéte, Ze je vase zafizeni pripojeno ke stabilni siti).

Important User
Information

Download Instruction
Syai Tag App for Use

« Moznost 2: V App Store nebo Google Play Store vyhledejte aplikaci ,Syai ”. Potom
postupujte podle krokl k instalaci aplikace.

# Download on the SETITON
@& App Store * Google Play




*Zaregistrujte si ucet:
« Oteviete mobilni aplikaci Syai a klepnéte
na ,Registrovat se ”.

+ Zadejte e-mailovou adresu jako ucet
pro aplikaci a klepnéte na ,Odeslat®.
Na va$ e-mail bude zaslan ovérovaci
kod.

+ Zadejte prijaty ovérovaci kod, kleknéte
na ,Dal$i“ a nastavte si heslo pro svUj
ucet.

Prihlaseni do aplikace:

* Klepnéte na ikonu aplikace ,Syai “ na
vasem mobilnim zafizeni a spustte
aplikaci.

* Prihlaste se do aplikace Syai pomoci
udajl uctu, ktery jste si zaregistrovali.

Sign up

< Sign up

| accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use.

< Sign up

A verification email has been sent to your
email address, please enter the verification
code attached.

(57s)
< Login
bl
Forgot password

| accept Syai's Terms of Use and Privacy
Policy,

< Sign up

syaihealth@gmail.com

@ | accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use.

< Sign up
123456789@info.com
Passwords must be 8-36 characters and

contain at least 1 digit, 1 upper case, and 1lower
case,




* Nastaveni aplikace:

* Vyberte jednotku méreni (mg/dl nebo mmol/l), ktera se bude pouzivat v aplikaci a ve
vasi zpravé o glukodze, a potvrdte svij vybeér. Pokud si nejste jisti, poradte se se svym

poskytovatelem zdravotni péce.

mmol/L

® Most people select mmol/L in China

(mainland)

Target glucose range
3.9-6.1 mmol/L

mg/dL

Target glucose range
70-180 mg/dL

Attention
You will NOT be able to change this later

Cancel

Confirm

/\ UPOZORNENI: Je VELMI dlileZité zvolit spravnou jednotku méfeni pro optimalni
pouzivani aplikace. Nesprdvné zvolend jednotka muze vést k nespravnému
vyhodnoceni vasich Udaju o glukéze. Pokud si nejste jisti, poradte se se svym
poskytovatelem zdravotni péce.

Po potvrzeni jednotky ji nelze zménit, pokud nebude zaregistrovan novy ucet.

Pro nastaveni aplikace Syai postupujte podle pokyn( na obrazovce:

* Povoleni Bluetooth: Pro pfipojeni senzoru je nutna funkce Bluetooth.
* Povoleni sluzeb uréovani polohy: Aby aplikace Syai fungovala, Bluetooth a poloha musi

byt zapnuty. Senzor se sparuje s aplikaci.
* Povoleni notifikaci: Zapnéte notifikace, abyste dostavali vSechna upozornéni.
* Osobni udaje: Nezbytné informace pro personalizovany management hladiny glukozy.

94

Personal Information

Name (required)

Joshua

Madison

Gender

Select gender

Date of birth

Select date

all T . 9:41 oll T .
£ Personal Information Skip
Height
150 160 170
Weight
65
Male > T

1Jan 1980 >

65 66

9:41

< Personal Information

Diabetes Type

Type 1 diabetes

Type 2 diabetes

Gestational diabetes

Others

Prediabetes

Not diagnosed with diabetes

| prefer not to say

all & @=

skip

9:41

< Personal Information

all 7 .

Treatment Methods

Food treatment

Exercise treatment

Oral medication

Insulin injection

Dietary supplements

None

| prefer not to say



Po zadani osobnich udajl budete pfesmérovani na
uvodni obrazovku. Kdyz budete pfipraveni aplikovat
monitor, klepnéte na ,Pouzit novy senzor”. Postupujte
podle grafickych pokyn0 v aplikaci nebo prejdéte do
nasledujici kapitoly tohoto ,Navodu k pouziti“, abyste
senzor aplikovali spravné

Syai

—

Apply New Monitor

4.2 Pouzivani senzoru

Pred aplikaci otevrete obal produktu a zkontrolujte, zda zafizeni neni poskozené.

Novy uzivatel: Po nastaveni aplikace Syai klepnéte na obrazovce na ,Pouzit novy senzor”.
Pfed samotnou aplikaci se zobrazi Navod k pouziti.

Vyména monitoru za novy: Ujistéte se, Ze pfedchozi senzor byl odstranén, pak klepnéte na
,Pouzit novy senzor” na hlavnim panelu aplikace Syai.

Apply New Monitor




» Krok 1: Jako misto aplikace vyberte zadni stranu horni ¢asti paze.

Poznamka: Pro optimalni funkci senzoru vyberte misto:
*bez jizev, znamének, strii nebo bulek
* bez kostnatych oblasti a podrazdéné pokozky

*bé&hem béznych dennich aktivit obvykle zUstava rovné, bez
ohybani nebo skladani

«aspon 2,5 cm (1 palec) od mista podani inzulinu

*Vyberte jiné misto nez to, které bylo pouzito naposledy,
abyste predesli nepohodli nebo podrazdéni pokozky.

«Zvazte oholeni oblasti, aby senzordobfe pfilnul.

* Krok 2: Vycistéte misto aplikace. Pfed dalSim krokem pockejte, az pokozka vyschne.

Poznamka: Misto aplikace MUSI byt dostate&né &isté a suché,
aby senzor bezpecéné pfilnul k pokozce.

* Pokozku ocCistéte mydlem a nechte vyschnout. Misto
pak dezinfikujte utérkami s obsahem alkoholu. Pred
pokra¢ovanim nechte misto volné vyschnout.

* Krok 3: Otocte a otevrete spodni kryt aplikatoru.

Pozor:

* Nepouzivejte Aplikator, pokud byl pred pouzitim otevien
nebo poskozen. Jehla je sterilni, pokud aplikator nebyl
otevien nebo poskozen.

* Nevkladejte kryt zpét. MUze to poskodit senzor.

* Nedotykejte se vnitiku aplikatoru, abyste se neporanili
jehlou.

*Nepouzivejte, pokud uplynulo datum spotfeby.




* Krok 4: Umistéte aplikator na pazi, stisknéte sedé tlacitko ke spusténi na vrchu a
jemné aplikator odtahnéte. Senzor by nyni mél byt pripevnén k pokozce.

Poznadmka:

| 4
* Drzte aplikator rovnobézné s ramenem a ujistéte se, ze
‘A spodni hrana je zcela pfilozena k pokozce.
@ * Pfed odstranénim aplikator nékolik sekund pevné
2 pritlacujte na pazi. Lepidlo tak Iépe pfilne k pokozZce.
* Aplikace senzoru mlze zpUsobit krvaceni. Pokud dojde ke
krvaceni:
+ Odstrarite krev vatovou tycinkou.
*V pripadé potreby zatlacte vatovou ty€inkou na maly
otvor na monitoru nebo pfilozte ledovy obklad, aby se
krvaceni zastavilo.

*Senzor odstrante a na jiné misto aplikujte novy pouze
tehdy, pokud krvaceni nepfestane.

* Krok 5: Jemné pritlacte lepici pasku okolo okraje monitoru, aby pevné prilnula k
pokozce.

Poznamka:

* Pouzity aplikator zlikvidujte podle mistnich predpist pro
likvidaci ¢asti, které pfisly do kontaktu s krvi a télesnymi
tekutinami.




4.3 Spusténi senzoru

e Krok 1: Klepnéte na tlaéitko ,,Naskenovat QR kéd” na obrazovce telefonu.

9:41 ol T @

) ) Pozndmka:
% Activate Monitor

QR kéd se nachazi na vnéjsi strané aplikatoru.

Use phone camera to scan the QR code
on Applicator for product verification.

The QR code could be found on
the exterior of the Applicator.

Scan QR Code

* Krok 2: Naskenujte QR koéd pro ovéreni monitoru.

Scan QR Code Poznamka:

Ujistéte se, ze skenujete spravny QR kod. Po naskenovani
postupujte podle pokynl na obrazovce, dokud se
nedostanete ke Kroku 3.

@ Please scan the correct QR code

Scan the QR code to verify




¢ Krok 3: Aktivace Bluetooth.

9:41 .s===  Béhem tohoto procesu muzete zaslechnout pipnuti nebo
pocitit vibrace. Senzor se za¢ne pripojovat k telefonu pres
Bluetooth. Spojeni pres Bluetooth bude dokoneno béhem
nékolika sekund. Nasledné budete automaticky pfesmérovani
na obrazovku spoustéci faze.

< Start the Monitor

Poznamka:

Pokud se aktivace nezdari, zkuste aplikaci zavfit a znovu
: naskenovat QR kéd pro aktivaci senzoru.

Bluetooth is connecting...

* Krok 4: Pripravna Spoustéci faze.

T - Po spravném prilozeni senzoru a jeho spojeni s mobilni
Syai Tag aplikaci je zapotfebi 30minutova spoustéci faze. Nasledné se
zacnou zobrazovat udaje o glukoze.

Monitor will be ready in:

29
(o) ° °
Notify me when warm-up is complete

Data Basics

Learn how to
glucose data

Warming up

Learn how to customize

your glucose alert
Share to follow

Share your glucose data with

others

FAQ

Find the answer of your questions




Getting an upgrade message?

Nasim cilem je neustéle zlepSovat uZivatelsky zazitek, a proto se mlze béhem aktivace
monitoru zobrazit vyzva k aktualizaci. Nestava se to ¢asto. Pokud k tomu dojde, jednoduse
postupuijte podle pokynl na obrazovce a podivejte se na nase nejnovéjsi vylepseni.

9:41 il T -

< Update My Monitor

A

A new version is available. Please update
now to enjoy a better experience.

Update

4.4 Spoustéci faze a dalsi funkce

Spoustéci faze monitoru je 30 minut. Béhem tohoto obdobi se mlzete sezndmit s pouzivanim
systému Syai CGMS, v¢etné interpretace dat, nastaveni upozornéni, sdileni idaju o glukéze a
Castych otazek!

Upozornéni: Béhem 30minutové spoustéci faze se senzor a vase télo musi vzdjemné
pfizpusobit. BEhem prvni hodiny noSeni nového monitoru se o Ié¢bé rozhodujte na
zakladé méreni glukometru.



Monitor will be ready in:

2 0:29:59

« Kdyz spoustéci faze senzoru skonéi, obdrzite oznameni.
Toto oznameni je zapnuto jako vychozi moznost.

*MUzete ho manualné vypnout.

Notify me when warm-up is complete ()
Zjistéte, jak interpretovat své udaje o glukoze:
*Sipka trendu glukézy
*barva Udajl v kartach grafu (podrobnéjsi informace
Data Basics nalezete v kapitole 5.2)
Learn how to interpret your
glucose data

« denni grafy

- grafy za vice dni
* kolisani glukozy

« Pfejit: Zjistéte, jak si pfizpusobit upozornéni na glukézu.
Alerts
e

* Nastavit: Pfejdéte na stranku nastaveni upozornéni a
personalizujte si je.

Share to follow Pro funkce Domaci a [ékarska péce prejdéte na stranku
i:\;;'fsyour glucose data with Proﬂ I .

Najdéte odpovédi na vase dotazy, v€etné informaci o:

ra * pouZivani systému Syai CGMS.
Find the answer of your questions °3 pllkaC| Sya|
* systému Syai CGMS.

Ke vS§em témto pokynim a strankdm nastaveni v aplikaci se mizete kdykoli vratit.



* Profil>Nastaveni>Pomoc:

9:41 il = . 9:41 9:41 all ¥ @
< Help < How to < FAQ
FAQ 5 01. Getting started with Syai Tag N Use of CGM  About Syai ... About CGM
Apply & Activate your Syai Tag 2024 =
Use of CGM
How to >
X 02. Getting started with Syai Tag 01. How many days does a Monitor v
User Guide > 2025 > last?
Apply & Activate your Syai Tag 2025 )
Instructions for use of monitor >
03. Apply Patch N 02. Find!ng '.(he ri.ght CGM sensor v
How to apply your Patch application site
04. Data Basics N 03. Does it hurt to wear? v
Learn how to utilize your glucose data
i ?
05. Alert X 04. Can | wear it myself? v
Customize your Glucose Alert
05. Will | feel uncomfortable having v
06. Remove Monitor the sensor in my body?
How to remove your Monitor upon >
expiration.
06. Do | also need a waterproof v
patch?
07. Do | need to take it off and put it v
back on when | take a shower?
—— 08. Is Syai Tag non-invasive? v

09 How dn | start and activate the v

- Profil>Nastaveni>Upozornéni (ndvod na pouzivani systému upozornéni naleznete v
kapitole 7):

9:41 ull = @
< Alerts
Quiet Modes i

Bt Vibrate

x Silence All
Glucose Alerts

Urgent Low

Urgent Low Soon On 55 mg/dL >

Il:c?v‘:vSoon off 70 mg/dL >

High 250 mg/dL >

Rising Fast off >

Falling Fast Off >
System Alerts

Signal Loss off >

Add Alert Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



4.5 Odstranéni senzoru

Kdyz budete senzor nosit 14 dni nebo po klepnuti na tlacitko ,Ukoncit monitorovani”, dojde
k odstranéni senzoru. Pred jeho likvidaci se ujistéte, ze byly nahrany vSechny udaje. Udélejte
tak podle pokynU zobrazenych v aplikaci.

9:41 all ¥ @

< My Monitor History

Current Session

G Connected

Time Left 13 days 7 hours
SN 23232323232
Lot No.

Start Time 4:00 PM, 01 Mar 2024
End Time 4:00 PM, 15 Mar 2024
Product Model X1S

[ End My Session > ]

[ View Monitor Readings }

Jemné zvednéte roh lepici pasky na okraji senzor. senzor pomalu odlepte.

Poznamka:

« Pokud na pokozce zlistane zbytek lepidla, odstrarite ho
teplou vodou a mydlem.

* Pouzity senzor zlikvidujte podle mistnich predpist pro
likvidaci ¢asti, které pfisly do kontaktu s télesnymi
tekutinami.




Monitor okamzité vymeénte, pokud nastane néktera z nasleduijicich situaci:

+V misté aplikace se objevi podrazdéni nebo v ném pocitujete nepohodli.

* Aplikace Syai hlasi vazny problém s aktualnim senzorem a doporucuje jeho odstranéni.
Jehlovy hrot senzoru se zcela odpojil od mista aplikace.

Veasné jednani mlze predejit rizikovéjsim situacim.

/\ Pokud se vase hodnoty glukdzy neshoduiji s tim, jak se citite, nejprve zkontrolujte,
zda monitor neni uvolnény nebo nespravné umistény. Pokud je jehlovy hrot monitoru
mimo pokozku nebo uvolnény, okamzité odstrante aktualni senzor a pouzijte novy.

5. Prehled aplikace: Navigace v udajich v realném case a

Aplikace Syai monitoruje vase udaje o glukdze kdykoli, zobrazuje denni grafy monitorovani
na zakladé cyklickych zmén glukdézy a generuje zpravy o analyze glukézy. Kdyz je senzor
spravné aplikovan a kontinudlné pripojen k aplikaci Syai pfes Bluetooth, aplikace vam
poskytne upozornéni na vysokou nebo nizkou hladinu glukézy, abyste mohli monitorovat
glukézu kdykoli a kdekoli.

5.1 Rychly priivodce navigaci v rozhrani aplikace

Aplikace Syai obsahuje tfi funkéni stranky: Hlavni panel, Souhrn a Profil.

]

Syai Summary Profile

« Hlavni panel: Mate pfistup k hodnotam glukdzy v redlném case a trenddm glukozy,
mUzZete zobrazit 4h/8h/24h kfivky glukézy, vyuzivat funkce Syai Al a dalsi.

« Souhrn: Mlzete si prohlizet a analyzovat historickd data pomoci rozmanitych
analytickych ndstroji a ukazateld.

* Profil: MUzete prozkoumat Syai Health Ecosystem pro rozsahla propojeni, zkontrolovat
stav monitoru, pozvat pecovatele a poskytovatele zdravotni péce, aby sledovali vase
udaje, prohliZet si zpravy o glukdze, upravovat nastaveni systému a dalsi.

5.2 Interpretace hladin glukézy v realném case

Stranka sledovani v redlném Case se zobrazi po klepnuti na ikonu aplikace Syai na obrazovce
vaseho telefonu. Mlzete zde zkontrolovat hodnoty glukdzy, stav dosazeni cilové hladiny
glukdzy, graf trendu glukdzy a ¢as synchronizace udaju o glukéze.

@)



Cela stranka obsahuje aktualni hladinu glukézy, Sipku trendu glukézy, graf glukdzy a kartu
glukdzy v grafu.

Glucose Change Indicator Arrow

Real-time Glucose Values

Optional display of 4h, 8h
and 24h data graphs
Glucose Card

112 mgfdL

Glucose Target Range Real-time Glucose Curve

rd We ’ .
4AM 5AM B6AM 7AM BAM

Today's TIR Today's Average

80. 98 o

Optimal In Range

-+ Aktudlni hladina glukézy: Hodnoty se automaticky aktualizuji kazdou minutu. Pouziva se
pozadi s barevnym spektrem, které indikuje vysoké nebo nizké hodnoty glukézy.
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Sipka trendu glukézy: Oznaéuje trend glukézy pacienta.

Glukdza velmi rychle stoupd

Béhem urcitého ¢asového obdobi hodnota
glukdzy stoupa rychlosti nastaveného
varovného prahu (prahové hodnoty
upozornéni naleznete v kapitole 7).

Glukéza rychle stoupa

Zména glukozy je vétsi nez 2 mg/dl nebo 0,11
mmol/l za minutu.

Glukéza mirné stoupa

Zmeéna glukozy se pohybuje v rozmezi 1-2 mg/
dl nebo 0,06-0,11 mmol/l za minutu.

Glukoza ve stabilnim stavu

Zména glukdzy je mensi nez 1 mg/dl nebo 0,06
mmol/l za minutu.

Glukdza mirné klesa

Zména glukozy se pohybuje v rozmezi 1-2 mg/
dl nebo 0,06-0,11 mmol/l za minutu.

Glukodza rychle klesa

Zména glukozy je vétsi nez 2 mg/dl nebo 0,11
mmol/l za minutu.

&« | I N> >

Glukdza velmi rychle klesa

Bé&hem urcitého ¢asového obdobi hodnota
glukozy klesa rychlosti nastaveného varovného
prahu (prahové hodnoty upozornéni naleznete
v kapitole 7).

12:00 AM
70 mg/dL

12:00 AM
== mg/dL

T T

12:00 AM

12:00 AM
380 mg/dL

12:00 AM
42 mg/dL

12:00 AM
18 mg/dL

Graf glukdzy: Zobrazuje vase hodnoty glukézy za
posledni 4, 8 nebo 24 hodin.

Karta glukdzy: Zobrazuje ¢as a hodnotu glukézy
v prislusném bodé grafu glukézy.

Pokud se popis nachazi na pravé strané grafu,
zobrazuje aktualni hladinu glukézy a ¢asovou
znacku.

Udaje se zobrazuji riznymi barvami podle toho,
zda je hladina glukézy v ramci vaseho cilového
rozsahu nebo ne.




+ Pod grafem glukdzy jsou zobrazeny hodnoty Dnesni TIR a Dnesni priimérna hodnota.

Today’s TIR Today’s Average

80% 98 mg/dL

Optimal In Range

5.3 Pouziti grafa a historickych tdaja pro lepsi prehled

Na strance Souhrn si mizete prohlédnout dalsi informace o glukdze.

Klepnutim na horni listu mlzete prepinat mezi rlznymi ¢asovymi obdobimi (1, 7, 14, 30 a
90 dni) a zobrazit pfislusnou analyzu glukdzy, véetné TIR, denniho grafu (jen za jeden den),
prehledd metrik, grafu rozlozeni glykémii, primérnych hodnot glukézy, vicedenniho grafu a
AGP grafu.

Summary

14

+ TIR: Cas v cilovém rozsahu ukazuje procentudlni podil ¢asu, po ktery byly vase hodnoty
glukdézy béhem sledovaného obdobi nad, pod nebo v rdmci cilového rozmezi, imz
poskytuje presnéjsi obraz o urovni kontroly glukézy. Klepnutim na r(izné barevné odliSené
sektory TIR kruhu zobrazite dalSi analytické udaje.

In Range Very High Very Low

Time in Range <

® 10% Very High
10% High

© 60% In Range

® 10% Low

® 10% Very Low

@) Duration
In Range




+ Denni graf je vykreslen z vaSich aktudlnich hodnot zo senzoru u pro vybrany den a
odpovidajicim zpusobem zobrazuje vas glukézovy profil. Klepnutim na tlacitko ,Otocit/
Vodorovné zobrazeni“ v pravém hornim rohu otocite displej do vodorovné polohy.

Daily Graph @3
< Daily Graph (22 Jul 2022)
mg/dL sl mo/dL 9:41PM
200 112 mg/dL 200 112 ma/dL
150 . e
100 100
50 50
0 0
& G » 12AM 6 12PM 6 12AM
12AM 6 12PM 6 12AM

+ Vicedenni graf vykresluje vSechny kfivky glukézy za vdmi zvolené ¢asové obdobi, pficemz
kazda krivka predstavuje denni variaci glukdzy. Krivku, kterou si prejete zobrazit, mizete

vybrat klepnutim na oznaceni data pod grafem. Graf Ize rozsifit i na vodorovné zobrazeni
na celou obrazovku.

< Multi-day Graph (16 Jul 2022 - 22 Jul 2022)

mg/dL
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00:00 06:00 12:00 18:00  00:00 0
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119 2/9 3/9 419 5/9 6/9 719 Click to select or un-select the date

Select All

8/9 9/9 10/9 11/9 12/9 13/9 14/9 160l AL 1290 1201 20991 i

+ AGP graf je komplexni graf zobrazujici 10., 25., 50. (median), 75. a 90. percentil hodnot
glukézy. Pomaha vizualizovat trendy glukdzy a porozumét jeji variabilité za sledované

obdobi. Kartu grafu Ize otocit a rozsifit na vodorovné zobrazeni pomoci tlacitek v pravém
hornim rohu.

AGP &[G < Daily Graph (22 Jul 2024)
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5.4 Cilovy rozsah hladiny glukézy

9:41 all @

Vas cilovy rozsah glukézy se zobrazi a pouzije < Targets
pro vypocet souvisejicich udaju o glukdze, jako je o .

o, - ) } , ., The target range will be included in various
naprlklad Cas v cilovém rozsahu (T|R) atd. VyChOZI cil charts in the app and glucose reports and

. . . . .. . ticipate i tri Iculati alb b
hladiny glukézy v aplikaci Syai je nastaven mezi 70- Bl e e Sl
180 mg/dl nebo 3,9-10,0 mmol/| a Ize jej upravit podle Target Range : 70-180 mg/dL
rlznych scénafd pouZziti. High e o0 o/l

Very High : Above 250 mg/dL
Low : 54-69 mg/dL
Very Low : Below 54 mg/dL

Target Range 70-180 mg/dL >
300
1B
TO
0
12AM 6 12PM 6 12AM

5.5 Profil

Prejdéte do c¢asti aplikace Syai s ndzvem ,Profil” a klepnéte na fialovou kartu zafizeni pod
nazvem stranky. Zobrazi se podrobnosti o pouzivaném senzoru, vcetné zbyvajiciho ¢asu
méreni, sériového ¢isla (SN) atd.

L = - Ukoncéeni monitorovanit:
g Profile < My Monitor History Prejdéte do casti aplikace Syai
s nazvem ,Profil” a klepnéte

© ® Connected Current Session . ., i
na fialovou kartu zafizeni pod
ol 5 13 days © Connected nazvem stranky, poté klepnéte
Expireson:  4:00 PM, 15 Mar 2024 na ,Ukonc¢it monitorovani” pro
, Time Left 13 days 7 hours manualni ukon&eni aktualniho
Connections . , , .
monitorovani podle potreby.
Syai Health Ecosystem SN 23232323232 v , . ;. ,
€3 Connect with insulin pens, pumps, > Ukonceni monitorovani znamena,
and functional tools. Lot No. = v vrs TR vy s
Ze zafizeni jiz nebude mozné
shering for Gare Start Time 4:00 PM, 01 Mar 2024 znovu aktivovat a zbyvajici ¢ast
Home Care H 1 H H
O Inyite caregivers to stay l.deated > End Time 4:00 PM, 15 Mar 2024 monlto rovanl’ pOkUd eXIStuJe’
with you using the Syai Link App. nebude k dlSpOZICI
Product Model X1s
Doctor Care
Qj Invite doctors to access your > )
glucose data. End My Session >
Knowledge
Glucose Report
:_o View professional interpretation of >
your glucose data for better insights.
e [ View Monitor Readings ]
am

Profile

®



5.5.1 Osobni informace

Klepnutim na profilovou ikonu v levém hornim rohu na strance Profil si m(zete prohlédnout
osobni informace, véetné prezdivky, data narozeni, pohlavi, vy$ky a dalSich udaja.

9:41 all © @
< Me
My Account

Profile photo >
Name Joshua Madison >
Login Options >
Reset Password >
Manage Address >

My Health Condition

Gender Female >
Date of Birth 7 Oct 1991 >
Height 176 cm >
Weight 70 kg >
Diabetes Type Gestationa... »
Year of Diagnosis 2022 >

Treatment

Methods Food treatment, ... >

Jak jiz bylo zminéno, uZivatel se musi pfihlasit, aby ziskal pfistup k udajim senzoru v redlném
Case, analyze udajll a zprdvam o glukdze, funkcim sdileni dat atd. Aplikace vyuziva informace
pouze z aktudlniho Uc¢tu. Pro zabezpeceni plynulého pouzivani, synchronizace dat, upozornéni
a podobné se doporucuje stabilni pfipojeni na sit (Wi-Fi nebo mobilni data).



6. Pokrocilé funkce

6.1 Sledovani a analyza zivotniho stylu

Na strénce Syai v aplikaci mizete klepnout na ,+” nebo prejit do ,Domovska obrazovka -
Profil - Denik”, abyste zaznamenali udalost, jako jsou denni jidla, Iéky, cviceni, injekce inzulinu
nebo vysledky méreni hladiny glukézy v krvi. Zadznamy udalosti pomahaji uzivatellim i dalSim
zucastnénym osobdm lépe analyzovat a porozumét glukézovym profilim.

all T - 9:41 all 5 -

Syai ® < Logbook ®

Al BG Meal Medication Insulin E:
o 22 Aug 2024 Summary >

BG Meal Medication

D o
0°:

9:50 AM

e Fasting
. i BG: 74 mg/dL

Insulin Exercise Weight CGM: 78 mg/dL

o

8:40 AM
Breakfast

o

Sleep Custom
Coffee, bread, ham,

bacon, eggs, salad
Voice Log 100g Carbs

Add your logs by speech Pre-Meal: 80 mg/dL
now with Al g

Post-Meal (2h): 80 mgjdL

8:30 AM
Medication

Metformin 500 mg
Sitagliptin 100 mg

7:48 AM

Other insulin

Scene: Correction
Unit: 1U
Product: Novolog

e Zaznamenat novou udalost
* Zaznamenat jidlo

Klepnéte na ,+” > ,Jidlo”, vyberte spravny cas a typ jidla, zadejte mnozstvi sacharidd a
podle potieby nahrajte obrazky, potom klepnéte na ,UloZit” pro ulozeni zmén.

e Zaznamenat lék
Klepnéte na ,+” > ,Lék”, zadejte nazev léku, davku, ¢as podani apod., potom klepnéte na
,2UloZit” pro dokonceni zaznamu.

e Zaznamenat cviceni

Klepnéte na ,+” > ,Inzulin”. MZete zaznamenat ¢as injekce s podrobnostmi jako typ
inzulinu, jednotky, nazev produktu a kontext podani (napf. inzulinovy bolus pfi jidle),
potom klepnéte na ,Ulozit” pro dokonceni zaznamu.

e Zaznamenat hladinu glukézy v krvi (BG)
Klepnéte na ,+” > ,BG”. Aplikace mliZze pozadat o pristup ke kamere, abyste mohli
automaticky naskenovat vas glukometr a zaznamenat méreni BG, nebo mUzete klepnout
na sekci BG a manualné zadat vysledek s nastavenym scénarem (napr. nahodné méreni
BG, nebo po jidle) a potom klepnout na ,UloZit” pro dokonceni zdznamu.

* Zaznamenat spanek
Klepnéte na ,+” a pak na ikonu ,Spanek”, abyste sledovali i svij spanek. Mlzete

©,



zaznamenat Cas, kdy jste usnuli a kdy jste se vzbudili.

* Dostupna je také funkce Al pro zaznamenavani hlasem, kterd dokaze prevést rozpoznany
obsah na rlizné typy zdznamU udalosti. Nasledné budete vyzvani k Upravé a ulozeni zaznamu
pfimo v aplikaci.

» Zobrazit historii deniku

+ Po ulozZeni zdznamu si mzete klepnutim na ,MUj denik” ve vyskakovacim okné
prohlédnout vdechny zaznamy.

+ Klepnéte na ikonu pod grafem trend( na domovské obrazovce, abyste zobrazili
podrobnosti konkrétniho zaznamu udalosti, a klepnéte na Sipky (,<” a ,>”) po stranach
karty, abyste prochazeli mezi zaznamy.

+ Klepnéte na ikonu ozubeného kolecka v pravém hornim rohu stranky ,Profil“ a poté na
,Denik” pro zobrazeni vSech zaznamd.

e Upravit/odstranit zaznam udalosti

+ Klepnéte na libovolny zaznam v historii. V pravém hornim rohu zdznamu klepnéte na
tlacitko ,Odstranit” pro jeho vymazani. Zdznam bude odstranén natrvalo.

+ Klepnéte na libovolny zaznam v historii a upravte podrobnosti podle potreby. Potom
klepnéte na ,Ulozit” pro ulozeni upraveného zaznamu.

9:41 all .

< Logbook

®

All BG Meal Medication Insulin E:

22 Aug 2024 Summary >
TR NN AV g
o 000000 = L\v/j BG: 78 mg/dL
o CGM: 78 mg/dL

o |
6 O o B >
o ~ ) .

I;astlng Coffee, bread, ham,

:41 PM bacon, eggs, salad
job!

Good job! 100g Carbs

You can view your records in "Settings" - BG: 74 mgjdL
"Logbook"

Pre-Meal: 80 mg/dL
CGM: 74 mg/dL Post-Meal (2h): 80 mg/dL

My logbook
8:30 AM

Medication

v

Metformin 500 mg
Sitagliptin 100 mg

7:48 AM
Other insulin

v

Scene: Correction
Unit: 1U
Product: Novolog




6.2 Objevte svého asistenta Al: Rizeni na miru se systémem Syai

Aplikace Syai obsahuje asistenta Al s LLM, ktery odpovida na dotazy uzivatell 24/7. Asistent
Al se neustale uci z otdzek uzivatell a poskytuje personalizované odpovédi, aby vyhovél
potfebam pacientd.

Na domovské obrazovce aplikace popotahnéte prstem nahoru a potom prst uvolnéte, abyste
vstoupili do funkce Syai Al (dfive se ujistéte, Ze je zarizeni pfipojeno k divéryhodné Wi-Fi siti
a Ze je v nastavenich povolena moznost ,Syai Al”))

Ve vychozim nastaveni je tato moznost povolena. Zkontrolujte sva nastaveni, pokud portal
neodpovida.

Syai Al2.0 = x

I

Welcome to Syai Al

Smart Al Glucose Manager

@ Your Glucose Partner

Syai Al is more than just a tool; it's your
trusted companion on the journey to better
glucose management. By leveraging
advanced algorithms and data analysis,
Syai Al offers a personalized approach to
glucose management.

(7] Important Notes

The Syai Al uses artificial intelligence to
assist you with your glucose management.
However, its feedback and data feeds are
for informational purposes only and should
not be considered medical advice or
treatment plans. If you have any concerns
regarding your health condition, please
seek timely assistance from a certified
healthcare provider. By proceeding to use
Syai Al, you agree to the statements above
with other T&Cs applied from Syai Health e

documents. L )
The content from Syai Al is not medical

_ advice; seek help from HCPs if needed.
° Please read and agree to Syai's User
Service Notice

@ Message |||1 @



7. Nastaveni oznameni a upozornéni na hladinu glukézy

/N UPOZORNENI: B&hem pocate¢niho nastaveni musite povolit ozndmeni pro aplikaci
Syai. V nastavenich mobilniho zafizeni nevypinejte notifikace pro aplikaci. Pokud
oznameni vypnete, nebudete dostavat zadné vystrahy a riskujete glykemické

udalosti.

Va$e upozornéni vdm pomahaji udrzovat hladinu glukoézy v rozsahu, ktery jste si nastavili.
Upozornéni obdrzite tehdy, kdyz vase hladina glukdzy klesne mimo pfednastaveny rozsah,
tedy pfi hodnoté 55 mg/dl nebo 3,1 mmol/l a nizsi. DalSi nastaveni naleznete na strance
,=Upozornéni”. Prohlédnéte si prislusnou kapitolu nize. Pro konfiguraci Urovni upozornéni se
mUZete poradit se svym lékafem, abyste zjistili, jaky rozsah je pro vas vhodny, a nasledné si
pfizpusobili nastaveni v aplikaci.

7.1 Systém upozornéni na hladinu glukézy

Aplikace Syaiobsahuje soubor nastaveni upozornéni, kde si mlzete prizpusobit jednotliva
funkéni upozornéni podle rdznych scénarl pouziti.

+ V aplikaci ,Syai” — Profil” klepnéte na ikonu Nastaveni a poté na ,Upozornéni®.

9:41
< Alerts

Quiet Modes i

i vibrate

i Silence All
Glucose Alerts

Urgent Low

Low

High

Rising Fast

Falling Fast

System Alerts

Signal Loss

Wl F (-

until13:20 @)
untit13:20 @)

55 mgfdL >
70 mg/dL >

250 mg/dL >

Add Alerts Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



*V sekci ,Tiché rezimy” si mlzete nastavit, jakym zplsobem budete vyrozuméni jednotlivymi
upozornénimi pomoci prednastavenych rezimu. Nenahrazuje to nastaveni systémovych
notifikaci, avSak ma to vliv na nastaveni ,,Zvuky upozornéni“ v rdmci kazdého jednotlivého
upozornéni (Upozornéni o glukdze + Systémova upozornéni nize). Budte opatrni a pozorné si
prectéte popis, aby vdm neunikla dllezZitd upozornéni.

*Vibrovat: VSechna upozornéni budou vibrovat bez zvuku. Mizete nastavit dobu trvani
nebo tuto moznost manualné zapnout/vypnout podle potreby. (Z bezpe¢nostnich
ddvodl budou upozornéni ,Kriticky nizka hladina glukézy” a ,Ztrata signalu” pfi prvnim
vyskytu stale vibrovat. Pokud pfi prvnim vyskytu nebylo provedeno Zadné opatreni,

pfi nasledujicim vyskytu uz budou znit i se . ) .
© Silence All until 13:20 Edit
zvukem.)

- Ztisit vSe: Kdyz je zapnuty rezim ,Ztisit vse”,
upozornéni nezvoni ani nevibruji, véetné
upozornéni ,Kriticky nizka hladina glukézy” a
,Ztrata signalu”. Maximalni doba trvani tohoto
rezimu je 6 hodin.

*Kdyz je zapnuty rezim ,Ztisit vSe”, na domovské
obrazovce/strance hlavniho panelu se zobrazi
plovouci pfipomenuti (viz nize), které zaroven
slouzi jako zkratka pro upravu nastaveni, je-li to nutné:

+ Obnovit na vychozi: Timto se smaze vas alternativni profil upozornéni a vdechna nastaveni
upozornéni se vrati na vychozi hodnoty. Pfed obnovenim bud'te opatrni.

* Prediktivni upozornéni (podnastaveni — nazev upozornéni + ,Brzy”): V sekci ,Upozornéni
na hladinu glukézy” si pro upozornéni ,Kriticky nizka hladina glukézy” a ,Nizka hladina
glukézy” mizete nastavit Casovy rdmec pro udalosti ,,Brzy Kriticky nizka hladina glukozy”/
,Brzy nizka hladina glukézy”. Aplikace Syai vas upozorni, pokud predpoklada, ze vase
hladina glukézy v nastaveném Case dosahne nebo klesne pod vami zadany prah.

Urgent Low Soon [ @

Time 20 minutes »

You will receive alerts if the glucose level is predicted to
fall to 3.1 mmol/L or below within the time set, e.g. within
20 minutes.



7.1.1 Upozornéni na kriticky nizkou hladinu
Podminky spusténi:

Upozorni vas, kdyz hodnota z monitoru klesne na 55 mg/dl (3,1
mmol/l) nebo nize).

Urgent Low Alert

@ Urgent Low Alert 9:48 AM

Your glucose reading has reached 54
mgfdL at 8:02, please pay attention
promptly.

Your current glucose is 56 mg/dL, please
pay attention promptly.

I Understand

Jak najit prislusna nastaveni:

Na domovské obrazovce aplikace prejdéte do ,Profil > Nastaveni >
Upozornéni > Upozornéni na kriticky nizkou hladinu glukézy ”.

9:41 il = @)
< Urgent Low
Urgent Low Always On
Level 3.1 mmol/L
Interval 5 minutes >

Set an interval for the alerts, you will get repeated
notifications for the duration set.

Urgent Low Soon

You will receive alerts if the glucose level is
predicted to fall to 55 mg/dL (3.1 mmol/L) or below
within the time set, e.g. within 20 minutes.

Alert Sounds Beep >

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.



a.Nelze vypnout upozornéni Kriticky nizka hladina glukdzy ani ménit uroven varovani.

b.Interval: Upozornéni budete dostavat opakované podle nastaveného intervalu.
r N

Cancel OK

5 min

10

c. Zvuky upozornéni: Mlzete nastavit, jakym zpUlsobem vas systém upozorni. Na vybér je
nékolik vyzvanéni.

System o
Vibration

DiDi

Beep

Low Alert

High Alert

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone
is set to silent.

/N UPOZORNENI: A¢koli byl systém upozornéni testovan v klinickych podminkéch,
pokud se u vas objevi pfiznaky, které neodpovidaji upozornénim, nebo pokud se
prislusna upozornéni nespusti pfi pfiznacich hypoglykémie nebo hyperglykémie, a
mate podezreni, ze vase méreni mohou byt nepresnd, mlzete provést méreni hladiny
glukdzy v krvi se svym poskytovatelem zdravotni péce.



7.1.2 Upozornéni na nizkou hladinu
Podminky spusténi:

Upozorni vas, kdyZ hodnoty zo senzoru dosahnou nebo klesnou pod nastaveny rozsah
upozornéni na hladinu glukézy.

Low Glucose Alert 9:48 AN

Your current glucose is 62 mg/dL, please
pay attention promptly.

Low Glucose Alert

Your glucose reading has reached 62
mag/dL at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand

Jak najit pfislusna nastaveni:

Prejdéte na ,Profil > Nastaveni > Upozornéni > Upozornéni na nizkou hladinu glukézy”

Upozornéni na nizkou hladinu glukézy: b. Uroven: Mdzete upravit prah upozornéni,
Klepnéte na prepinac v horni ¢asti pro abyste byli upozornéni, kdyz je glukdza nizsi
zapnuti/vypnuti Upozornéni na nizkou nez hladina nizsi nez nastavena hodnota;
hladinu, ktera vas upozorni, kdyz je nastavena hodnota
9:41 ol S ==
< Low Alert Cancel OK
Low Alert [ @) o
65
Level 70 mg/dL >
70 mg/dL
When your glucose level is lower than the target
threshold, an alert will be triggered 71
Interval 5 minutes > e

You could set the interval of alerts; the App will
notify you at the set intervals.

Alert Sounds Low Glucose Alert >

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.



c. Interval: Mlzete nastavit interval d. Zvuky upozornéni: V ¢asti Zvuky
upozornéni. Mate-li delSi obdobi nizké upozornéni si mlzete vybrat vibraci a
hladiny glukdzy, aplikace vas upozorni podle  vyzvanéni. Na vybér je nékolik vyzvanéni.
nastaveného intervalu.

Cancel OK System ©

Vibration

, DiDi
5 min

10 Beep

15

Low Alert

High Alert

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone
is set to silent.

/N UPOZORNENI: A¢koli byl systém upozornéni testovan v klinickych podminkéch,
pokud se u vas objevi pfiznaky, které neodpovidaji upozornénim nebo pokud se
pfislusna upozornéni nespusti pfi priznacich hypoglykémie nebo hyperglykémie a
mate podezreni, Ze vase méfeni mohou byt nepresnd, muzete provést méreni hladiny
glukdzy v krvi se svym poskytovatelem zdravotni péce.

7.1.3 Upozornéni na vysokou hladinu
Podminky spusténi:

Upozorni vas, kdyZ hodnoty z monitoru dosahnou nebo prekrodi nastaveny rozsah
upozornéni na hladinu glukdzy.

&) High Glucose Alert 548 AM o
Your current glucose is 198 mgjfdL, please

pay attention promptly.

High Glucose Alert

Your glucose reading has reached 198
mg/dL at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand




Jak najit pfislusna nastaveni:
Nastaveni v aplikaci: ,Profil > Nastaveni > Upozornéni >
Upozornéni na vysokou hladinu glukdzy.

(4 High Alert
High Alert [ @)
Level 250 mg/dL >

When your glucose level is above the target range,
the alert will be triggered.

Interval 5 minutes >

You could set the interval of alerts; the App will notify
you at the set intervals.

Delay first High Alert [ @)

Time 15 minutes >

The app will notify you when the glucose readings
have been higher than your settings for a certain
period you set (for example, 20 minutes after the
original high alert trigger time).

Alert Sounds High Glucose Alert >

Syai Tag Alerts will not override your phone settings.
You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent.

a. Upozornéni na vysokou hladinu glukézy: Upozornéni na vysokou hladinu mlzZete zapnout
nebo vypnout pfepinadi.

b. Uroven: Urover upozornéni Ize zménit. Aplikace véas upozorni, kdyZ hodnoty glukézy
prekroci nastavenou hranici.

Cancel OK

170

175

180 mg/dL

185

190

c. Interval: MUZete nastavit interval upozornéni. Pretrvava-li relativné dlouhé obdobi vysokych
hodnot glukdzy, aplikace vas upozorni v nastavenych intervalech.

Cancel OK

5 min

10

15



d. Odlozeni prvniho upozornéni na vysokou
hladinu glukdzy:

Své prvni upozornéni na vysokou hladinu

e. Zvuky upozornéni: V ¢asti Zvuky

upozornéni si mlzete vybrat vibraci nebo
vyzvanéni.

muUzete manudlné odlozit na uréitou dobu.

Pokud va$e hladina glukézy zistane v < Alert Sounds
rozsahu vysokeé hladiny, upozornéni se ) ) )
obnovi Syai Tag Alerts will not override your phone

settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.

Napriklad aplikace spusti upozornéni 20
minut po prvni udalosti vysoké hladiny.

System

Vibration

DiDi

Beep

Low Glucose Alert

High Glucose Alert (]

/N UPOZORNENI: A¢koli byl systém upozornéni testovan v klinickych podminkéach,
pokud se u vas objevi pfiznaky, které neodpovidaji upozornénim nebo pokud se
pfislusna upozornéni nespusti pfi pfiznacich hypoglykémie nebo hyperglykémie a
mate podezreni, Ze vaSe méfeni mohou byt nepresnd, mizete provést méreni hladiny
glukdzy v krvi se svym poskytovatelem zdravotni péce.

7.1.4 Upozornéni na rychly narist a pokles

Podminky spusténi:

Tato dvé upozornéni jsou navrzena pro kritické situace, kdy se hladina glukézy rychle zméni
nad nebo pod nastavené hodnoty pfi zvolené Urovni upozornéni.

Rising Fast Alert %48
Your reading is rising at a rate 3+ mgjdL/

[ Falling Fast Alert 348 AM
Your reading is falling at a rate 3+ mg/dL/
min, please pay attention promptly.

min, please pay attention promptly.

Rising Fast Alert

Falling Fast Alert
Rising Fast Alert

Your reading is rising at a rate 2-3 mg/dL/
min, please pay attention promptly.

Your reading is rising at a rate 3+ mg/dL/ w Falling Fast Alert

D H Your reading is falling at a rate 3+ mg/dL/
min at 8:02, please attention promptly.

Your reading is falling at a rate 2-3 mg/dL/ min at 8:02, please attention promptly.

min, please pay attention promptly.
198 & 1M2¥

mafdL mg/dL

I Understand l

| Understand




Jak najit pfislusna nastaveni:

4

Prejdéte na ,Profil > Nastaveni > Upozornéni > Upozornéni na rychly narlst a pokles

< Rising Fast 4 Falling Fast

Rising Fast [ @) Falling Fast O

Level above 150 mg/dL > Level below 180 mg/dL >
The alert will only be triggered if the glucose level is The alert will only be triggered if the glucose level is
above the threshold and rapidly rising at the set below the threshold and falling rapidly at the set
warning rate. warning rate.

Rise Rate Fall Rate

3 mg/dL or more per min 3 mg/dL or more per min

2-3 mg/dL per min 2-3 mg/dL per min

One arrow up 1 One arrow down |

3 mg/dL or more per min o 3 mg/dL or more per min ®

Two arrows up # Two arrows down ¥

Alert Sounds System > Alert Sounds System >
Syai Tag Alerts will not override your phone settings. Syai Tag Alerts will not override your phone settings.
You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent. to silent.

a. Klepnutim na prepinac¢ na pravé strané muizete zapnout nebo vypnout konkrétni
upozorneéni.

b. Rychlost stoupdani/klesani: MZete nastavit Uroven varovani. Pokud je hladina glukézy nad/
pod nastavenou hodnotou a rychle stoupa nebo klesa pri nastavené nebo vyssi rychlosti,
obdrzite upozornéni prostrednictvim systémovych notifikaci i v aplikaci.

c. Zvuky upozornéni: V ¢asti Zvuky upozornéni si muzete vybrat vibraci nebo vyzvanéni. Na
vybér je nékolik vyzvanéni.

9:41 ull & @
< Alert Sounds

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.

System (]
Vibration

DiDi

Beep

Low Glucose Alert

High Glucose Alert



7.1.5 Upozornéni na ztratu signalu

Aplikace vas upozorni, kdyz se vyskytnou
problémy s pripojenim monitoru k aplikaci a
problémy s pripojenim na sit, které zpUsobi
zpozdéni dat.

< Signal Loss

Signal Loss O

Signal Loss Alert will be triggered when the App
cannot connect to the Monitor for a set period.

Time 20 minutes >

Set the interval of alerts; the App will notify you at
the set intervals.

Alert Sounds Beep >

Syai Tag alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent/silence all mode via system settings.

7.2 Profil upozornéni na miru

MUzZete si nastavit dalsi profil upozornéni a
upravit, jak se budou upozornéni chovat pfi
urcitych situacich, napr. béhem setkani.
Jak najit prislusna nastaveni:

Prejdéte na ,Profil > Nastaveni > Upozornéni
> Pridat profil upozornéni”

a. Cas: Budete upozornéni pouze tehdy,
pokud udalost Ztrata signalu trva déle, nez je
nastavena ¢asova hranice.

b. Zvuky upozornéni: V ¢asti Zvuky
upozornéni si mizete vybrat vibraci a
zvonéni.

< Alert Modes

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.

System

Vibration

DiDi

Beep (]
Low Glucose Alert

High Glucose Alert

< Alerts
Quiet Modes
i Vibrate until 13:20 @)
Jx Silence All untit 13:20 @)
Glucose Alerts
Urgent Low 55 mg/dL >
Low 70 mg/dL >
High 250 mg/dL >
Rising Fast On >
Falling Fast On >
System Alerts
Signal Loss Cn >

Add Alerts Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



7.2.1 Zména nastaveni profilu na miru

Po provedeni akce ,Pridat profil upozornéni” se zobrazi
nova stranka s nastavenimi profilu, jak je zndzornéno nize:

< Add Alerts Profile

Name Custom >

Glucose Alerts

Urgent Low 55 mg/dL >
Low 70 mgfdL >
High 250 mgfdL >
Rising Fast Off >
Falling Fast Ooff >

System Alerts

Signal Loss Ooff >

Mlzete:
1. Pojmenovat profil podle potreby, aby se odlisil od vychoziho profilu. ,Setkani”.

2. Zménit nastaveni pro rlizna upozornéni na tykajici se hladiny glukdzy/systémova
upozornéni. Podrobnosti naleznete v kapitole 7.1. Pfi uloZzeni zmén budte opatrni, abyste
nepfisli o dllezitd upozornéni.

3. Nastavit ¢asovy plan pro novy profil po nastaveni upozornéni na hladinu glukézy, ¢as
aktivity béhem dne a opakovani podle dni v tydnu (opakuijici se).

9:41 all T - 9aM all T .
< Set Schedule < Set Schedule
Start Set time > Start 00:00 >
End Set time > End 23:59 >
Repeat Repeat ©

(4] QPO O

New Alert Profile Created
The default alert profile set will also be
saved as Primary for you to switch to the Please set the duration of
preset when needed. the new alert profile.

To activate the new profile, you will need
to set the active time and the day(s) of
the week for the repetition.

Later Set Duration




Pokud neni zapnuta moznost ,Opakovat”, Poznamka: Vychozi profil (Upozornéni na

trvani profilu neplati pro jiny den v tydnu. hladinu glukdzy + Systémova upozornéni)
Moznost opakovani zobrazi ,Nikdy*, protoze se ulozi jako ,Primarni*, abyste mohli podle
nejsou vybrany zadné dny v tydnu. potreby prepinat mezi vlastnimi a vychozimi

systémovymi nastavenimi. Proto budou po
pridani nového profilu spolu pouze DVA
profily upozornéni.

< Custom
< Alerts
Name Custom >
Quiet Modes i
Glucose Alerts
—— 3L Vibrate
Urgent Low Soon On 55 mg/dL >
x Silence All

Low

70 mg/dL >
LowiSoan/0ff Glucose Alerts
High 250 mg/dL > Primary Inactive >
Rising Fast Off >

Custom .
" Active

Falling Fast Off > @ Every day 00:00-23:59 ?
SystemiAlerts Custom Profile activated
Signal Loss Off >
Schedule O
Start 00:00 >
End 23:59 >
Repeat Single >

Auto-enable the current alert profile at the
specific time.

Reset to Default
Delete

7.3 Systémové oznameni a upozornéni

Jak je uvedeno v kapitole 7.1, zmény notifikaci provedené v upozornénich Syai neméni
systémova nastaveni telefonu a upozornéni na glukézu neuslysite ani neucitite, pokud
je telefon nastaven na ,Tichy rezim/Ztisit vse“ nebo jind podobna nastaveni v operacnim
systému.



7.3.1 Systémova upozornéni

7.3.1.1 Upozornéni na ztratu signalu

Aplikace vas upozorni, kdyz se vyskytnou problémy s pfipojenim monitoru k aplikaci nebo
problémy s pripojenim k siti, které zpUsobi zpozdéni dat.

Informace o nastaveni intervalu a zvuku upozornéni naleznete v kapitole 7.1.5.

@ Keep your App running to receive @ Please enable Bluetooth to sync -
Alerts. Settings your glucose data. nfldl

7.3.1.2 Upozornéni: Senzor dosahujici konce Zivotnosti

© Monitor remaining 23 hours, please © Monitor remaining 1 hour, please prepare & Monitor expiring soon
prepsreoteplace. {oreplace: Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

o

Monitor Expires Soon

The Monitor will be expired soon. For
continued monitoring, please prepare a
new CGM device ready at hand for
replacement.

Today's Average

98 mg/dL

Today's TIR Today's Average

98 g

7.3.1.3 Upozornéni: Senzor nefunguje spravné

© Monitor reading unavailable, please come © Monitor reading unavailable, please come
back after 2 hours to check readings. back after 15 minutes to check readings. o

Abnormal reading

Monitor abnormal detected, please
follow the steps below to double-check:
1. if the monitor has fallen off or is not
tightly attached to the body;

2. whether the glucose level is abnormal
with a fingerstick test (please seek
medical attention if needed);

Please wait a short while and check the
readings again after 15minutes if none of
the above applies.

OK

o

Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syai Support Team.

4AM 6AM 7AM 8AM

Today's TIR Today's Average Today's TIR Today's Average

80 % 98 mg/dL 80 % 98 mg/dL

Ontimal in Ranae SR EAneR

Remove the Monitor

Syai Syai




7.3.2 Systémové notifikace (pro Android)

Okno systémovych notifikaci obsahuje Sipku trendu glukézy, aktualni hodnoty a ¢as posledni
aktualizace dat. Obsah ozndmeni se bude zaroven odpovidajicim zplsobem ménit podle
stavu senzoru.

£5 Syai-3 minutes ago

11 2 2 & Syai-3 minutes ago
Updated at 8:34 AM mg/dL

Updated at 8:34 AM 11 2 :w‘g/dL

£5 syai-3 minutes ago
Monitor disconnected, tap to view

Syai-3 minutes ago

Monitor disconnected, tap to view

ﬁ Syai-3 minutes ago

Monitor will be ready at xxx AM

Syai-3 minutes ago

Monitor will be ready at xxx AM

£ Updated at 8:34 AM M2, Updated at 8:34 AM 127

@ Disconnected, tap to view Disconnected, tap to view

@ Monitor will be ready at xxx AM A

7.3.3 Widget na domovské obrazovce

Monitor will be ready at xxx AM

-syai

. syl ’
Update: 9:41 AM
180
i mg/dL
8 5 mg/dL No Monitor A 1 1 5 o
date: 9:41 AM a
Update: 16:41 Update ¢

s syol
o

22
Ce g Disconnected

Disconnected Warming up
Ready at: 16:41 0
12AM 6 12PM 6 12AM

No Monitor

Apply

E Disconnected
Warming up

G
Ready at: 16:41




1.4 Upozorneéni na
inteligentnich hodinkach

MUzZete nosit inteligentni hodinky,
abyste vidéli upozornéni a citili Py 7 P Fsyel 1530
vibrace, kdyZ se spusti. Seznam High Alerts 2 []

225 mg/dL High 42 mg/dL Low

kompatibilnich modell a navody k Shicose Glucose
pripojeni naleznete v aplikaci Syai :

»

,Profil — Pfipojeni k hodinkdm .

Disconnected

I know

Ujistéte se, ze vase chytré hodinky
zUstanou pfipojeny k telefonu

a prislusnym aplikacim, aby se
notifikace synchronizovaly, jinak
mUzZe dojit k nesynchronizovanym
upozornénim nebo zpozdénim.

/\ Dilezité:
+ Ujistéte se, Ze notifikace v nastavenich chytrého zafizeni jsou odesilany
prostrednictvim telefonu i hodinek (je-li to mozné, zkontrolujte i souvisejici
aplikace tretich stran).

+ Nevypinejte ani neblokujte notifikace z aplikace Syai a souvisejicich aplikaci pro
inteligentni zafizeni.



8. Zivot se systémem Syai CGMS

8.1 Koupani, sprchovani a plavani

Senzor Syai ma kryti podle normy IP28. Je bezpecné jej nosit béhem koupele, sprchovani
nebo plavani. NepouZivejte senzor ve vodé hlubsi nez 1,5 metru (4,92 stopy) a nenamacejte
jej déle nez 30 minut. Upozoriiujeme, Ze horka voda mUze zkratit Zivotnost monitorovaciho
zarizeni.

Durazné se doporucuje po vyjmuti z vody senzor osusit Cistym ru¢nikem.

Poznamka: Senzor nedokaze spravné komunikovat, kdyz je ponofeny do vody, protoze signal
Bluetooth je ve vodé oslabeny.

8.2 Spanek

Vzdy je mozné si nastavit druhy profil upozornéni, abyste mohli nerusené spat, tim Ze vypnete
v8echna upozornéni, ktera pro vas nejsou nezbytnd, kromé upozornéni na hypoglykémii.

8.3 Cviceni

Intenzivni cvi¢eni muze zpUsobit uvolnéni senzoru v dusledku poceni, tepla nebo pohybu

svalu kolem néj. Pokud k tomu dojde, nemusite dostavat presné hodnoty, které odpovidaji
skute¢nému stavu hladiny glukézy. Proto je dulezité fidit se pokyny a vybrat vhodné misto
aplikace.

8.4 Cestovani letadlem

Béhem cesty letadlem se pripravte na bezpecnostni kontrolu a prohlidky na letisti. Pfed
cestou si prectéte webovou stranku letisté a aktuality o cestovani.

Pri bezpec¢nostni kontrole

Senzor mUzete nosit pfi prlchodu pres prichozi detektory kovu a skenery téla
s pokrocilou zobrazovaci technologii (AIT), protoze je odolny vici béZznému
elektrostatickému vyboji (ESD) a elektromagnetickému ruseni (EMI).

*Senzor by vSak nemél byt vystaven rentgenovému zareni ani milimetrovym radiovym
vindm (nékdy pouzivanym ve skenerech celého téla). Uginky t&chto skenerd nebyly
vyhodnoceny a expozice mize monitor poskodit nebo zpUsobit nepresné vysledky. Pokud
nechcete monitor odkladat, mlzZete pozadat o jiny typ kontroly. Pokud se rozhodnete
projit celotélovym skenerem, musite monitor odstranit.

« Alternativné muzete pozadat o prohlidku prenosnym detektorem nebo fyzickou prohlidku
téla a vizualni kontrolu. Pozadejte o vizualni kontrolu jakékoli ¢asti zafizeni Syai v
zavazadlovém skeneru.

V letadle

Vzdy dodrzujte pokyny posadky letadla. Po zapnuti rezimu letadlo mizZete i nadale ziskavat
hodnoty glukdzy a upozornéni tak, ze zapnete Bluetooth.

®)



Poznamka: Zmény casového pasma mohou ovlivnit grafy glukézy a dalsi statistiky. Pamatujte na to.

8.5 Skladovani a preprava

Produkt by mél byt skladovan pfi teploté 2 °C az 30 °C a pfi vlhkosti 10 % az 85 % RV, bez
kondenzace. Produkt je kfehky a je tfeba jej uchovavat mimo vihkost a mraz.

9. Zaznamy o hladiné glukézy v aplikaci Syai

/\ Software neposkytuje lékafské rady a nesmi byt takto vykladan. Uzivatelim se
pred provedenim jakychkoli Iékafskych interpretaci nebo Uprav |é¢by na zakladé
informaci uvedenych v softwaru dirazné doporucuje poradit se s kvalifikovanym
zdravotnickym odbornikem.

9.1 Kde je najit 9.2 How to Download

1. Klepnéte na ,Profil” ve spodni ¢asti
aplikace.

1.Klepnéte na Zaznamy o hladiné glukézy,
které chcete stahnout, ¢imz vstoupite do
prohlize¢e zaznamu.

Summary 2 Klepnéte na ikonu (4 a stahnéte/sdilejte
zaznam o hladiné glukozy.
2. Klepnéte na ,,Zadznamy o hladiné glukézy”
a zobrazi se vSechny dostupné zaznamy
o hladiné glukozy.

9:41 all = - 9:41 il 7 -
< Glucose Reports < Glucose Reports (1]
Profile Syai®CGM Report %-syai

=~ l 18;Dec. 202620, 0ec 2026 Session Time: 1 Nov 2024 - 14 Nov 2024(14 Days)
- SN: 23232323232

. Report generating, please .
@ Order Monitor > check later Profile

User name

@ @ Connected lﬂ-ll 15 Nov 2025 - 25 Nov 2025 Account: 123456789@info.com
S sN: 23232323232 Gender: Male
. Age: 39
Time left: 1 3 days View Share Hight: 165 cm
Expires on:  10:55 PM, 25 Dec 2023 Weight: 60.2 kg
[ "Nov2024-14 Nov 2024 Device Information
Join Membership % 5N: 23232323232 Monitor Usage: 100%
if} Become a member and you will > SN: 12345678901
unlock exclusive privileges p )
View Share Device Model: X1

Family Care

O Invite family and doctors to use Syai
Lnk real time glucose level

Glucose Report
E]O View or share Glucose Reports with
your healthcare professional

v

Start Time: 16:00, 01 Mar 2024
End Time: 16:00, 14 Mar 2024

Snapshot

The Snapshot report shows a summary of glucose,
insulin, meal, TIR, and low glucose data for the
date range you select

Glucose

Low glucose events: 36 Times
Average duration: 67 Min
Average Glucose: 126 mg/dL

(Goal: <153mg/dL)

% above targe! — 50%



9.3 9.3Prehled zaznamu

941
< Glucose Reports [

Syai"CGM Report &-syai
‘Session Time: 1 Nov 2024 - 14 Now 2074(14 Days)

Profile

User name

Account: 123456789@info.com
Gender: Male

Age: 39

Hight: 165 cm

Weight: 602 kg

Device Information

Monitor Usage: 100%

SN: 12345678901

Device Model: X1

Start Time: 16:00, 01 Nov 2024
End Time: 16:00, 14 Nov 2024

Snapshot

The Snapshat report shows a summary of glucose,
insulin, meal, TIR, and low glucose data for the.
te range you select.

Glucose

Low glucose events: 36 Times
Average duration: &7Min
Average Glucose: 126 mg/dL
{Gosl <153ma/dL)

% above target; 50%
(Goal <25%)

% In target: 820%
iGosl»70%)

% below target: 13.0%
(Gosk <)

TR To%
£10-446mgidL)

ov: 329%
(Goak <13%1

GMI: 69%
Gost <7.0%)

Low glucose events

Average glucose - Gives average glucose for the
date range selected.

Low Glucose Events - The number of low
Shucoie evenis experantedis s provided slong
A dcalon. ABiaph e e ok
s ek

The % Tight Range TITR - Tire in Tight Target
Range - 15 tha time of day when blood ghucase
is within the fange of 70 ta 140 ma/dL. Ttis a
more tightly constricted time range than the TIR,
and beter reflects the physiology of blood
glucose In a near-standerd o healthy
population. ft can b

Parameter for IRt otimize glycaric sontol
strtegies, such aspredicion of future
complcation

941 ol -

< Glucose Reports o

Daily Glucose Profiles

Each daily profile represents a midnight to
micnight period with the date displayed in the
p-left comer.

jL Mosdsy sty Wadnsadsy  Thurstay
Thow 2N 3Nw e
1

o A NN L/ "\

e e, ey by
S AAAAG N A Mk

Toestsy  Viedresdy  Thisdsy
PN oMo TN 12nev

et M W MﬁW\N\Amﬂ-mv

Mowsy  Tuessay  Mondsy

o Nl

Ambulatory Glucose Profile (AGP)

Agraph of the 10th, 25th, 50th (median), 75th and
90th percentiles of giucose readings for the report
period

Ambulatory Glucase Profile (AGP)

o0 e 00
“iTargerRange = 50% {Medlan)
-25-75% (0R) 10-90% 1DR)

Ambulatory Glucose Profile (AGP) - The AGP

profile represents your blood glucose

fluctuations. The median glicose (50% median)
rve s the best fit curve depicting the median

fluctuation during the day, the flatter the curve
the better the stability of blood glucase; the
dl 75% curves

represents the 50% glucose readings at any
given point in time, the area between the 10%
and 90% curves represents the B0% glucose.
readings at any given point in time, showing the
fluctuation of bload glucose during the day. The
area between the 25% and 75% curves
represents the 50% glucose reading at any point
intime, and the area between the 10% and 90%
eurves represents the 80% glucose reading at
any point in time, which shows the fluctuation of
glucose during the day, The wider the interval,
the higher the fluctuation of glucose at the
corresponding time, and vice versa,

Mealtime Patterns

the cfectiveness of lucose-lowering
medications,

CV - The coefficient of variation - The ratio of
the standard deviation af glucos

the smaller the value, the smaller the fluctuation,
GMI - ftis used to evaluate the control of overall
blood glucase levels and requires 10 days of
campleted blood glucose data to be calculated
and is recommended to be controlled within 7%

Insulin

Total Daily Insulin: 17.1 Uiday
Rapid-Acting Insulin: Uiday
Long-Acting Insulin 12 Ulday
Other Insulin 5.1 Uiday

Insulin - I insulin dota s logged using the
insuiin logging feature on the device, that data
will appear here.

Meal

Breakfast Lunch Dinner Snack
i
5ol €170 inghL) w 7, e -
ot ek
(Gasl<140 mgiaL) e b g -
uce
(Gast<80 mgddt) " € b @
e rostTinel 103 10 16 -
ok
ol -
R
aer e e -

Pre-Meal - Shows the glucose readings when a
pre-meal log has been made.
feal Peak - Shows the paak glucose
reedmgs three hours post-meal.
- Largest Amplitude of Glycemic Excursion
(LAGE} is the difference between the Post- Meal
2 hours value and the Pre-Meal value.
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Time in Range - Percentages of time that
glucose levels are n range and out of range:
Guring the raport period. The target ranges and
highlow glucase thresholds for this report are
displayed according to your TIR settings in the
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OPre-Menl © Post-Meal Peak @ nsuin
werage - Shows the average meal and insulin

\ngs R “typical” day.

Pre-Meal - Shows the glucase readings when
pro-meal log has been made.

Post-Meal Pesic— Shovis the peek giucose
readings three hours post-m

Insulin - Shows insulin logs for the meal scene.
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SDBG - Standard Devtaion ofBlood Glucss,
of glucose variahilty. | 2. how your

frany 1 e
V- The esefficient of variation - The ratis of
the standard deviation of glucose to the mean,
the smaller the value, the smaller the fluctuation,
LAGE - The LAGE is the difference between the
highest and lowest values.
MAGE - Mean Amplitude of Glycemic Excursions
(MAGE), which offer a further refinement in the
characterzation of diabetic instability,
wes smallfor normals, larger for stebie diabetics,
and largest for unstablediabetics

10DD - The mean of daily blood glucose
differences (MODD) of paired blood glucose
values on successive days, The smaller the
difference, the less your glucose fluctuates
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Daily Log

The Dally Log report shows logs of mealtime,
insulin and other data, and detailed glucose
readings for each day in the date range selected.

1 Nov 2024

Past-Meal Peak @ Rapid-Acting Insuiin
@ Long-Acting Insuin @ Otherinsulin @ Meal
086 OMediche

Average: 153 mg/dL TR 95.0%
Highest: 190 mgidL. TAR: 5.0%
Lowest: 117 mg/dL TBR: %
. 2Nov 2024
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Post-bel Posk @ Rspid-Acting sl
@Long-Acting nsulin & Other fnsulin € Meal
086 GMedicne

Average: 79 maldL TIR: 57.0%
Highest: 178 mg/dL TAR: 0%
Lowest: 43mg/dL TBR: 44.0%
3 hov 2024
7
- 135

Post-Meal Peak @ Repid-Acting Insulin
©Long-Acting Insulin ©Other Insulin € Meal
08 BMedicne

Average: 108 mg/dL TIR: B4.0%
Highest: 161 mg/dL. TAR: %
Lowest: 52mg/dL TBR: 16.0%
4 Nov 2024
160
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Post-Heal Pesk @ Rapid-Acting s
O Long-Acting Insuin @ Other Insuin € Meal
086 @Medione

Average: 93 mg/dL TIR: 61.0%
Highest: 219 mg/dL TAR: 20%
Lowest: §7mg/dl TBR: 36.0%
” 5 Nov 2024
m
.
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Post-Mes! Pesk @ Rapid-Acting Inculin

BLong-Acting Insulin & Other Insuln 1 Meal

08 QMedicine

Average: 105 mg/dL TIR: 78.0%

Highest: 167 mg/dL TAR: 1.0%

Lowest:  61mg/dl TBR: 12.0%
6 Nov 2024

Posi-bleal Peak @ Rapid-Acting Insuin

©Long-Acting Insuin  ©Other Insulin ) Meal
0BG OMedice

Average: 100 mg/dL TIR: 92.0%

Highest: 158 mg/dL TAR: 0%

Lowest:  s4mg/dl TBR: 8.0%
7 Nov 2024
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Post

Meal Peak @ Rapid-Acting Insal
@Long-Acting Insulin @ Other Insulin
086 @Medicne

Average: 105 mg/dL TIR: 95.0%

Highest: 167 mg/dL. TAR: %

Lowest:  $Tmg/dL TBR: 5.0%
8 Nov 2024

Post-hea| Peak @ Rapid-Acting Insulin
©Long-Acting lnsuin @ Other Insulln € Mesl
0B OMedicine

Average: 100 mg/dL TIR: 99.0%

Highest: 158 mg/dL TAR: 0%

Lowest:  64mg/dl TBR: 1.0%
9 Nov 2024




10. Propojeni aplikaci

10.1 Sdileni a sledovani

10.1.1 Sdileni udajti o hladiné glukézy s pecovateli

Pozvéte pecovatele, aby sledoval vade udaje o glukdze prostfednictvim e-mailové adresy
v aplikaci Syai (prislusny pecovatel mUze pozvani prijmout se svym registrovanym uc¢tem
Syai Link pres mobilni aplikaci ,Syai Link”, pfi¢emZ e-mailova adresa musi byt stejna jako u
registrovaného uctu):

Prejdéte na ,Profil > Domaci péce”, zadejte ucet (e-mail/telefonni Cislo), se kterym chcete
udaje sdilet, a upravte viditelnost pro vybrany ucet.

9:41 il - 9:41 T - 9:41 il -
Profile S & Home Care < Invite to follow < Invite to follow

Email Email

©® Ready at 12:30 AM

Email Address Email Address

Time left: 14 days
Expireson:  12:30 AM, 12 Jul 2024

guruibo58@163.com

Remark (optional) Remark (optional)

Data Sharing Data Sharing o

Glucose readings v Glucose readings v

Confirm the invitation
Connect with W

@ Share data directly o
wi

'@ you sure to share the selected

Today's TIR Today's TIR

Ar
glucose data with lychee@gmail.com?

Cancel Confirm

Sharing for Care
Summary Summary

Home Care

o

Trend graph © Trend graph
©
]

caregivers to stay updated R el Glucose reports
with you using the Syai Link App.

Glucose reports

Doctor Care

Invite doctors to access your >
glucose data.

« time any a will i data
e follower's X e follo ai Lind
a S S
Invite to follow Back Back
Knowledge

. Glucose Report

S Viow protessionalintaiprstation of — — —

Na zadanou e-mailovou adresu bude odeslan e-mail. Pecovatel mize postupovat podle
pokynU v e-mailu, stdhnout aplikaci Syai Link, zaregistrovat se se stejnou e-mailovou adresou
a zacit vas sledovat.

Maximalni pocet pecovatelu:

Kazdy ucet Syai muze pozvat az 15 pecovateld.

Poznamka: Pozvani peCovatelé obdrzi pfislusné e-maily s pozvankou. Aby mohli pozvanku

prijmout, musi si stdhnout aplikaci Syai Link a zaregistrovat si ucet se stejnou e-mailovou
adresou.

10.1.2 Sdileni udaji o hladiné glukézy s poskytovatelem zdravotni péce

Pozvéte svého poskytovatele zdravotni péce, aby sledoval vase udaje o glukdze
prostfednictvim e-mailové adresy v aplikaci Syai |ékaf mUze pozvani pfijmout se svym
registrovanym uc¢tem Syai Doctor pres webovy portal Syai (Doctor nebo aplikaci ,Syai
Doctor”):

®)



Prejdéte na ,Profil > Lékarska péce”, zadejte e-mailovou adresu svého poskytovatele
zdravotni péce a potvrdte jeho/jeji udaje.
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< Invitation Sent

Profile < Doctor Care < Invite to follow

Email

® Ready at 12:30 AM

[ : Email Address
Time left: 14 days
Expireson:  12:30 AM, 12 Jul 2024 g

=1 Data Sharing

Connections
Glucose readings w7
Syai Health Ecosystem o

3 connect with insulin pens, pumps, > Today's TIR o
and functional tools.

Confirmation

Invite to Follow Invitation Sent

Fellowirs Gai ke traek of volir Trend graph v Check the details below before you i s
. invi lease wait for the confirmation
Connect with Watch glucose level and will be notified of Invite,
i Name: Andrew Hannah
Share data directly or mirror data urgent hypo/hyperglycemic events. : . o
Withismartwatehies foridnhariond Summary o Email address: hannah@gmail.com
convenience. Phoner number: +86 18438077944
© oatsecury p _
Sharing for Care Data is only shared between you and Cancel Confirm
the designated follower to ensure data
security. You can revoke the privileges Here is the glucose data that your Doctor will
Home Care atany time. see. You can always opt out of the sharing and
QD Invite caregivers to stay updated > your glucose data wil be removed from your
with you using the Syai Link App. HCP's Syai Doctor App.

. Doctor Care
Invite doctors to access your > @y
glucose data.

Invite to follow ack
Knowledge _ fek

Glucose Report
(& View professional interpretation of

> — —

Maximalni pocet poskytovatelli zdravotni péce:

Kazdy ucet Syai mlze pozvat az 5 lékarskych ucta.

10.2 Inteligentni hodinky

Aplikace Syai pro hodinky zobrazuje vase hodnoty glukézy, Sipku trendu a graf glukozy,
podobné jako vase mobilni aplikace.

o e, =S —————1 —_— —_—————
13:00 14:00 15:00 16:00 13:00 14:00 15:00 16:00 13:00 14:00 15:00 16:00 13:00 14:00 15:00 13:00 14:00 15:00

1M1y a4t 443, 2101, 210 %,

5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago

15:30
-syai -syai -syai

Urgent Low Alert Low Alert High Alert

Your glucose level is Your glucose level is Your glucose level is
critically low, please low, please pay high, please pay
pay attention attention promptly. attention promptly
promptly




Informace o Sipkach trendu naleznete v kapitole 5.2.

Kromé toho aplikace vyuZiva systémova upozornéni na udalosti, jako jsou upozornéni na kriticky
vysokou, nizkou/vysokou hladinu atd. Upozornéni mazete potvrdit také klepnutim na né.

=

No Active Monitor Warming up Disconnected
Ready at: 15 !

Kromé toho se stav Senzoru zobrazuje i v aplikaci pro hodinky. ,Monitor neni aktivni”/
,Priprava”/,0dpojen”.

Udaje o glukdze z aplikace Syai se synchronizuji/odesilaji do specifickych aplikaci a nasledné
se zobrazuji na hodinkach. Kompatibilni hodinky tfetich stran jsou uvedeny nize:

Apple

Modely: Modely Apple Watch s verzi WatchOS 9.0+ Jak nainstalovat aplikaci:
1Vyhledejte ,Syai ” v App Store na hodinkach a stdhnéte aplikaci.

2Vyhledejte ,Syai

3.” v App Store na sparovaném iPhonu a stahnéte aplikaci, kterd se automaticky
synchronizuje s hodinkami.

Garmin

Modely: Série Garmin Forerunner, série Fenix, MARQ Adventurer a dalsi série s Connect 1Q
Store.

Jak nainstalovat aplikaci: Vyhledejte ,Syai“ v CIQ Store a stahnéte ji.

*Poznamka: Berte na védomi, Ze seznam ,Kompatibilni modely“ na strance CIQ Store
poskytuje obchod; skutec¢na kompatibilita se maze lisit.

Samsung

Modely: Série Samsung Galaxy Watch, Galaxy Watch Active a dalSi s Google Wear OS*
Jak nainstalovat aplikaci: Vyhledejte ,Syai“ v Google Play Store a stahnéte ji.

*Prosim, ovérte si dostupnost funkci podle konkrétniho modelu.

Google

Modely: Google Pixel Watch 2

Jak nainstalovat aplikaci: Vyhledejte ,Syai“ v Google Play Store a stahnéte ji.

*Kompatibilni modely hodinek jsou uréeny na zéklad& internich laboratornich test. Ridte se
spiSe skute¢nym pouzitim nez standardem. Konkrétni modely hodinek se mohou liSit podle
regionu nebo zemé z divodu predpisu.



10.2.1 Be Aware of Your Smartwatch Connection

Pouzivani inteligentnich hodinek s aplikaci Syai mGze ovlivnit zpUsob zobrazovani namérenych
hodnot.
+Vase inteligentni hodinky mohou:

1.komunikovat s vasim telefonem, ne se senzorom

2.pfipojit se pfimo k monitoru, ne k telefonu.

+ Pokud je preruseno spojeni ,hodinky-senzor® nebo ,hodinky—aplikace v telefonu-senzor,
na hodinkach se nezobrazi udaje o glukdze.

* Ujistéte se, Ze rozumite tomu, jak dostavate upozornéni, kdyz jsou hodinky pfipojeny.

*V nastavenich chytrého zafizeni zkontrolujte, zda jsou upozornéni pro telefon i hodinky
povolena.

* Nezakazujte ani neblokujte notifikace z aplikace Syai.

«Z raznych dlvodU, napfiklad zpozdéni sité, muze dojit ke kratkému zpozdéni zobrazeni
nejnovéjsich informaci na hodinkach.

11. Ukonceni monitorovani glukézy (odstranéni nebo vyména
monitoru)

PFi pouzivani senzoru mlzete ukoncit monitorovani glukézy za rlznych okolnosti.

Aplikace Syai App zobrazi zbyvajici dobu sluzby vaseho senzoru na domovské strance. Podle
zbyvajici doby si mUzete zafizeni pfedem zakoupit nebo vyménit, abyste mohli sledovat
zmény glukézy nepretrzité.

11.1 Normalni ukonceni monitorovani glukozy

+Senzor Syai je navrzen k noseni po dobu 14 dnt (336 hodin na jeden monitorovaci porad).
Nasledné se monitorovani ukond&i a Zadné udaje o glukdze jiz nebudou méfeny ani
zaznamenavany.

* Po ukonceni pouzivani senzoru jemné zvednéte roh lepici naplasti z pokozky a pomalu
senzor odstrante.

*Senzor bezpecné zlikvidujte.
11.2 Ukonceni monitorovani predem

Chcete-li ukoncit pouzivani monitoru Syai pred uplynutim 14 dnq, viz kapitola 4.5 pro postup
odejmuti monitoru.

Poznamka: Monitorovani glukézy muizete predcasné ukoncit za nékterych z nasledujicich
okolnosti:

*Senzor je mimo stanovenou dobu zivotnosti.

*Senzor nebo lepici naplast se odlepily.

*Senzor se tre o jiné predméty, coz zpUsobuje bolest nebo posouvani.

+Senzor neni umistén na doporu¢eném misté (viz kapitola 4.2).

*Senzor je umistén na misté, které nebylo pfedem vycisténo nebo osuseno.



12. Reseni problému

12.1 Problémy na misté pouziti senzoru

* Senzor nepfilnul k pokozce.

- Oblast aplikace MUSI byt dostate¢né ¢ista a sucha, aby senzor bezpeéné prilnul k
pokoZzce.

* Pokozku ocistéte mydlem. Pockejte, az vyschne. Oblast pretrete alkoholovym
tamponem.

* Pfed dalSim postupem se ujistéte, ze je pokozka zcela sucha! Nechte misto prirozené
vyschnout na vzduchu.

* Ujistéte se, ze se zafizeni netfe o odév, zahyby pokozky nebo jiné pfedméty.

/\ PrFipominka pro uZivatele
+ Pokud je pokoZka zpocena, pro dikladné vycisténi mista aplikace pouzijte
nehydratujici, neparfémované mydlo a pfed aplikaci senzoru jej zcela osuste.

+ Zabrante nadmérnému ochlupeni mezi monitorem a pokozkou v misté aplikace. V
pfipadé potfeby zvazte oholeni mista aplikace.

+ Pred odtazenim aplikatoru k dokonceni aplikace jej na ruce pridrzte nékolik sekund.
Lepidlo tak Iépe prilne k pokoZce a relativné se snizi riziko selhani aplikace.

/\ Denni doporuéeni a upozornéni
+ Davejte pozor, abyste senzor nezachytili o pfedméty, jako jsou ramy dvefi, dvere
auta, bezpecnostni pasy nebo hrany nabytku.
* Pfi oblékani nebo svlékani davejte pozor, aby se senzor nezachytil o spodni pradlo.

* Po sprchovani nebo koupani budte opatrni pfi utirdni, abyste senzor nezachytili
nebo neodtrhli.

* Pfi kontaktnich sportech a intenzivnim cviceni vyberte jako misto aplikace zadni
stranu horni ¢asti paze namisto bficha, aby se minimalizovalo riziko odtrzeni
senzoru.

* Doprejte senzoru moznost ,dychat” tim, Ze budete nosit volné obleceni z lehkych
materialu.

*Snazte se béhem noSeni se senzorem nemanipulovat, netahat za néj, ani se ho
nedotykat.



* Podrazdéni pokozky na misté aplikace monitoru

Lepidlo je ovéreno, spliiuje prisné normy a pochazi od renomovanych dodavatell po celém
svété. Podrazdéni vSak muaze byt zplsobeno pocenim nebo nedostatecnym vétranim.
Dukladné sledujte stav pokozky v postizené oblasti. V pfipadé potfeby doporucujeme
monitor odstranit a vyhledat Iékar'skou pomoc. Pokud se po aplikaci zafizeni objevi

vyrazna alergicka reakce pokozky, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce, abyste
nasli nejvhodnéjsi reseni.

/\ DULEZITE
1.Pacienti s alergickou pokozkou by méli produkt pouzivat opatrné.
2.Pacienti nachylni na kozni viedy nesmi produkt pouzivat.

12.2 Problémy se spusténim monitoru nebo prijimanim dat ze senzoru

Obcas se na obrazovce zobrazi vyzva. Postupujte podle nasledujicich pokynU. V pripadé
potreby kontaktujte zdkaznickou podporu.

( 7\
Co vidite Co by to mohlo znamenat Co délat
< Update My Monitor K dispozici jsou nyni aktualizace, které Jakmile se ozndmeni zobrazi,
N zleps$i vas uzivatelsky zazitek. jednoduse postupujte podle
. . C e s pokynU k aktualizaci.
Oznameni se nevyskytuje pfrili§ ¢asto.
- MUze se objevit béhem aktivace
senzoru.
A new version vailable. Please update
now to enjoy a better experience.
0 Spojeni selhalo. Opétovné naskenujte senzoru.
Connection failed, please try again.
o
NFC read failed,please try again.
Scan failed becaus’e ;he device type did
not match
- J




Mate novou zpravu..

Senzor je odpojen. Po otevreni aplikace
se automaticky znovu pfipoji a
synchronizuji se data.

11: Auto Reconnecting

2:Data s syncing

Funkce Bluetooth ve vasem telefonu je
vypnuta a senzor je odpojen.

© Please enable Bluetooth to sync
your glucose data.

Aplikace Syai mize byt zaviena na pozadi
vaseho mobilniho telefonu, coz zpUsobi
odpojeni monitoru a nedostateénou

O a1 oS e aktualizaci udajt, pricemz mohou chybét
i upozornéni na hladinu glukdzy.

Klepnéte na ikonu. Zkontrolujte
zpravu.

Zkontrolujte, zda Bluetooth a
internet funguji normalné.

Pockejte na automatické opétovné
pfipojeni a synchronizaci dat.

Zapnéte Bluetooth ve vasem
telefonu, znovu pfipojte senzor
a pockejte na aktualizovanou
hodnotu.

Klepnéte na Nastaveni a
postupujte podle pokynd, ¢imz
udrzite aplikaci v provozu a
mUZete prijimat upozornéni.




12.3 Neobvykla méreni

-

Co vidite

Abnormal reading

Monitor reading abnormal, please
confirm:

1. if the monitor has fallen off or is not
tightly attached;

2. whether blood glucose level is
abnormal with a fingerstick test (please
seek medical attention if needed);
Please check the readings again after 2
hours if none of the above applies.

OK

© Monitor reading unavailable, please come
back after 2 hours to check readings.

Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syai Support Team.

Remove device

Monitor Error

Please change to a new Monitor or
contact our Syai Support Team.

Remove device

Co by to mohlo znamenat

Va$e aktualni hodnota glukézy je
pod 36 mg/dl (2,0 mmol/).

Vas$e aktualni hodnota glukézy je
nad 450 mg/dl (25,0 mmol/).

Byla naméfena neobvykld hodnota.

Zkontrolujte, zda je senzor spravné
nasazen.

Hodnota ze senzoru neni dostupna
po dobu 2 hodin, protoze je
neobvykla.

Doslo k selhani senzoru. Senzor
neni v provozu.

Chyba senzoru. Senzor neni v provozu.

Co délat

Zkontrolujte si hladinu glukézy v
krvi provedenim testu krve z prstu
pomoci glukometru. Okamzité
zasdhnéte ke korekci pfipadné
hypoglykémie.

Zkontrolujte si hladinu glukézy v
krvi provedenim testu krve z prstu
pomoci glukometru. Okamzité
zasahnéte ke korekci pfipadné
hyperglykémie.

Zkontrolujte, zda je senzor spravné
nasazen.

«  Pokud je senzor spravné
pfipevnén na pokozku,
zkontrolujte hladinu glukézy
testem krve z prstu, abyste
potvrdili stav glukdzy.

+ Pokud je senzor uvolnény nebo
spadl, nahradte jej novym a
kontaktujte tym podpory Syai.

Zkontrolujte si hladinu glukézy v
krvi provedenim testu krve z prstu
pomoci glukometru. Hodnotu ze
senzoru opét zkontrolujte po 2
hodinach.

Odstrante zafizeni a kontaktujte tym
podpory Syai.

Odstrante zafizeni a kontaktujte tym
podpory Syai.




12.4 Monitor dosahujici konce zivotnosti nebo po exspiraci

-~

Co vidite

o

Monitor expiring soon

Monitor expiring soon. For continued
monitoring, please prepare a new CGM
device ready at hand for replacement.

OK

@ Monitor remaining 23 hours, please
prepare to replace.

© Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

Monitor expiring soon

Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

@ Connected

Time left: Remaining 23hours >

Expireson:  10:55 PM, 25 Dec 2023

o

Monitor Expired

Your monitor has expired, please remove
the device and activate a new one for
continued monitoring.

Later Activate now

© Monitor expired, connection in process. *

Your current monitoring session has ended. We

noticed some unsynced data, the device is

reconnecting for missing data synchronization.

Please wait.

4 Auto Reconnecting

© Monitor expired, data syncing in x
process.

Your current monitoring session has ended. We

noticed some unsynced data, the device is

auto-syncing missing data. Please wait

£: Data Syncing

© Monitor expired, connection loss

Monitoring session ended. We recommend you
to sync 1 hour and 14 hours of unsynced
device data to APP. If the monitor is lost or
broken, you may choose to discard unsynced

data
Discard Sync Data

Session ended @

Monitoring session ended
There is still data not synchronized 3

o

Discard Unsynced Data

If you choose not to sync, 1 hour and 14
hours of unsynced device data will be
lost and no longer available for display in
APP or glucose reports. Are you sure to
discard unsynced data?

Discard (5s) Sync

< Glucose Reports

18 Dec 2022 - 20 Dec 2022 -
SN: 23232323232

Report generating, please
check later

Co by to mohlo znamenat

Zivotnost senzoru konéi za 24 hodin.

Senzor dosahuje konce zivotnosti.

Senzor je po exspiraci.

Zivotnost senzoru vyprsela.
Monitorovani se zastavilo. Monitor se
automaticky pripoji k vasemu telefonu,
aby se synchronizovaly zbyvajici udaje.

Senzor pfipojen. Synchronizuji se Udaje.

Zivotnost senzoru vyprsela a neni
pripojen. Néktera data zUstala v senzoru
a je nutné opétovné pfipojeni, aby se
synchronizovala s aplikaci Syai.

Ovérte, zda chcete zrusit synchronizaci
dat.

Pokud se synchronizace prerusi,
nesynchronizované udaje budou ztraceny
a jiz nebudou dostupné pro zobrazeni

v aplikaci ani v zaznamech o hladiné
glukdzy.

Zaznamy o hladiné glukézy se generuji a
momentalné nejsou dostupné.

Co délat

Klepnéte na OK a pfipravte nové
zarizeni CGM pro vymeénu.

Pripravte nové zarizeni Syai na
vymeénu.

Odstrante zafizeni Syai a
aktivujte nové pro pokracovani
monitorovani.

Ceka se na opétovné pripojeni
senzoru.

Ceké se na dokongeni
synchronizace dat.

Ihned klepnéte na ,,Synchronizovat
data”.

Doporucduje se okamZité klepnout
na ,Synchronizovat data”. Pokud
je senzor ztracen nebo se neda
pfipojit, miZete se rozhodnout
nesynchronizované udaje zrusit.

Zkuste znovu za 10 minut.




< Glucose Reports

Failed to load

Retry l

Aplikace prestala
reagovat nebo
zamrzla

Alergie na pokozce
po nasazeni zafizeni

Nepodafilo se
spustit zafizeni.

-

Nepodarilo se nacist zdznamy o hladiné

glukozy.

Selhani systému inteligentniho zafizeni.

V misté aplikace dochazi ke tfeni zafizeni o
obleceni, zahyby pokoZzky a jiné predméty.

UZivatel je alergicky na material
produktu

Zafizeni neni spravné nainstalovano
kvuli nespravné manipulaci.

Zkontrolujte, zda zafizeni neni mimo
stanoveny teplotni rozsah.

Vyskytne se jind situace.

Ovérte stav mobilni sité a zkuste
to znovu.

Restartujte aplikaci Syai nebo
restartujte chytré zafizeni.

Nebo prejdéte do App Store a
aktualizujte aplikaci na nejnovéjsi
verzi.

Kontaktujte svého poskytovatele
zdravotni péce.

Zkontrolujte navod k pouziti
senzoru nebo kontaktujte
zdkaznickou podporu.

Presurite senzor do uréeného
provozniho teplotniho rozsahu
(5°C (41 °F) - 40°C (104 °F)) a
Znovu jej zapnéte.

Kontaktujte zadkaznickou podporu.

~N

J

Pro vice informaci o feSeni problému navstivte sekci Pfiru¢ka na webové strance Syai Health:
https://www.syai.com/customer-care/guide-centre nebo kontaktujte mistniho distributora.

12.5 Presnost

Hodnoty glukdzy ze zafizeni CGM versus hodnoty z glukometru

Hodnoty glukézy z CGM pochazeji z intersticialni tekutiny ve tkani, na rozdil od hodnot
glukometru, které jsou méreny z kapky krve. Tyto dva typy méreni také pracuji s odliSnym
c¢asovym konceptem. Hodnoty z CGM jsou zpozdény, protoze hladina glukozy se nejprve
zmeéni v krvi po pfijeti cukru a teprve poté v intersticialni tekutiné. Zpozdéni se pohybuje od

nékolika minut az po vice nez 20 minut a lisi se individualné.

12.6 Hlaseni zavazné udalosti
O v8ech zavaznych udalostech souvisejicich s vasim zafizenim Syai CGMS informuijte

spole¢nost Syai Health Technology Pte. Ltd. a pfislusny organ ¢lenského statu EU, kde Zijete.

Nazev: Syai Health Technology Pte. Ltd.
Adresa: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPUR

Kontaktni informace: 0065-6396736

E-mail: info@syai.com



13. Informace o klinickych studiich

Poznamka: O pouzivani informaci uvedenych v této kapitole se poradte se svym tymem
zdravotni péce.

Pfehled klinickych studii

Produkt byl testovan v prospektivnich, multicentrickych, jednoramennych klinickych
zkouskach. Do studii byli zahrnuti pacienti s diabetem typu | i typu Il, pfi¢emz produkt se
nosil na zadni strané horni ¢asti paze po dobu 14 dnU. Pfesnost systému pro kontinualni
monitorovani glukézy byla u zapojenych ucastnikd porovnana se zlatym standardem - Zilni
glukézou analyzovanou pomoci analyzatoru EKF Biosen C-Line Glucose Analyzer. V klinickych
studiich byla béhem noseni hodnocena ucinnost i bezpecnost systému pro kontinualni
monitorovani glukozy.

Ukazatele presnosti systému a vysledky pro cely rozsah udaju jsou uvedeny nize:

Typy ukazatell Hodnotici Vysledky klinickych studii
ukazatele
20/20% shoda 93.3%
Ukazatele s referenéni
primarniho Hodnotou
hodnoceni
Podil méficich 99.6%

bodu spadajicich
do oblasti A+B
analyzy chybového
grafu (Clarke)

Podil méricich 99.8%
bodu spadajicich
do oblasti A+B
analyzy chybového
grafu (Consensus)

Stredni absolutni 8.106%%3.869%
relativni chyba
(MARD%)




Sekundarni
hodnoceni

Mira spravnych
upozornéni

Uspé&snost upozornéni na vysokou
hladinu glukézy byla 95,8 %, uspéSnost
upozornéni na nizkou hladinu glukézy
byla 84,1 %.

Uspésnost detekce vysoké hladiny
glukozy byla 95,7 %, uspésnost detekce
nizké hladiny glukozy 88,0 %.

Stabilita snimace

Mira 20/20% shody byla ve vSech fazich
sledovani vyssi nez 90 %, s vyjimkou
pozdni faze (den 14), kde mira 20/20%
shody dosahla 86,8 %.

Primérné hodnoty MARD byly v
jednotlivych fazich nasledujici: na
zacatku (1. den) 8,591 % %= 4,191 %, v
brzkém stfednim obdobi (2.-5. den)
6,716 % * 2,852 %, ve strednim obdobi
(6.-9. den) 8,525 % + 3,450 %, v pozdnim
stfednim obdobi (10.-13. den) 8,166

% = 3,930 % a v pozdnim obdobi (14.
den)10,506 % * 6,564 %.

Ukazatele
sekundarniho
hodnoceni

Opakovatelnost
vysledkl snimace

Prdmérna hodnota absolutniho rozdilu
(PARD) mezi primarnimi a sekundarnimi
snimaci byla 0,065 + 0,085.

Jednoduchost
pouzivani produktu

Celkové skore dotazniku bylo 90 bodd,
primér dosahl 86,0 + 7,27, coz naznaduje
pozitivni zpétnou vazbu uzivatell ke
snadnosti pouzivani produktu.

Zivotnost snimace

Primarni a sekundarni snimace dosahly
median noSeni 14 dni, pfic¢emz celkova
kumulativni mira selhani byla 11,6 %.

Nezadouci udalosti

Celkem 5 (6,9 %) u¢astnikd zaznamenalo
6 nezadoucich udalosti. VSechny nebyly
v pri¢inné souvislosti se zafizenim.

Poruchy zafizeni

Bé&hem klinickych testl nebyly zjistény
zadné poruchy zafizeni.




Clarkuv chybovy graf

Clarke’s Envor Grad Anutysis

Analyza FAS ukazala, Ze podil bodd = P &
spadajicich do zén A a B byl 99,6 %, e
s dolni hranici 95 % oboustranného
intervalového odhadu (Cl) 99,3 %, coz je
vyssi nez cilova hodnota 90 %. Vysledky
analyzy PPS byly stejné jako u FAS. Podily
bodu v zénach A, B a D byly 94,7 %, 4.9

% a 0,4 %, pficemz do z6n C a E nespadl
zadny bod méreni.

Pranictitf Concandiat [mg |
BB =
&

Porovnani namérenych hodnot monitoru s referenénimi hodnotami EK

Glukoéza Primérna absolutni relativni odchylka (%)
<4,4mmol/l nebo 79mg/dlI 9.881
4,4-11,1mmol/l nebo 79-200mg/dI 8.165
> 11mmol/l nebo 200 mg/dl 7932

Vykon monitoru v porovnani s referenéni hodnotou zilni glukézy EKF pfi rdznych hladinach
glukozy

Den 1 Den 6-9 | Den 10- | Den 14
13

V rdmci +20mg/dl a £20% referencni| 92.5% 92.9% 94.0% 86.8%
hodnoty

Primérna absolutni relativni odchylka (%) | 8.591 8.525 8.166 10.506

Pozndmka: Vykon monitoru byl béhem prvnich 13 dnl pouzivani vyrazné lepsi, pficemz
vysledky na posledni den vykazuji odchylky. Pokud hodnoty namérfené zafizenim CGM
na posledni den neodpovidaji vasim priznakim, doporucuje se konzultovat je se svym
zdravotnickym tymem.

Podrazdeéni kize: BEhem studie nebylo hlaseno zadné podrazdéni kize ani krvaceni.



13.1 Klinické studie-funkce upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy

Tento produkt ma funkci upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukdzy. Uzivatelé si
mohou pfizpUsobit horni a dolni hranici cilového rozsahu glukézy podle svych potfeb. Pokud
je hladina glukdzy vyssi nez horni hranice cilového rozsahu nebo nizsi nez dolni hranice,
aplikace Syai vyda upozornéni pro uzivatele.

Funkce upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukézy byla hodnocena klinickymi studiemi.

V klinické studii byla hodnota pro upozornéni na nizkou glukézu nastavena na 4,4 mmol/I (79

mg/dl) a pro upozornéni na vysokou glukézu na 11,1 mmol/l (200 mg/dl). Hodnoceni vykonu

upozornéni zahrnovalo Uspésnost a neuspésnost upozornéni na vysokou a nizkou glukézu

(citlivost) a Uspésnost a neuspésnost detekce (specifi¢nost). Relevantni definice pouzité v

klinickych studiich jsou nasleduijici:

1.Mira Uspésnosti a nedspésnosti upozornéni na nizkou hladinu glukézy (citlivost). Mira

uspésnosti upozornéni na nizkou hladinu glukézy je podil pfipadd, kdy systém pro
kontinualni monitorovani glukézy uspésné vydal upozornéni na nizkou hladinu glukézy
béhem prvnich 15 minut a nasledujicich 30 minut poté, co namérena hodnota EKF klesla
pod nastavenou prahovou hodnotu. Mira selhani upozornéni na nizkou hladinu glukézy je
podil pfipaddl, kdy systém béhem uvedeného obdobi upozornéni nevydal.

2.Mira Uspésnosti a neuspésnosti detekce nizké hladiny glukdzy (specifi¢nost). Mira
uspésnosti detekce nizké hladiny glukdzy je podil pfipadd, kdy referenéni hodnota
EKF zaznamenala nizkou hladinu glukézy béhem 30 minut pfed a poté, co systém
pro kontinualni monitorovani glukézy oznamil udalost nizké hladiny glukézy. Mira
neuspésnosti detekce nizké hladiny glukézy je podil pfipadl, kdy EKF nezaznamenala
nizkou hladinu glukézy béhem 30 minut pred a poté, co systém pro kontinualni
monitorovani glukézy oznamil udalost nizké hladiny glukozy.

3.Mira Uspésnosti a neuspésnosti upozornéni na vysokou hladinu glukdzy (citlivost). Mira
uspésnosti upozornéni na vysokou hladinu glukézy je podil pripadd, kdy systém pro
kontinudlni monitorovani glukézy uspésné vydal upozornéni na vysokou hladinu glukézy
béhem prvnich 15 minut a nasledujicich 30 minut poté, co namérena hodnota EKF
prekrocila nastavenou prahovou hodnotu. Mira neuspésnosti upozornéni na vysokou
hladinu glukézy je podil pripadu, kdy systém béhem uvedeného obdobi upozornéni
nevydal.

4.Mira Uspésnosti a nelspésnosti detekce vysoké hladiny glukoézy (specificnost). Mira
uspésnosti detekce vysoké hladiny glukoézy je podil pripadd, kdy referenéni hodnota
EKF zaznamenala vysokou hladinu glukézy béhem 30 minut pfed a poté, co systém
pro kontinualni monitorovani glukézy oznamil udalost vysoké hladiny glukézy. Mira
neuspésnosti detekce vysoké hladiny glukozy je podil pripadu, kdy EKF nezaznamenala
vysokou hladinu glukézu béhem 30 minut pfed a poté, co systém pro kontinualni
monitorovani glukézy oznamil udalost vysoké hladiny glukozy.

Vysledky klinického testu vykonu tohoto produktu pfi upozornénich na vysokou a nizkou
hladinu glukdzy jsou shrnuty nasledovné:



Uspésnost a Uspésnost a Uspésnost a Uspésnost a
neuspésnost neuspésnost detekce | neuspésnost neuspésnost
upozornéni na hypoglykémie upozornéni na detekce
hypoglykémii Neuspésnost (tj. hyperglykémii hyperglykémie
Neuspésnost (tj. specifita) Neuspésnost (tj. Neuspésnost (tj.
citlivost) citlivost) specifita)
Uspésnost Neuspésnost | Uspésnost | NelUspé&snost | Uspé&$nost | NelUspé$nost | Uspé$nost | NelUspé&snost
84.1% 15.9% 88.0% 12.0% 95.8% 4.2% 95.7% 4.3%
Poznamka:

1.Funkce upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy slouzi pouze k tomu, aby uzivatele
vyzvala k méfeni glukdzy z kapky krve pomoci glukometru, a neslouzi jako zaklad pro
rozhodovani o 1é¢bé nebo jeji upravé.

2Vykon funkci upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy byl hodnocen v klinickych
studiich. Prahové hodnoty pro vysokou/nizkou glukézu jsou puvodné nastaveny takto:
glukdza > 11,1 mmol/l nebo 200 mg/dl vyvola upozornéni na vysokou glukézu a glukdza < 4,4
mmol/l nebo 79 mg/dl vyvola upozornéni na nizkou glukézu. Prahové hodnoty pro klinické
studie jsou pouze doporucené hodnoty pro ucastniky studie; uzivatelé si mohou nastavit
vlastni prahové hodnoty podle své situace.

3.V klinické studii produktu, v podskupinach s glukézou < 3,9 mmol/l nebo 70 mg/dl a <

4,4 mmol/l nebo 79 mg/dl, podil méficich bodl spadajicich do oblasti A+B podle Clarkova
chybového grafu byl nizsi nez 90 %. V pfipadé hypoglykémie se doporucuje potvrdit hladinu
glukézy mérenim z prstu pomoci glukometru.

4.Hodnota glukdzy ze snimace vychazi z hodnoty glukdzy v intersticialni tekuting, ktera se
muze lisit od hodnoty glukoézy v krvi (z prstu), zejména pfi rychlych zménach hladiny glukézy.
Pokud namérend hodnota neodpovida vasim pfiznakim nebo ocekavanim, k ovéreni hladiny
glukdzy pouzijte glukometr.



14. Zaruka

14.1 Omezena zaruka monitoru Syai

V rozsahu povoleném platnymi pravnimi predpisy se zafizeni Syai CGMS poskytuje bez
zaruky ze strany spole¢nosti Syai Health. V pfipadé reklamace, vymény zafizeni nebo otazek
tykajicich se kvality Sarze kontaktujte autorizovaného distributora ve vasem regionu.

Vase zafizeni Syai CGMS neobsahuje zadné &asti opravitelné uzivatelem a nevyzaduje
pravidelnou udrzbu ze strany uzivatele. Jakykoliv pokus o servis nebo opravu zafizeni ze
strany uZivatele zpUsobi zanik zaruky, je-li poskytnuta. V pfipadé problému se zafizenim
kontaktujte svého mistniho distributora.

15. Technické informace

15.1 Specifikace systému
15.1.1 Soulad s predpisy

Zarizeni Syai CGMS spliuje pozadavky nasledujicich regula¢nich dokumenta: ISO 20417:2021
Zdravotnické pomUcky — Informace poskytované vyrobcem.

MDR 2017/745 Nafizeni o zdravotnickych prostredcich.

15.1.2 Provozni prostredi softwaru

Android 10S

Operacni systém Verze Android 8.0 nebo vyssi I0S 13.0 or above

CPU Hlavni frekvence ne nizsi nez 1,4 Main frequency not lower than 1.4
GHz GHz

Pamét Minimalné 3 GB Minimalné 2 GB

Uloziste Minimalné 10 GB

Bluetooth Verze Bluetooth 4.2 nebo vy3si

Sitova propustnost Minimalné 5 Mbp

Velikost obrazovky Minimalné 5,0 palctd Minimalné 4,7 palce

RozliSeni obrazovky Minimalné 1280*720 Minimalné 1334*750

Maximalni jas obrazovky Minimalné 150 cd/m(2)

Efektivni vyzarovany vykon <20dBm (EIRP)

Svételné podminky Vcetné funkci jako detekce okolniho osvétleni, korekce jasu, automatické

nastaveni jasu a manualni nastaveni

Kapacita baterie Minimalné 3 000 mAh Minimalné 1 810 mAh




15.1.3 Specifikace monitoru

Ve

Rozsah méreni koncentrace glukézy 36~450 mg/dl nebo 2~25 mmol/I
Velikost vodici jehly (celkova délka) 20 mm =2 mm

Hloubka zavedeni vodici jehly 8.5 mm = 0.5 mm

Hloubka zavedeni monitoru 5mm £ 0.5 mm

Napajeni monitoru Jedna lithiova baterie (3V)
Zivotnost monitoru 14 days

Pamét monitoru Ukladani dat az 14 dni

Provozni teplota 5~40 °C, bez mrazu

Provozni relativni vihkost 10 %~90 % RH, bez kondenzace
Teplota pfi skladovani a prepravé 2~35 °C, bez mrazu

Poznamka: | kdyz je zafFizeni Syai CGMS skladovano
pfi minimalni nebo maximalni teploté, neni tfeba
jej pfed pouzitim zahfivat, pokud je okolni teplota
20 °C. Pro vase pohodli a optimalni vykon zafizeni
doporucéujeme nechat zafizeni pfiblizné 10 minut,
aby se jeho teplota prizpUsobila pokojové teploté,
pokud bylo skladovano pfi minimalni teploté.

Relativni vlhkost pfi skladovani a pfepravé 10 %~85 % RH, bez kondenzace
Atmosféricky tlak 70~106 kPa

Doba spusténi 30 minut

Vzdalenost bezdratového prenosu 10 m

Uroven ochrany P28

ZpUsob sterilizace monitoru Sterilizace zarenim

15.2 Shrnuti vykonu zafizeni

15.2.1 Presnost

Syai CGMS umozniuje kontinudlni monitorovani hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné a
generuje hodnoty glukdzy v redlném Case, trendy glukdzy a charakteristiky kolisani glukozy.
Zarizeni ma dobrou presnost a stabilitu. Primérna absolutni relativni odchylka (MARD)
systému pro kontinualni monitorovani glukdzy je 8,106 %.

15.2.2 Uéinnost vykonu

V prostrfedi softwaru popsaném v tomto ndvodu se nové udaje o glukdze zobrazuji na hlavnim
panelu aplikace Syai kazdou minutu.

@



15.2.3 Bezpecnostni funkce senzoru

Klasifikace podle typu ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Klasifikace podle stupné ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Klasifikace podle stupné ochrany proti $kodlivému
vhiknuti vody

Klasifikace podle bezpecnosti pfi pouziti v
pritomnosti horlavé anestetické smési se vzduchem
nebo s kyslikem ¢&i oxidem dusnatym

Klasifikace podle rezimu provozu
Jmenovité napéti a frekvence
Vstupni napajeni

Pritomnost pouzitych dild na ochranu proti uc¢inku
defibrila¢niho vyboje

Pritomnost signalovych vstup. nebo vystup. dill

Trvale instalované nebo doc¢asné instalované
zarizeni

Zafizeni s internim zdrojem napajeni

Pouzity dil typu BF, pfipojena na pazi,
ktery je v pfimém kontaktu s lidskym télem

P28

Neni uréeno k pouziti v pfitomnosti hoflavé
anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem ¢&i
oxidem dusnatym

Neustaly provoz
Napajeno jednorazovou lithiovou baterii, DC 3V
Neaplikovatelné

Ne

Neaplikovatelné

Docasné instalované zarizeni

15.3 Pozadavky na zamysleného uzivatele

a) Vzdélani

‘byt schopen precist a pochopit obsah navodu k pouziti (zakladni skola a vyse)

b) Znalosti

-minimalni: je schopen Cist a pochopit text
-umi rozlisit ¢asti téla

-ovlada zakladni hygienické navyky

-z4dna dalsi omezeni

c) Porozuméni jazyku

-UFedni jazyk cilového trhu

d) Zkusenosti

‘nejsou zapotrebi zadné specialni zkusenosti
e) Pripustné poruchy a omezeni:

-zrakové omezeni: zrak Ize korigovat na normalni ostrost — ekvivalent MAR 0 nebo 6-6 (20-20)

-postizeni koncetiny (pohybové postizeni) nema zadny vliv na pouzivani zafizeni

f) Pohlavi

‘bez omezeni

g) Kulturni pozadi
‘bez omezeni

h) Rozsah hmotnosti
‘bez omezeni




i) Zdravotni stav
neexistuji zadné specialni pozadavky na zdravotni stav pacienta, ale musi byt splnény ostatni
vySe uvedené pozadavky.

Pozadavky na prostredi:

Systém pro kontinualni monitorovani glukézy Syai (CGMS) je uréen pro poufZiti v béZznych
zdravotnickych prostfedich a nevyzaduje specidlni infrastrukturu. Pfi specifickych situacich,
napfiklad béhem sportovnich aktivit nebo ve vodnim prostfedi, je tfeba brat v vahu stupen
ochrany zafizeni. Po kontaktu s vodou doporucujeme zafizeni osusit, podobné jako pfi fyzické
namaze. Jelikoz zafizeni vyuziva mobilni aplikaci, pro nepretrzity pristup k datim je zapotrebi
kompatibilni inteligentni zafizeni a stabilni pfipojeni na internet. Pokud je tfeba pouzivat
bezdratové pripojeni, doporucuje se soukroma Wi-Fi sit pred verejnou, aby byla zachovana
bezpeénost a spolehlivost dat.

Pro princip fungovani zafizeni viz kapitoly 4.1 ,Nastaveni inteligentniho zafizeni” a 4.2

)

,Pouzivani monitoru ”.

15.4 Instalace a udrzba

15.4.1 Instalovani softwaru

1. Pro systém iOS: Aplikaci Syai si mUzete stadhnout z obchodu Apple App Store.
2. Pro systém Android: Aplikaci Syai sii mlZete stdhnout z obchodu Google Play Store.
Pozndmka: Aplikaci Syai si mUzete stahnout také naskenovanim QR kédu na obalu baleni.

3.Neinstalujte aplikaci Syai na zarizeni Apple se zruSenou ochranou nebo na zafizeni Android
S upravenym systémem.

4.Neinstalujte do chytrého telefonu, na kterém pouzivate aplikaci Syai, aplikace z
nedlvéryhodnych zdroju. Tyto aplikace mohou obsahovat skodlivy software, ktery
mUZe ovlivnit pouzivani aplikace Syai . Instalujte aplikace pouze z dUvéryhodnych zdroju,
jako napf. obchod Apple Store. Pokud nevite, o jakou aplikaci se jedna, neinstalujte ji,
bez ohledu na zdroj. Mohli byste se tim vystavit riziku neimysiné instalace Skodlivého
softwaru, ktery by mohl zabranit spravnému fungovani aplikace Syai ve vasem chytrém
telefonu. V takovém pripadé by monitorovani glukdzy mohlo byt nepfesné a ztratit
referen¢ni hodnotu.

5.P¥i registraci v aplikaci Syai jste povinen vytvorit si heslo. Heslo musi mit 8-32 znak({ a musi
obsahovat alespon jednu dislici, jedno velké pismeno a jedno malé pismeno. Nepouzivejte
jednoduchad hesla, abyste predesli neopravnénému pfistupu.

6.Abyste predesli neopravnénému pfistupu, uchovavejte své prihlaSovaci udaje k aplikaci v
bezpedi a nepUljcujte/nesdilejte je s jinymi osobami.

7.Jste zodpovédni za bezpecné uchovavani a spravu svého chytrého telefonu. Pokud mate
podezfeni na nepfiznivou udalost v oblasti kybernetické bezpenosti souvisejici s aplikaci
Syai, kontaktujte zakaznickou podporu.



15.4.2 Odinstalovani softwaru

Stisknutim ikony mobilni aplikace ,Syai " na vaSem chytrém telefonu se zobrazi moznost
,Odinstalovat”. Klepnutim na ,Odinstalovat® se software odinstaluje. Kromé toho Ize software
odinstalovat také v ¢asti ,Nastaveni” — ,Sprava aplikaci” vaseho chytrého telefonu.

15.4.3 Udrzba a podpora

Spolecnost Syai Health Technology Pte, Ltd. poskytuje technickou udrzbu a podporu pro
software Syai CGMS.

Pokud je tfeba software aktualizovat nebo provést udrzbu, spole¢nost Syai Health
Technology Pte. Ltd. Tim povéfi kvalifikovany technicky personal. Spole¢nost si vyhrazuje
pravo na vyklad souvisejicich zalezitosti.

Spolecnost Syai Health Technology Pte. Ltd. bude tento produkt udrzovat prostfednictvim
aktualizaci softwaru.

15.5 Informacni bezpecnost

Senzor je navrzen tak, aby pfijimal radiové frekvencni (RF) komunikace vyhradné od
rozpoznaného a sparovaného kompatibilniho zobrazovaciho zarizeni. Dfive nez zobrazovaci
zafizeni pfijme informace ze senzoru , musi byt obé zafizeni Uspé&3sné sparovana. Kompatibilni
zobrazovaci zarizeni zarucuje bezpecnost udajli prostrednictvim vlastnich metod a zachovava
integritu Udajl pomoci procesu kontroly chyb, véetné kontrol cyklické redundance.

15.6 Bezpecénostni opatreni
Bezpecnost pripojeni monitoru - aplikace:

Senzor a aplikace vytvareji bezpecné pfipojeni pres Bluetooth prostrednictvim ovéfeného
procesu prihlaseni a aktivace, ¢imz se zabranuje neopravnénému pfistupu k zafizeni. Pfenos
dat vyuziva vlastni Sifrovany format, ktery chrani prfed odposlechem. Standardni protokoly
BLE a GATT umoznuiji pfitomnost vice uzivatell v blizkosti. Pokud se spojeni prerusi, mlze
jej znovu navazat pouze ovérena aplikace prihlasena do stejného uctu Syai, ktery aktivoval
senzor.

Bezpecnost komunikace v ramci aplikace:

Protokol Secure Sockets Layer (SSL) chrani komunikaci v aplikaci (smartphone - cloud)

pred zasahy a odposlechy. PfenaSena data jsou zabezpeclena vlastnim Sifrovanym formatem
a pamétovou mapou, pficemz aplikace ovéruje integritu dat. Standardni protokoly SSL
podporuji pritomnost vice uzivatel( v blizkosti. Pokud dojde k preruseni spojeni, mlze jej
znovu navazat pouze ovérena aplikace prihlasena do téhoz uctu Syai , ktery aktivoval senzor.

Bezpecnost prihlasovani:

Nespravné pokusy o pfihlaseni vyvolaji upozornéni na neplatné prihlaSovaci udaje nebo
mohou vést k do¢asnému pozastaveni uctu. Neuspésné pokusy o prihlaseni - podobné jako
udaje o glukdze - se nahravaji a archivuiji v aplikaci.

®



15.6.1 Bezpecné zfizeni a obsluha sité

1. Pokus o pfihlasenit

(@) Nespravné uzivatelské jméno nebo heslo: Pokud je zaddno nespravné uzivatelské jméno
nebo heslo, okno s upozornénim informuje uzivatele o této chybé. Po 5 nelspésnych
pokusech se Ucet zablokuje na 1 hodinu. Po uplynuti 1 hodiny se uZivatel miZze opét pokusit
prihlasit do tohoto uctu.

(b) Prinlaseni na jiné chytré zarizeni: Aplikace Syai nema funkci automatického odhlaseni.
Pokud je ucet jiz pfihldden na jednom chytrém zafizeni, ale uZivatel se pokusi prihlasit do
tohoto Uctu na jiném a zadané udaje jsou spravné, prihlaseni bude Uspésné. Aplikace Syai
na puvodnim chytrém zafizeni informuje uZivatele, Ze tento ucet byl automaticky odhladsen z
dlvodu nového pfihlaseni na jiném chytrém zafizeni.

2. Soubory deniku

Vsechny operace v aplikaci jsou zaznamenany a uloZzeny na serveru (Ali Cloud). Server neni
uzivateli pFistupny. Soubory protokolu se nevymazou, dokud uzivatel nevymaze ucet. Po
vymazani uctu budou soubory deniku a informace souvisejici s timto u¢tem smazany a nelze
je obnovit.

3. Uchovavani a obnova konfigurace zafizeni

UZivatelské informace a provozni aktivity, jakoz i Udaje o glukdze, jsou vazany na registrovany
ucet. Pokud je tento Ucet stéle dostupny, uzivatel ma pristup ke vSem historickym informacim,
které s nim souvisi.

15.7 Datova komunikace a zalohovani dat
15.7.1 Datova komunikace

Mezi senzor a aplikaci a mezi aplikaci a cloudem existuje datovy komunika¢ni kanal. Cesta a
zpUsob prenosu jsou zndzornény na nasledujicim obrazku:

Embedded Software App Software
2 §
—_— i
: ' :
— = |
CGM | Smart Device Cloud ;



Zabudovany software ma dva porty:

Port 1: Port vychazi ze sluzby a charakteristik GATT. Pouziva se zejména k odesilani informaci
o glukdze do aplikace Syai.

Port 2: Port vychazi z datového formatu NDEF Forum, ktery se pouziva k odesilani MAC
adresy vysilace do aplikace Syai.

Cast aplikace Syai ve smartphonu ma &tyfi porty:

Port 1: Port vychazi ze sluzby a charakteristik GATT. Pouziva se zejména k pfijimani informaci
o glukdze ze zabudovaného softwaru.

Port 2: Standardni port HTTPS pro odesilani informaci o glukéze do cloudu.
Port 3: Standardni port HTTPS pro pfijimani zpracovanych informaci o glukéze z cloudu.

Port 4: Port vychazi z datového formatu NDEF Forum, ktery se pouziva k pfijimani MAC
adresy vysilace.

Cast aplikace Syai v cloudu mé dva porty:
Port 1: Standardni port HTTPS pro odesilani informaci o glukéze do aplikace Syai.

Port 2: Standardni port HTTPS pro pfijimani zpracovanych informaci o glukéze z aplikace Syai.

15.7.2 Zalohovani dat

Monitor, aplikace Syai a cloud mohou ukladat udaje o glukéze. Informace o zadlohovani dat
jsou uvedeny v této tabulce:

Umisténi Popis

Senzor Senzor muze ukladat udaje o glukdze az na 14 dni. Za béznych podminek
monitor prenese Udaje o glukdze do aplikace Syai.

Pokud dojde k odpojeni senzor od aplikace Syai, udaje ulozené v monitoru
béhem tohoto obdobi se po opétovném pripojeni automaticky prenesou
do aplikace Syai.

Pokud doslo k naruseni kybernetické bezpecnosti, ulozeni udajl o glukédze
v monitoru tim nebude ovlivnéno. Po vyfeseni problému s kybernetickou
bezpecnosti a obnoveni spojeni mezi ovéfenou aplikaci pfihladenou do
stejného uctu Syai, ktery aktivoval monitor, a monitorem, vysilac posle do
aplikace Syai udaje ulozené béhem tohoto obdobi.

Aplikace Syai | Aplikace Syai mUze ukladat vSechny udaje o glukoze.

Pokud je spojeni uvnitF aplikace Syai pferuseno, data ulozena v ¢asti
chytrého telefonu béhem tohoto obdobi se po obnoveni spojeni
automaticky prfenesou do cloudu.




15.8 Zakladni parametry elektromagnetické kompatibility
Syai CGMS poskytuje monitorovani hladiny glukézy v realném case.
15.9 Schémata zapojeni a seznam komponent

Neni nutna zadna udrzba ani oprava, proto nejsou v tomto navodu k pouziti uvedena
schémata zapojeni ani seznam komponentd.

15.10 Sériové cCislo produktu/cislo sarze, datum vyroby a zivotnost

15.10.1 Sériové cCislo produktu/cislo Sarze, datum vyroby
Prosim, viz ozna¢eni na obalu.

15.10.2 Zivotnost
Zivotnost: 14 dni.

Platnost sterilizace: Obal je sterilni po dobu 1,5 roku.

15.11 Rizika rusivych latek

Byl analyzovan rusivy ucinek vSech rusivych latek uvedenych nize:

C. Nazev latky 19 Dopamin

1 Kyselina askorbova 20 Tolazamid

2 Paracetamol 21 Metyldopa
3 Ibuprofen 22 Tolbutamid
4 Kyselina acetylsalicylova 23 Triglyceridy
5 Kyselina salicylova 24 lcodextrin

6 Siklos 25 Kyselina mocova
7 L-DOPA 26 Cholesterol
8 Kyselina gentisova 27 Kreatinin

9 EDTA 28 Bilirubin

10 Heparin 29 Cholesterol
1 Pralidoxim jodid 30 Glutathion
12 Fluvoxamin 31 Hemoglobin
13 Glyburid 32 Galaktoza
14 Repaglinid 33 Maltéza

15 Metformin 34 Xyléza

16 Akarboéza 35 Sorbitol

17 Rosiglitazon 36 Xylitol

18 Sitagliptin 37 Isomalt




Na zakladé vysledkl testu:

Xylitol je pentahydroxyalkohol, ktery se nachazi ve velmi nizkych mnoZzstvich v ovoci a
zeleniné (napf. Svestky, jahody, kvétak, dyné). Pfitomnost xylitolu v intersticidlni tekutiné vyssi
nez 0,06 mg/dl zpUsobi, Ze hodnoty glukézy z monitoru Syai CGMS budou nizsi nez skute¢na
hladina glukézy, coz mlze vést k nezaznamenani hypoglykémie nebo k chybam pfi fizeni
diabetu. Poradte se se svym |lékafem o pfijmu xylitolu b&éhem pouzivani systému Syai CGMS.

Maltdza se ve velké mife pouziva pfi zpracovani potravin, vyrobé alkoholu, riznych
oligosacharid( a glukosidl, farmaceutickych vyrobcich a vyrobé jemnych chemikalii.
Pritomnost maltézy v intersticialni tekutiné vy3si nez 107 mg/l zpUsobi, Ze hodnoty

glukdzy z monitoru Syai CGMS budou vy3si nez skuteénd hladina glukdzy, coz muze vést k
nezaznamenani hypoglykémie nebo k chybam pfi fizeni diabetu. Poradte se se svym Iékafem
o pfijmu xylitolu béhem pouzivani systému Syai CGMS.

Systém Syai CGMS prosel testy odolnosti vici rusivym latkdm pfi koncentracich vyssich, nez
jsou maximalni fyziologické nebo terapeutické plazmatické koncentrace v lidském téle.

Presnost snimace zavisi na hladiné xylézy a maltézy v téle. Doporucujeme, aby se uzivatelé
poradili s |ékafem, pokud pfijimaji tyto latky ve velkém mnozstvi, a v pfipadé pochybnosti
vzdy zkontrolovali hodnoty glukézy z glukometru.

Také v komeréné dostupnych vyrobcich CGMS, jako jsou Abbott Freestyle Libre 2 a Dexcom
G6/7, byly kyselina askorbova a paracetamol ¢asto identifikovany jako rusivé latky. Systém
Syai CGMS prokazal relativné dobrou odolnost vici témto dvéma rusivym latkdm. Presto

se stale doporuduje, aby se pacienti poradili s Iékafem, pokud uzivaji vysokou koncentraci
téchto latek, a vyhledali odbornou radu.

16. Elektromagneticka kompatibilita

16.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém Syai CGMS je uréen k pouziti pouze v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uZivatel systému je povinen se ujistit, Ze se pouziva v takovém prostredi.

Test emisi Soulad Elektromagnetické prostfedi — vedeni

RF emise CISPR11 Skupina Systém Syai CGMS vyuziva RF energii jen pro svou
vnitfni funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni
emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze zpUsobi
rudeni blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR11 Tfida B . , i .

Systém je vhodny pro pouziti ve vdech provozech,
Harmonické emise IEC61000-3-2 ' Neaplikovatelné = véetné domacich provozl a téch, které jsou pfimo
napojeny na verejnou sit nizkého napéti, ktera

Kolisani napéti/emise blikani Neaplikovatelné oo AN
napdji budovy pouzivané pro domaci ucely.

IEC61000-3-3




16.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém Syai CGMS je uréen k pouziti pouze v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel systému je povinen se ujistit, Ze se pouziva v takovém prostredi.

Test odolnosti Testovaci uroven IEC  Uroven souladu Elektromagnetické prostredi —
60601 vedeni

Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné,

I[EC61000-4-2 * 2 4,8,15 kV vzduchu: %2, 4, 8, 15 kV betonové nebo keramické. Pokud

vzduchu jsou podlahy pokryty syntetickym
materidlem, relativni vihkost by

Rychly elektricky pfechod/ +2 kV Neaplikovatelné  Pozadavek se nevztahuje na toto

vybuchy 100kHz opakovaci zatizeni napdajené z baterie.

IEC61000-4-4 frekvence

Prepéti IEC61000-4-5 Mezi fazemi: £0,5 kV, Neaplikovatelné Pozadavek se nevztahuje na toto
1 kV zafizeni napdajené z baterie.

Faze - zem: £0,5
kV, 1 kV, £2 kV

Poklesy napéti, kratka 0% UT; 0,5 cyklu (pfi Neaplikovatelné Pozadavek se nevztahuje na toto
preruseni a kolisani napéti . Uhlovych polohach 0°, zafizeni napdajené z baterie.
na vstupnich vedenich 45°,90°, 135°, 180°,
napajeni IEC61000-4-11  225°, 270° a 315°)
0% UT; 1 cyklus a 70%
UT; 25/30 cykld, jedna

faze: pfi 0°

0% UT; 250/300 cykld
Poklesy napéti, kratka 30 A/m, 50Hz nebo 60 ' 30 A/m, 50Hz Magneticka pole frekvence
preruseni a kolisani napéti Hz nebo 60 Hz vykonu by méla byt na urovnich
na vstupnich vedenich charakteristickych pro bézné
napajeni IEC61000-4-11 prostredi v komerénich prostorach

nebo nemocnicich.

Blizka elektromagnetickd ' Viz tabulka nize Soulad s Pfenosnd RF komunikaéni zafizeni
pole z RF bezdratovych testovanymi (véetné prislusenstvi, jako jsou
komunikaénich zafizeni anténni kabely a externi antény)
podle normy IEC 61000-4- by se méla pouzivat nejméné 30
3 cm (12 palc) od jakékoli ¢asti

systému. Jinak mize dojit ke
zhorseni funkce systému.

Poznamka: UT je stridavé sitové napéti pred aplikaci testovaci Urovné.

NiZe uvedena tabulka uvadi urovné odolnosti pfi specifickych testovacich frekvencich
pro testovani uc¢inkd nékterych bezdratovych komunikaénich zafizeni. Frekvence a sluzby
uvedené v tabulce jsou reprezentativni priklady na rliznych mistech, kde Ize systém pouzivat.




Frequency | Band Level e e | el | rbane EUT Result /
{MHz) (MHz) Vim) Polarization | Face |Observations
385 380-390 | 27 Pulse

Modulation
450 430-470 28 18Hz
710 Pulse
745 704-787 9 Modulation Front
780 217THz
810 Pulse Working Rear
870 800-960 28 Modulation mode & Horizontal & Left
830 18Hz Standby Vertical Right A
1720 mode
1845 | 1700-1990 | 28 Top
1970 Fulse Bottom
2450 2400-2570 28 Modulation
5240 217THz
5500 5100-5800 a
5785

Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Syai CGMS je urcéen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo
uzivatel systému by se mél ujistit, ze se pouziva v takovém prostredi.

Test odolnosti

Vyzafované RF IEC61000-

4-3

Testovaci uroven IEC

60601
10 V/Im

80 MHz-2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

Uroven souladu

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

Electromagnetic environment —
guidance

Pfenosna a mobilni RF komunikaéni
zafizeni by se neméla pouzivat
blize k Zddné &asti systému Syai
CGMS, vcetné kabeld, jako je
doporucend vzdalenost vypoditana
Z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporucena vzdalenost:
d=1,2x+P

d=1,2 x v'P 80MHz~800MHz d=2,3
X VP 800MHz~6.0GHz

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

Intenzita pole z pevnych

RF vysilacl, jak je urcena
elektromagnetickym prizkumem
mistab, by méla byt nizsi

nez uroven shody v kazdém
frekvenénim rozsahuc.




Poznédmka 1: U 80 MHz a 800 MHz by mél byt pouzit vzorec pro vyssi frekvenéni pasmo.

Poznamka 2: Tato doporuceni nemusi byt vhodna pro vSechny situace. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od budov, predmétl a lidi.

a.Uroven shody pro ISM frekvenéni pasmo mezi 150 kHz a 80 MHz a frekvenéni rozsah mezi 80 MHz a 2,5
GHz se pouziva ke snizeni moznosti ruseni zplsobeného mobilnimi nebo pfenosnymi komunikaénimi
zarizenimi, ktera se ndhodné dostanou do prostoru pacienta. K tomuto Uc¢elu se pfi vypoctu doporuéené
izola¢ni vzdalenosti pro vysilace v téchto frekvenénich rozmezich pouziva dodatec¢ny faktor 10/3.

b.Intenzitu poli od pevnych vysilacy, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM rozhlasové vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky
presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zplsobeného pevnymi RF vysilaci by
se mél zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérend intenzita pole v misté, kde se pouziva
systém Syai CGMS, prekrodi pfislusnou Uroven shody RF, je tfeba systém Syai CGMS sledovat a ovéfit
normalni provoz. Pokud zaznamenate abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jako je zména
orientace nebo pfemisténi systému Syai CGM.

cVe frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez 10 V/m.

16.3 Doporucéena bezpecna vzdalenost

p
Doporucené izola¢ni vzdalenosti pro pfenosna a mobilni RF komunikaéni zarizeni a systém Syai
CGMS

Systém Syai CGMS je urceno k pouzivani v prostfedich s kontrolovanym elektromagnetickym rusenim
(zrcadla s elektromagnetickou smyckou). Kupujici nebo uZivatel zafizeni Syai CGMS mUze predchazet
elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim Syai CGMS podle niZze uvedenych doporuceni na zakladé
maximalniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity vykon vysilaée (W) Bezpeéna vzdalenost (m) podle vykonu vysilaée

150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800MHz-2.5 GHz

d=1.2x+P d=1.2 x+vP d=2.3 x VP
0.01 012 012 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pro vysila¢e s maximalnim vykonem, ktery neni uveden v tabulce vySe, se doporuéend izola¢ni vzdalenost
d v metrech (m) mdze vypocitat podle vzorce ve sloupci pro pfislusnou frekvenci vysilace, pricemz P je
maximalni udavany vykon vysilace ve wattech (W), ktery poskytuje vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: U 80 MHz a 800 MHz by se mé&l pouzit vzorec pro vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tato doporu&eni nemusi byt vhodna pro véechny situace. Elektromagnetické $ifeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, predméti a lidi.




16.4 Upozornéni

S vyjimkou monitor( prodavanych vyrobcem zafizeni nebo systému jako nahradni dily
pro vnitini komponenty, pouziti nespecifikovanych prislusenstvi a monitort mdze vést ke
zvySenym emisim nebo snizené odolnosti zafizeni ¢i systému.

Zafizeni nebo systémy by se nemély pouzivat ani byt stohovany v blizkosti s jinym vybavenim.
Pokud je nutné je pouzivat nebo stohovat vedle sebe, je tfeba sledovat jejich ¢innost, aby se
ovérilo, Ze funguji spravné v konfiguraci, ve které jsou pouzivany.

Aktivni zdravotnicka zafizeni podléhaji specidlnim opatfenim v oblasti elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt proto instalovana a pouzivana podle téchto pokynu.

Pfenosna a mobilni komunikacni radiova zafizeni mohou ovlivnit pouzivani elektrickych
zdravotnickych zafizeni.

| kdyz jina zafizeni spliuji pozadavky na emise podle pfislusnych narodnich norem, zafizeni
nebo systém muze stale podléhat ruseni zplsobenému jinym vybavenim.



17. Symboly na baleni

c € Oznaceni CE

Pozor!

>

Postupujte podle navodu k pouZziti!

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, viz ndvod k pouziti.

®

—
-~
L)
=
~—~

Neionizujici elektromagnetické zareni

Jen na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nevhodné pro MR: zafizeni pfedstavuje riziko projektilu.
Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického tlaku

STERILE ﬂ Sterilizace zafenim

Nevyhazujte do komunalniho odpadu!

Datum vyroby

leﬁ@*@@

o))
Z

Sériové cislo

Datum spotreby

Pouzity dil typu BF

Vyrobce

L>

LOT Kéd Sarze




EC REP

MD

UDI

®

P28

Lithium
battery 3V

-———

-----

Autorizovany zastupce v Evropské unii

Zdravotnicka pomUcka

Jedinecny identifikator zafizeni

Dovozce

hodné k ponoreni: Vodotésné do hloubky 1,5 metru (4,92 stopy) po dobu

Véetné 3V lithiové baterie

Cislo modelu

Jednorazovy sterilni systém s vné&jsim ochrannym obalem




18. Slovnik

Hodnota glukézy

Vztahuje se na vysledky méreni glukézy pomoci glukometru
nebo zafizeni CGM.

Systém pro kontinualni
monitorovani glukézy

Systém pro kontinualni monitorovani glukézy (CGMS)

je technologie, ktera nepfimo odrazi hladinu glukozy
sledovanim koncentrace glukézy v subkutanni intersticialni
tekutiné pomoci snimace. Poskytuje nepfetrzité, komplexni
a spolehlivé informace o glukéze béhem celého dne, aby
uzivatel |épe porozumél trendu kolisani hladiny glukézy

a odhalil skrytou hyperglykémii a hypoglykémii, které se
tradi¢nimi metodami monitorovani zjistuji obtiznéji.

Zafizeni pro kontinualni
monitorovani glukézy

Celek v jednom provedeni sestavajici z monitoru a
aplikatoru. Jedna se o zdravotnické zafizeni pouzivané k
meéreni koncentrace glukozy v intersticialni tekutiné.

Senzor/monitor

Sestdva ze snimace a vysilace, které se spole¢né oznacluji
jako senzor/monitor. UzZivatel m{ze senzor pouzivat pfimo
bez jakékoli montaze. Monitor se umistuje na povrch klze a
je tfeba jej vymeénit kazdych 14 dni. B€hem tohoto obdobi
monitoruje hladinu glukdzy uZivatele v redlném case.

Mobilni zarizeni

Patfi sem chytré telefony, tablety, chytré hodinky a jina
elektronicka zafizeni, kterd se mohou bezdratové pripojit
k siti prostfednictvim Wi-Fi, Bluetooth nebo mobilnich
datovych pripojeni (2G, 3G, 4G, 5G atd.).

Mobilni aplikace

Aplikace navrzené pro pouzivani v inteligentnich zafizenich.
Aplikace Syai se pouziva se zafizenim Syai CGMS pro
kontinualni monitorovani glukézy.

Poznamka

Slouzi k vysvétleni pojm{ a odstavcu.

Upozornéni

Informuje o potencialnich nebezpecich.




