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1.Bezpecénostni informace

1.1 Dulezité bezpednostni informace

PreCtete prosim tuto pfiruCku celou, nez zacnete systémy kontinualni
monitorace glykémie pouzivat. Pokud nékteré jeji Casti nerozumite Ci hledate
odpovédi na své otazky, obratte se na zdravotnicky personal, ktery vam
pomaha diabetes zvladnout. Tato uZivatelska pfiru¢ka obsahuje informace
o kontraindikacich, preventivnich opatfenich, opatfenich, varovani a dalSi

dllezité bezpecnostni informace.

A VAROVANI

Toto zafizeni neni ur€eno jako nahrada glukometru. Bez glukometru neni
mozné tento systém pouzivat.

* Nelze pfijimat rozhodnuti o dalSi |é€bé pouze na zakladé udaju
ze systémd kontinualni monitorace glykémie. Pacient by se mél Fidit

doporucenim oSetfujiciho Iékare Ci vychazet z vysledkl odbéru krve z prstu.

» Zafizeni se vyuziva predevSim pro zjiStovani trendu glykémie. Pfiznaky
souvisejici s nizkou €i vysokou glykémii by pacienti neméli podcenovat. Pokud
se necitite dobfe, méli byste se obratit na zdravotnicky personal a postupovat

dle jejich rady nebo pomoci glukometru ovéfit vysledky.

« Z dlivodu zajisténi spravné funkce zafizeni by se kalibrace zafizeni méla
provadét tak, jak je popsano v této pfiru¢ce. Funkce zafizeni pfi méné Castych

kalibracich, nez jak jsou v této pfiru¢ce doporu€ovany, nebyly provérovany.

« Systém CGM by mél pacient pouzivat pod dohledem Iékafe

Ci po zaskoleni.

» Zobrazovaci metody CT, rentgen ¢i MRI: Pokud musi pacient podstoupit

vySetfeni pomoci CT, rentgenu nebo MRI, je tfeba odpojit vysilac na dobu
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vySetfeni a po jejich skonCeni jej opét pfipojit. Po pferuseni se senzor opét
stabilizuje. Je mozné, Ze dojde ke ztraté dat. Také je potfeba provést

dodatec¢nou kalibraci.

« Zafizeni nevystavujte extrémnim teplotdm: vynasnaZzte se nezlstavat

Vv ows

« Silné elektromagnetické zafeni: vyhybejte se oblastem se silnym

elektromagnetickym zarenim.

A UPOZORNENI

Pfiprava a zavedeni vysilaCe a senzoru: (BliZzSi informace najdete
v UZivatelské pfirucce k CGM.)

1.2 Symboly
Symbol Vyznam symbolti
| Vyrobce
B Autorizovany zastupce pro EU
@ Doctete se v uzivatelské prirucce

2. Produktové informace

2.1 Nazev produktu

Software pro systémy kontinualni monitorace glykémie

2.2 Obchodni nazev

Aplikace POCTech CGM




2.3 Popis produktu

Software pro systémy kontinualni monitorace glykémie je urCen pro zjisStovani
trendu a sledovani vzorcl u dospélych pacientl s diabetem. Cilovou skupinou

jsou pacienti.

v v

24 BlizSi informace

Software pro systémy kontinualni monitorace glykémie je mobilni aplikace
pouzivana ve spojeni se systémy kontinualni monitorace glykémie vyrobenymi
spolecnosti POCTech Co., Ltd. Tento software slouzi ke sbéru dat o glykémii,
a sice prostfednictvim vysilaCe, a zobrazuje, uklada a analyzuje hodnoty

glykémie a zobrazuje grafy v realném Case.

2.5 Ugel systémi kontinualni monitorace glykémie

v v

2.6 Kontraindikace

Zobrazovaci metody CT, rentgen nebo MRI: Pokud musi pacient podstoupit
vySetfeni pomoci CT, rentgenu nebo MRI, je tfeba odpojit vysila¢ na dobu
vySetfeni a po jejich skonCeni jej opét pfipojit. Po pferuseni se senzor opét
stabilizuje. Je mozné, Ze dojde ke ztraté dat. Také je potfeba provést

dodatec¢nou kalibraci.



2.7 Jednotka glykémie

mmol/L ¢i mg/dL

2.8 Co aplikace POCTech CGM umi

Smartphone, ktery podporuje Bluetooth BLE (verze 4.0 a novéjSi), dokaze
po stazeni aplikace POCTech CGM nahradit pfijima¢ systémi CGM.

Pouziva se spole¢né s vysilaCem a senzorem.

Senzor Mobilni telefon

Aplikace POCTech CGM byla vytvofena s cilem umoznit monitorovani trend
a vzorcu glykémie pacientd na jejich smartphonech a nabidnout i dalSi

moznosti. Aplikace je podobna jakymkoliv jinym aplikacim.

A UPOZORNENI

Aplikace
(1) funguje pouze na smartphonech s Bluetooth 4.0 &i novéjsi.

(2) se s vysilatem spojuje v rezimu exkluzivity, coZ znamena, Ze vysila¢

v jeden okamzik nebude komunikovat s jinym Bluetooth zafizenim.



(3) nesmi byt pouzZivana s jinymi produkty nez t&mi vyrobenymi spolegnosti

POCTech.

(4) muze ob&as vyzadovat aktualizaci.

2.9 Jak si stahnout aplikaci POCTech CGM?

V app store najdéte aplikaci POCTech CGM a stahnéte ji. Podle instrukci
na smartphonu ji nainstalujte. Po uspésné instalaci se na ploSe smartphonu

objevi ikona POCTech.



3.Hlavni obrazovka

3.1 Popis rozhrani

Zapnuti/vypnuti alarmu

BT pfipojeni

Info o vysiladi —

Hlavni nabidka - Senzor

9:23ME
POCTech CGM

N

(,5‘)
4H 8H 12H

6:00 7:00 B:00

Vysilac Senzor
SN22100540 10 dny

Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru —

(] ©® &

Senzor Nastaveni Jzivatel

1l ®

Nabidka - Nastaveni

10

24H —

| Nabidka Vlozeni udalosti

= ol B0% @

Hodnota cukru v krvi

Trend glykémie

Zobrazovany casovy
usek glykemie

——| Graf glykémie

Zbyvajici doba
pouzitelnosti senzoru

vypnuti senzoru

Vyhledavani / zapnuti /

Nabidka Prohlizeni

D[] | dat/exportu - Data

- Uzivatel




3.2 Hlavni nabidka

Tlacditko

Funkce

&

Hlavni nabidka - Senzor

(tovarni nastaveni);

©

Nabidka - Nastaveni

-]

Nabidka VlozZzeni udalosti - Uzivatel

Nabidka Prohlizeni dat/ exportu —
Data

Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru

Pro zahajeni vyhledavani/zap/vyp.

senzoru kliknéte zde
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3.3 Podnabidka

3.3.1 oNabl'dka - Nastaveni

1410 & Q & il 40% &
Nastaveni
() Alarm Zap/Vyp 1 Vypnout
T Nastaveni alarm 2
™ Nastavenijednotek 3 mmol/L
J¢ Pfenos dat 4
(1] Napovéda 5

(?) 0 aplikaci POCTech CGM 6

® © L o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data

I @] <
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Cislo nabidky

Polozka nabidky

Nastaveni...

1

Aarm Zap/Vyp

Volba zapnuti ¢&i vypnuti zvuku, vibraci,

zvuku+vibraci u alarmu

2 Nastaveni alarm( | Nastaveni uUrovné vystrahy hrani¢nich
hodnot glykémie
3 Nastaveni Volba jednotky mmol/L ¢i mg/dL
jednotek
4 Pfenos dat Ve vychozim nastaveni neaktivni. Pfi
aktivaci bude vysilat glykémii interné.
5 Napovéda Zobrazeni uzivatelské pfirucky
6 O aplikaci Zobrazeni informaci o vyrobci, etikety, verze
POCTech CGM apod.
Poznamka

v v
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3.3.2@® Nabidka VloZeni udalosti — Uzivatel

1521 M & =l 37%
Uzivatel
(0O Referenéni GM S
Referenéni GM 7 >
E Udalosti
VloZeni udalosti 8 >

® © -] o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data

Il O <
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Cislo nabidky

Polozka nabidky

Vliozeni NEBO evidence...

7

Referenéni GM

Vlozit hodnoty glykémie z méfeni z prstu.

Vlozeni udalosti

Vlozit udalosti, jako jsou jidlo, inzulin, Iéky
nebo cviceni.

15




3.3.3 .' Nabidka Prohlizeni dat/exportu — Data

14:11 B2 Q= 2.l 40%=

Data

Vysilac

Pocet

Iw

Ib

cl3 Prohlizeni/export dat 9 >

|V Prekryvny graf 24 h. 10 >

[Z) Zobrazit report 11 >

[Z2 AGP report 12 >

(*; Log sdileni 13 >
@ © ) i
Senzor Nastaveni Uzivatel Data

1 O <
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Cislo

Polozka nabidky

Zvolit prohlizeni NEBO export...

nabidky
9 Prohlizeni/export dat Volba historie zaznam( a prohlizeni grafl
glykémie
10 Pfekryvna graf 24h. Volba historie zaznam( a prohlizeni grafu
glykémie ve 24 hodinovém prekryti
11 Zobrazit report Volba historie zdznamu( a sestaveni zprav o
pacientovi
12 AGP report Vytvofeni zpravy, ktera je v souladu s
pozadavky Ambulantniho profilu glykémie
13 Log sdileni Historie pfihlaseni do systému béhem
monitoracniho obdobi
Poznamka

-----

3.4

Ikony

Ukazatel alarmu: zvuk+vibrace

Ukazatel alarmu: zvuk

Ukazatel alarmu: vibrace

Ukazatel alarmu: vypnuty zvuk i vibrace

17




Vyzva ke kalibraci

Ikona oznacuje stav pfijmu neobvyklych hodnot proudu.

Ikona informuje o stavu obnovovani normalniho proudu.

Hlasi stav nad ¢i pod stanovenou hranici.

é Hiasi viozenou glykémii.
o= ;s ~ 4 Lorn "
wr | Hlasivlozené zadani "stravy".

Hlasi vlozené zadani "inzulinu".

Hiasi viozené zadani "lékud".

%

Hlasi vlozené zadani "sportu".

Glykémie je v setrvalém stavu.

Glykémie se mirné zvySuje.

Glykémie se rychle zvySuje.

Glykémie se mirné snizuje.

18




Glykémie se rychle snizuje.

, Glykémie se rychle snizuje a je pod spodni hranici ¢i se k ni

priblizuje.

Otevieno Ci zapnuto

Zavreno Ci vypnuto

Vysila€ je pfipojen.

) o .
¢, Vysila€ je odpojen.

Naléhava vyzva pfi pfekroCeni horni €i dolni hraniéni hodnoty

U Upozornéni pfed prekroCenim hrani¢ni hodnoty

) Vystraha - probiha synchronizace

4. Priprava nové monitorace

4.1 Zavedeni senzoru

Pfipravte a zavedte senzor.

v v
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4.2 Spusténi aplikace POCTech CGM

Kliknéte na ikonu softwaru na obrazovce svého smartphonu, ¢imzZ oteviete

aplikaci.

4.3 Pfiprava vysilace

Pripravte vysilac: vlozte baterii CR1620.

-----

4.4 Propojeni aplikace s vysilatem
Klepnéte na odkaz  Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru

Poté zagne vyhledavani senzoru.

20



141288 Q = ¥l 40%8&
POCTech CGM

4 H 8 H 12H 24 H
20
15
10
5
Vysilac Senzor
@hledévéni/zapnuti/vypnuti senz@ >

(] © L o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data

1 O <
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Zapnéte BT na telefonu, pokud je vypnuté. Poté klepnéte na Vyhledat a chuvili
pockejte, nez aplikace najde vysilac. Sériové Cislo aktivniho vysilaCe se objevi

na seznamu.
& Vysila¢

BlueTooth(R)

Q Vyhledat

Zvolte Cislo vysilaCe (porovnejte s Cislem uvedenym na vysilaci) a klepnutim

Vyhledana zarizeni

na zvolené Cislo vysilace propojte aplikaci s vysilatem. Objevi se dialogové

okno.

i Vysilac

BlueTooth(R)

Vyhledana zafizeni Q Vyhledat

() SN22100540 Q@

22



Poté zvolte Ano a aplikace se pomoci automatického protokolu nasledné
propoji s vysilatem. Jakmile vysila€ zacvakne do zakladny senzoru, spusti se

inicializaCni proces a v dialogovém okné se zobrazi odpocitavani.

B...@

Pripojit
Pripojit k SN22100540 ?

Zrusit

4.5 Bezodkladné pfipojeni vysilae k senzoru.

v v

pfirucce.)
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5.Kalibrace

5.1 Po inicializaci musite provést kalibraci systému. K inicializaci senzoru

je potfeba 60 min.

52 Jak kalibrovat

Krok 1: Jakmile je inicializace dokoncCena, zobrazi se vyskakovaci okno a bude
potfeba, abyste zadali hodnotu glykémie zméfenou odbérem z prstu, aby mohl

byt senzor kalibrovan.

Vlozte referencni GM
Kliknéte nize

Zrusit

Krok 2: Odeberte vzorek z prstu a zadejte hodnotu glykémie do péti minut.

24



Referencni GM mmol/L

< 4
o . S
6 6

Zrusit
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— ;
= el 37% &

5.6 mmol/L ?

Zrusit
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Krok 3: Stisknéte tlaCitko Ano, ¢imz zadani potvrdite.

A POZNAMKA |

PFi méfeni glykémie odbérem z prstu dbejte na co nejvétsi presnost. Urcité si

nezapomente umyt a osusit ruce.

Chcete-li si znovu ovéfit spravnost zadani glykémie, oteviete nabidku Vlozeni

udalosti

Uzivatel

.O Referencni GM 5.6 mmol/L

Referencni GM

53 Nasledna rekalibrace

V tabulce 5.4 vidite schéma kalibraci béhem monitorace. Po vyzvé ke kalibraci

CO nebo pfimo v nabidce VlozZzeni udalosti vloZte hodnotu glykémie

ziskanou odbérem z prstu.

27



1521 O & = il 37%8&

Uzivatel
(o Referenéni GM 5.6 mmol/L
Referencni GM >
= Udalosti
Vlozeni udalosti >

® © 2 o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data

1 O <
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54 Kdy provést kalibraci

Podle nasledujici tabulky by se méla provadét pribézna rutinni kalibrace.

Den Doba rekalibrace

Den zahajeni | Prvni kalibrace, po inicializaci

monitorace Druha kalibrace pfed vecefi nebo pred
spanim

Druhy den Prvni kalibrace, glykémie pred jidlem (pfed
snidani)

Druha kalibrace, pred vecefi

Treti a kazdy dalSi den Pouze glykémie pfed jidlem (jednou denné)

Poznamka: Pokud mate podezfeni na moznou odchylku méfeni senzoru,

provedte dalSi kalibraci.

A VAROVANI

Pokud zadate nespravné hodnoty glykémie nebo je prodleva mezi zadanim

del8i nez 5 min, muzZete negativné ovlivnit pfesnost senzoru.

A VAROVANI

Vysledky glykémie z prstu a z podkozni tkané se mohou diametralné lisit,

pokud dochazi k prudkym zménam glykémie.

A VAROVANI

Vliv méné Casté kalibrace na vykon tohoto vyrobku nebyl zkouman.

29



A POZNAMKA

(DKalibrace musi probihat pfi stabilni glykémii!

(2)Neprovadéijte kalibraci v dobé krat$i nez 2 hodiny po jidle & podani inzulinu.
(3)Neprovadsijte kalibraci, pokud se vedle hodnoty glykémie objevi symbol
Sipky znacici rychlé zvySeni Ci snizeni glykémie.

(4)Pokud budete provadét kalibraci pfi nestabilni glykémii, hodnota Referen&ni

GM bude oznacena za neplatnou. Prosime provedte kalibraci pozdéji.

30



— ’
2 el 82% 8

O

Provedte kalibraci pri stabilni glykémii.

31



(5)Pokud zapomenete kalibraci provést, provedte ji pfed nejblizsim

nasledujicim jidlem.
(6)Hodnoty se mohou lisit, zvlasté pokud glykémie rychle kolisa

e Kdyz je vysledek “Hodnoty zglukometru —  hodnota

z pfijimace/hodnotou z glukometru *100%">50%, umyjte si ruce

a provedte druhé méreni z prstu.

e Pokud je vysledek druhého méfeni podobny prvnimu, provedte

v v

A VAROVANI

Pokud se zada nepfesna referentni hodnota glykémie, muze to vést

k nepfesnym vysledkim glykémie.

6.Vlozeni udalosti

Uzivatel by mél poctivé zadavat vSechny aktivty souvisejici s diabetem -
cvi€eni, jidla, 1éky, inzulin, a to po celou dobu monitorace. Diky tomu je mozné

identifikovat vliv jednotlivych udalosti na vzorce zmén glykémie.

Krok 1: Klepnéte na ikonu Vlozeni udalosti Uzivatel “

Krok 2: Klepnéte na VlozZeni udalosti.
Krok 3: Zvolte pozadovanou udalost, poté klepnutim na Ano potvrdte.

Krok 4: Jakmile probéhlo zadani udalosti, na grafu glykémie se ukaze barevna

znacka, napf. "Strava".

32



Vlozeni udalosti

=\

Strava

3¢

Sport

Leky

®

Inzulin

Zrusit

Vlozit udalost?

Zrusit

33



1521 0@ = 8. 37%8

Uzivatel
(o Referenéni GM 5.6 mmol/L
Referen¢ni GM >
E Udalosti
(VloZeni udalosti] >

© © 2 o0

Senzor Nastaveni UzZivatel Data

1l @) <
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9:23 &

POCTech CGM

2
; L] 0
mmol/L
4H 8H 12 H
6:00 7:00 8:00
Vysilac Senzor
SN22100540 : 10 dny

Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru

o ©® £

Senzor Nastaveni Uzivatel

|11 O

35

=02l 80% @

24 H

20

15

10

9:00

Data



7.Vzhled dotykového displeje

7.1 Sipky trendu glykémie

923 & =5l 80%m

POCTech CGM

&
; 2 0
mmol/L
4H 8H 12H 24 H
20
15
10
................ 5
6:00 7:00 8:00 9:00
Vysilac Senzor
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Hladina cukru v krvi roste vice nez o 0,30 mmol/l béhem 3 minut

Hladina cukru v krvi roste vice nez o 0,15 mmol/l béhem 3 minut

=g

Hladina cukru v krvi roste nebo klesne méné nez o 0,15 mmol/l béhem 3 minut

Hladina cukru v krvi klesne vice nez o 0,15 mmol/l béhem 3 minut

Hladina cukru v krvi klesne vice nez o 0,30 mmol/l béhem 3 minut pfi hodnoté cukru

v krvi vy88i nez 5,0 mmol/l

N

v krvi niz8i nez 5,0 mmol/l

Hladina cukru v krvi klesne vice nez o 0,30 mmol/l béhem 3 minut pfi hodnoté cukru
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7.2 Barva grafu glykémie

Pokud se glykémie nachazi v normalnich hodnotach, bude graf zeleny. Pokud
glykémie klesne pod spodni prah hodnot, graf zméni barvu na &ervenou.

Pokud glykémie vzroste nad horni prah hodnot, bude barva oranzova.
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7.3 Alarmy a ikony hypoglykemickych a hyperglykemickych stavu

Hyperglykemicky ¢€i hypoglykemicky stav hlasi aplikace varovnou ikonou

Alarm predpovézené hypoglykémie: Pokud aplikace predpovida, ze do

20 min se vaSe glykémie snizi na hodnotu niz§i nez 3,1 mmol/l, aplikace

zobrazi varovnou ikonu“ a soucCasné bude nékolik minut vydavat

prediktivni varovani pfed hypoglykémii. Vlastni délka varovani se vypocitava

na zakladé trendu zmény glykémie, nejedna se o pevné danou hodnotu.

Alarm predpovézené hyperglykémie: Pokud aplikace pfedpovida, ze do

20 min se vaSe glykémie zvySi na hodnotu vySSi nez 15,0 mmol/l, aplikace

zobrazi varovnou ikonu a soucCasné bude nékolik minut vydavat

prediktivni varovani pfed hyperglykémii. Vlastni délka varovani se vypocitava

na zakladé trendu zmény glykémie, nejedna se o pevné danou hodnotu.

Urgentni varovani pred hypoglykémii: Pokud hodnota glykémie klesne

pod 3,1 mmol/l, aplikace zobrazi ikonu “ ” a soucCasné se spusti zvukové
varovani a vibrace signalizujici, Zze pacienta ohrozuje tézka hypoglykémie.
Zvukové varovani i vibrace pfetrvavavaji, tj. nedojde k automatickému
ukonceni, dokud glykémie nevzroste nad 3,1 mmol/l. Pokud ovSem neni

telefon nastaven na tichy rezim.

Textovy alarm také nezmizi automaticky, dokud glykémie nevzroste

nad 3,1 mmol/l.
Urgentni varovani pred hyperglykémii: Pokud se hodnota glykémie zvysi

nad 15,0 mmol/l, aplikace zobrazi ikonu* " varujici, Zze pacienta ohrozuje

tézka hyperglykémie. Zvukové varovani i vibrace pretrvavavaji, tj. nedojde
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k automatickému ukonceni, dokud glykémie neklesne pod 15,0 mmol/l. Pokud

ovSem neni telefon nastaven na tichy rezim.
Textovy alarm také nezmizi automaticky, dokud se glykémie nesnizi

pod 15,0 mmol/l.
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10:21 B =

POCTech CGM

(® Hladina glukdzy v krvi je pfili§ nizka!
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7.4 Listovani strankami

Listovat strankami mlzete pomoci Svihnuti prstu doleva ¢i doprava.

923 mE 2 il 80% @

POCTech CGM

&
; L] 0
mmol/L ’
4H 8 H 12 H 24 H
20
0
..
..... =
6:00 7:00 8:00 9:00
Vysila¢ Senzor
SN22100540 10 dny
Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru >

(. © el o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data

Il O <

42



7.5 Prohlizeni hodnot glykémie v konkrétnich bodech

Kdykoliv klepnete na kterykoliv bod grafu, zobrazi se hodnota glykémie tohoto

bodu.

8.Varovani pred hypoglykémii a
hyperglykémii

Varovani (pipnuti nebo vibrace) pfed hypoglykémii ¢i hyperglykémii mize byt
doprovazeno zobrazenim vyskakovaciho okna (viz nize). Kliknutim na Zrusit

okno zavrete, kliknutim na Ano varovani odlozite o 20 minut.
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Hladina glukodzy v krvi je pfilis nizka!

Ztisit klepnutim na 20 minut?
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9. Ukonceni monitorace

9.1 Automatické ukoncéeni

Systém je naprogramovan tak, aby sbiral data az 10 dni. Po skonCeni této

doby se ukonCi sbér dat automaticky.

9.2 Vynucené ukonceni

Pokud chcete ukonCit monitoraci pfedCasné, kliknéte na odkaz

Vyhledavani/zapnuti/vypnuti senzoru a kliknéte na pfipojeny vysilac.

Zobrazi se hlaseni ,Pokud senzor odpojite, méfeni bude ukonceno, Budte

opatrni!®
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Pokud senzor odpojite,
méreni bude ukoceno,

Budte opatrni!
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10. Odstrante senzor spolu S
vysilaem.

v v

11. Prohlizeni dat

Data muzete prohlizet, kdyz klepnete na ikonu nabidky “

11.1  Signal senzoru

Signal senzoru je dullezity jen pfi feSeni obtizi, kdyz se oCekavaji neobvyklé

hodnoty.

11.2  ProhliZeni /export dat

Slouzi k prohlizeni historie dat senzoru. Také je mozné soubor exportovat
ve formé "TXT", k tomu slouzi tlacitko Export. Uzivatel mize odpovidajici

udaje z monitorace najit tak, jak je popsano nize.
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11.3  Prekryvny graf 24 h.
Zvolte pozadovany datovy soubor a zobrazi se data ve 24 hodinovém prekryti.

10:15 8 Q= Sl 60%m

&« Prekryvny graf 24 h.

SN22100540 03/21/2022 1417:31

5.den

11.4  Prohlizeni zprav

Oteviete nabidku Data a zvolte moznost Zobrazit report, ¢imz oteviete
seznam souboru s daty. Po zvoleni souboru je mozné zobrazit pacientovu

kompletni pfehlednou zpravu o monitoraci.
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SN22100540
03/21/2022 14:17:31

| Vysledky monitorovani

Sledované obdobi

Pocet mereni

Prameérna glykémie
Smeérodatna odchylka
Max glykemie

Min glykémie

Prim. GM 1 hod. pred jidlem
Prim. GM 3 hod. po jidle
Rozpéti Max/Min

HbA1Tc

Cas v hyperglykémii

Cas v hypoglykémii

Cas v cili

Hranice glykémie
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| Celkovy graf glykemie
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| Hodinovy trend

| |
01:00 04:00 07:00 10:00 13:00 16:00 19:00 22:00
ki -
e ik
| Mimo cilové hodnoty
10==
=
g 5
£
0
l L I | 1 | |
01:00 04:00 07:00 10:00 13:00 16:00 19:00 22:00

- Oblastnad cilem

51

ST



| Rozdéleni

1 0 0 %V rozmezi

@

1 OO%V rozmezi

Po obéde

Z4dna data

1 00%\/ rozmezi

1 0 0 %V rozmezi

1 OO%V rozmezi

Pred veceri

Z4adna data
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| Rozdéleni glykémie do intervall

90%

80%

70% 59

60%

50%

40%

30% 14 16

20% 9

10% 0 0

<2.8 2.8~3.9 3.9~6.6 6.6~7.8 7.8~10 10~11.1 >T11.1
mmol/L

11.5 Sdileni dat

Ke cloudovém ulozisti se dostanete po zadani odkazu www.poctechcloud.com

do vyhledavaciho fadku. DoporuCujeme se pfihlasit pfes pocitaC a pouzit

prohlize¢ Google Chrome.

Nejprve musite registrovat svllj ucet na cloudové platformé. K registraci a
sparovani SN Ccisla svého zafizeni (vysilate) muzZete pouzit vlastni osobni

email. Jakmile se pfihlasite do cloudové platformy, muzete sdilet sva data.

MuUzete pozvat své sledujici (followery), aby ve stejnou dobu sledovali
vysledky vas$i glykémie, a mlzete vysledky sdilet prostfednictvim svého uctu.
Pokud se sledujici pfihlasi do cloudové platformy, mohou v realném Case
sledovat hodnoty vaSi glykémie. V pribé&hu monitoracniho obdobi méjte
zapnuté pripojeni telefonu k internetu a pocCitejte s tim, Ze spotfebujete
na telefonu data, kdyz budete nahravat informace do cloudu. Na pfijimaci neni
umoznéna funkce sdileni.
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12. “'Nastaveni

Abyste mohli provadét nastaveni, klepnéte na ikonu Nastaveni.

9:11 ®E =04l 81%m
Nastaveni

Alarm Zap/Vyp Vypnout >
T Nastaveni alarmd >
™ Nastaveni jednotek mmol/L >
J Pfenos dat >
[T] Népovéda >
(2) 0 aplikaci POCTech CGM >

@) o Q o0

Senzor Nastaveni Uzivatel Data
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12.1  Uzivatelské nastaveni alarmu

Kdykoliv vysle CGM varovani, jako napf. o hypoglykémie nebo neobvyklych
hodnotach signalu, vas smartphone to ohlasi zvukovym signalem a vibrovanim.

Alarm muZete upravit dle svych potfeb i jej zcela utisit.

A POZNAMKA

Pokud vibraéni motorek a/nebo reproduktor vaseho telefonu nefunguje
spravné, je mozné, ze varovani zmeskate. Nastavte si tuto funkcionalitu

prosim peclivé Ci se pfipadné fidte radami vaseho lékare.

Pokud nastavite alarm bez zvuku a vibraci, mUzete zmesSkat varovani

pred zavaznou hypoglykémii Ci hyperglykémii.
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Alarm Zap/Vyp

@ e
Zvuk Vibrace
30} BN
Zvuk+vibrace Vypnout

Zrusit
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12.2 Nastaveni horni a dolni hranice

Horni hranice alarmu je tovarné nastavena na 11,1mmol/L(200mg/dL)
a spodni na 3,9mmol/L(70mg/dL). Prejete-li si nastavit jiné hranice na zakladé
svého zdravotniho stavu €i dle rady svého Iékafe, klepnéte na Nastaveni

a Nastaveni alarmu.
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Nastaveni alarmu mmol/L

Hypo Hyper
3.4 9.9
3.5 ~ 10.0
3.6 10.1
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A POZNAMKA

Abyste dostavali varovani, musite:
-ovéfit, Ze aplikace neni vypnuta.
-zapnout Bluetooth.

-vypnout na svém telefonu funkci Nerusit.

12.3  Vypnuti zvuku a vibraci pfi alarmu

Pokud si prejete, muzete vypnout zvuk i vibrace alarmu. Uvédomte si prosim,
Ze pfi vypnutém alarmu muzete zmeskat vystrahu pfed hypoglykémii nebo

hyperglykémii. | kdyZz vypnete zvuk i vibrace alarmu, vyskakovaci okno

zUstane aktivni.
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Vypnout

Potvrdit vypnuti?
Mohou Vam uniknout upozornéni.

Ano

Zrusit
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13. Udrzba

13.1 Bluetooth svého smartphonu méjte stale zapnuté.

Vysila¢ komunikuje s aplikaci POCTech CGM prostfednictvim bezdratového

Bluetooth.

Nezapinejte rezimy uspory baterie, protoze ty by mohly automaticky vypnout

Bluetooth.
13.2  Udrzujte aplikaci v aktivnim stavu

Aplikace musi stale bézet na pozadi a muze zpUsobovat rychlejsi vybijeni

baterie smartphonu.

Abyste udrzeli aplikaci POCTech CGM v chodu na pozadi, zaviete co mozna

nejvice ostatnich aplikaci.

Aplikace POCTech CGM i vysila€ jsou naprogramovany tak, aby si stahovaly
data, i pokud se aplikace nékdy odpoji. Pokazdé, kdyz se dotknete
obrazovky, abyste aplikaci zkontrolovali, znovu se pfipoji a stahne veskera

data, ktera nebyla v nepfipojeném stavu stazena.
13.3 Méjte svUj smartphone vZzdy u sebe

Doporucujeme, abyste svlj smartphone méli vzdy u sebe. Pokud neni vysilac
pfipojeny, nemulze vyslat varovani. Jakmile se opét pfipoji, stahnou se

do smartphonu vSechna data, ktera nebyla dosud stazena.
13.4 Nikdy nemaZzte mezipamét (cache) aplikace POCTech CGM

Nikdy nemazte mezipamét aplikace POCTech v pribéhu monitora¢niho
obdobi, mohlo by dojit k zavazné chybé vedouci k nucenému restartu senzoru

a ztraté veSkerych ulozenych dat.
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13.5 Aktualni verze softwaru

ProtoZe se hardware mobilnich telefont rychle aktualizuje, je mozné pouzivat

aplikaci

POCTech bez pferuSeni minimalné 2

roky od jejiho vydani.

DoporuCujeme vzdy v€as preinstalovat na nejnovéjsi verzi.

13.6  Odstrafiovani potizi
C. |lkona |Dals$ihlaseni |Davod Opatreni
na
displeji
1 z‘/’? Spojeni mezi Pro opétovné pfipojeni
vysiladem a aplikaci p
y Kiknéte na &~ nebo
se prerusilo . Y .
pockejte na opétovné
pfipojeni
2 Chyba signalu Chyba proudu: 1.Pockejt na obnoveni.
senzord. lw<4 || 2 Pokud obnoveni trva
lWw>300 déle nez 15 min, vyménte
prosim senzor.
3 Baterie vysilaCe | Baterie vysilacCe je Vyménte baterii.
je vybita. témér vybita.
4 Porucha Spatny kontakt s Obratte se na zakaznicky
vysilacCe. baterii vysilaCe. servis.
Ukoncete
prosim relaci.
5 Zapnéte prosim | Bluetooth je Zapnéte Bluetooth.
Bluetooth. vypnuté.
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6 Proved'te Nestabilni trend PocCkejte, az se trend
kalibraci pfi ustali, a zadejte udaje
stabilni glykémii. ZNovu.

7 Spojeni selhalo, | Spojeni selhalo. Pokuste se znovu pfipojit
zkuste to znovu. nebo restartuje Bluetooth

a znovu se pripojte.

8 Neobvykla data. | Kdyz ma proud 1.Pockejte na obnoveni.
neobvykle hodnoty, 2.Pokud se nepodafi
pokuste se zadat obnovit do 15 min,
referenéni hodnoty. -

vymente senzor.

9 Pro sestaveni | Jakmile je senzor Zpravu je mozné
zpravy pfipojen, muzete vygenerovat po zadani
neexistuje prohlizet historicka | prvniho udaje o glykémii.
dostatek data a zpravy.
platnych udaja.

10 Chyba pfi Nepouzivate Stahnéte aplikaci z
stahovani originalni aplikaci, Google play nebo z
aplikace! aplikace nebyla oficialnich webovych
Stahnéte si stazena a stranek.

. instalovana z
prosim
. oficialnich kanald.
spravnou
aplikaci!
11 Nelze spustit na | Mobilni telefon je Instalujte aplikaci na

root mobilnim
telefonu nebo

simulatorul!

rootovany nebo u
né&j probéhl pokus o

rootovani.

nerootovany mobilni

telefon.
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A VAROVANI

Pokud odinstalujete aplikaci POCTech CGM, budou veSkera data smazana.

14. Technické udaje

14.1  Udaje o softwaru

Polozka Vykon
1 Frekvence vystupu dat 1 set dat/3min
2 | Vypoctena doba odezvy do 1s
3 | Hodnoceni integrity dat Vice nez 95%
4 | Pocet pfipojeni v tutéz dobu 1

14.2 Stabilita a presnost
Stabilita a pfesnost zaviseji na senzoru CGMS a vasi kalibraci.

v v

Nejnovejsi Verzi uzivatelské prirucky je mozné stahnout

Z www.poctechcorp.com

14.3  Klinické studie

Klinické testy systému kontinualni monitorace glykémie (CGMS) provedla
spole¢nost POCTech v r. 2015. Zahrnovaly 80 pacientt ve dvou nemocnicich.
Celkova hodnota MARD faktoru (oproti odbéru z prstu) Cini 9,61%. Senzor

také vykazovat celkovou hodnotu MARD 8,67% (oproti odbéru ze Zily).
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15. Informace o vyrobci

sl Zhejiang POCTech Co., Ltd.

No. 1633 Hongfeng Road, Building 11 & 12,

Huzhou City 313000 ,Zhejiang , Cina

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239 Dusseldorf , Némecko

c 62?9?

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. All rights reserved.

Uzivatelska pfiru¢ka se mize ménit bez pfedchoziho oznameni. Pokud se tak

stane, vydame jeji aktualizovanou verzi.

Nejnoveéjsi verzi uzivatelské pFirucky k aplikaci POCTech CGM najdete

na www.poctechcorp.com

Pokud potfebujete pomoci nebo chcete dostat zdarma papirovou verzi pfirucky,
kontaktujte prosim zakaznickou linku na: 86-400-118-8528 Ci se obratte

na mistniho prodejce produktu.

Verze: V20211229
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