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1. Vitejte na palubé: Objevte sviij Syai® CGMS

Dékujeme vam za divéru v produkty Syai®. Doufdme, Ze vam s nas$im Systémem pro kontinualni

monitorovéani glukozy Syai® (Syai® CGMS ) poskytneme ty nejlepsi zkusenosti a sluzby.

1.1 PFredstaveni produktu

Syai® CGMS dokaze automaticky sledovat hladinu glukozy, nazyvanou také jako hladina cukru

v krvi, v realném case v Sminutovych intervalech, neptetrzité po dobu 14dni. Muzete tak komplexné
porozumét tomu, jak se vase glukodza v pribchu ¢asu méni, coz vadm i zdravotnickym pracovniktim
pomiuze Cinit informovanéjsi rozhodnuti o vyvazenosti jidla, fyzické aktivity a ptijmu 1€kt pro

dosazeni co nejoptimalnéjsich vysledkt v tizeni glukozy.

1.2 Klicové vlastnosti a vyhody

Kli¢ové vlastnosti Syai® CGMS :

*  Mensi, leh¢i a tenci: Rozméry senzoru Syai® CGMS  jsou ® 24 mm*3,5 mm, je mensi nez

ctvrtdolar a vazi pouze 1,6 gramu.

«  Integrovany design pro snadné pouziti: Syai® CGMS ma integrovanou konstrukci snimace
a vysilace a nevyzaduje montaz, coz usnadiuje jeho pouzivani.

«  Tovarni kalibrace: Syai CGM vyuziva technologii tovarni kalibrace a béhem pouzivani neni
potieba kalibrace kapkou krve z prstu.

*  Vysoka piesnost: Je klinicky ovéfeno, ze Syai® CGMS ma primérnou odchylku hodnot
(MARD) 8,106 %.

*  Méreni v realném ¢ase a stabilni software: Syai® CGMS generuje udaje v realném Case

kazdych 5 minut a tidaje o glukdze uklada po dobu az 14 dni, i kdyz je pienos dat blokovan.

*  Vice metod upozornéni: Na glukozu a ztratu signalu mtizete byt upozornéni prostrednictvim
vyzvanéni nebo vibraci mobilniho telefonu, oznameni v aplikaci Syai Tag, widget na plose a

systémovych oznameni, aby uzivatel dostal dilezité informace véas.

¢ Zprava o glukéze v aplikaci: Syai® CGMS nabizi komplexni zpravu o glukoze
pro individualnéjsi analyzu.

Klinické prinosy:

Komplikace v disledku diabetu (mimo jiné diabeticka retinopatie a diabeticka nefropatie) jsou dobie

zdokumentovany [Textbook of Diabetes, Volumes 1&2, Pickup and Williams.1999.]. Samokontrola
1



glykémie (SMBG) provadéna pacienty zptsobila revoluci v 1écbé diabetu [ADA Position Statement.
Test of glycaemia in diabetes. Diabetes Care.2003;26 (Suppll) S106-108.]. Pomoci zatizeni

pro monitorovani glukdézy mohou pacienti s diabetem pracovat na dosazeni a udrzeni konkrétnich
glykemickych cilii. Vzhledem k vysledkim studie DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)
[ Diabetes Control and Complications Trial Research: the effect of intensive treatment of diabetes

on the development and progression of long-term complications in insulin-dependent diabetes
mellitus. New Engl ] Med. 1993; 329:977-986] a dalsich studii panuje Sirokd shoda ohledné
zdravotniho pfinosu normalni nebo témét normalni hladiny glukézy v krvi a vyznamu zatizeni

pro monitorovani glukdzy v 1é¢ebném tsili zaméfeném na dosazeni téchto glykemickych cild,
zejména u pacienttl léCenych inzulinem. Odbornici na zakladé vysledktt DCCT doporucuji, aby se
vétsina osob s diabetem snazila dosdhnout a udrzet hladinu glukézy v krvi co nejblize normalu, jak to
je bezpecné a mozné. VétSina pacientl s diabetem, zejména pacientii [éCenych inzulinem, mize

tohoto cile dosahnout pouze pomoci zafizeni pro monitorovani glukozy.

Syai® CGMS dokéze monitorovat glukézu v redlném ¢ase a automaticky ukladat naméfené hodnoty,
poskytovat uzivatelim udaje o glukoze v redlném case, trendy gluko6zy a charakteristiky jejiho
koliséani, a také varovné informace, jako jsou upozornéni na vysokou/nizkou glukoézu, které mohou
vyrazné pomoci pacientiim s diabetem pti 1é¢bé tohoto onemocnéni, a zejména upozornit pacienty
na hypoglykémii a hyperglykémii, aby bylo mozné v¢as provést klinicky nebo 1ékatsky zasah a

zabranit progresi a zhorSovani poruchy glykémie a doprovodnym komplikacim.

1.3 Sada produkti

Kazda sada produkti Syai® CGMS obsahuje:
«  Zafizeni Syai® CGMS - vé&etné aplikatoru a senzoru
Pouziva se ve spojeni s mobilni aplikaci Syai Tag.

Zafizeni Syai CGM




Zatizeni Syai CGM se sklada ze 14denniho nositelného senzoru a jednorazového aplikatoru.

Aplikator slouzi k zavedeni senzoru k télu.

Mobilni aplikace

Mobilni aplikace Syai Tag zobrazuje vSechny informace o glukdze, statistiky a upozornéni.

Umoznuje také upravovat vSechna nastaveni a zaznamenavat udalosti.
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1.4 Kontaktni udaje

Legalni vyrobce: Syai Health Technology Pte. Ltd.

Adresa: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPOURE (068902)
Postovni smérovaci ¢islo: 068902

Telefon: 0065-6396736

Poskytovatel naslednych sluZeb: Mistni dovozce

Provozovatelé nebo odpovédné organizace by se méli obratit na mistniho dovozce nebo na nize

uvedenou kontaktni adresu zastupce pro EU:

«  V piipadé potfeby vam pomiize s nastavenim nebo provozem zafizeni Syai®.
»  HlaSeni neoc¢ekavanych provoznich problémt nebo udalosti.
Zplnomocnény zastupce pro EU: Luxus Lebenswelt GmbH

Adresa: Kochstr.1, 47877, Willich, Germany

Telefon: 0049-1715605732

SRN: DE-AR-000005110

2. Diilezité bezpec¢nostni informace

Pted pouzitim zaiizeni Syai® CGMS se ujistéte, Ze jste si piecetli cely tento navod k pouziti a
seznamili se s nim. Jakékoli nedodrzeni pokynt mize mit za nasledek bolest nebo poskozeni zdravi,
nebo dokonce muze ovlivnit vykonnost systému. Pripadné dotazy tykajici se pouzivani tohoto
vyrobku konzultujte se zdravotnickym personélem nebo se obrat’te na tym podpory spole¢nosti Syai®

nebo na mistniho dovozce.

Abyste vy 1 vyrobek byli béhem pouzivani systému v bezpeci, jsou v této kapitole uvedeny
nasledujici bezpe¢nostni informace véetné indikaci, kontraindikaci (okolnosti, kterym je tteba
se vyhnout), bezpec¢nostnich opatfeni a varovani:

1. Indikace k pouziti: definuji vhodnou skupinu uzivatela.

2. Kontraindikace: upozornéni na urcité okolnosti, za kterych je tieba se vyhnout pouziti vyrobku,

a pokud se jim nevyhnete, mazete si ublizit nebo poskodit vyrobek.
3. Bezpecnostni opatfeni: maji ptipomenout konkrétnich situace, pii kterych je béhem pouzivani
nutna vase pozornost, aby nedoslo k vasemu lehkému nebo stiedné tézkému poranéni nebo

k poskozeni vyrobku.



4. Varovani: upozornéni na zdvazna nebo zivot ohrozujici prostredi, kterym je tieba

se pii pouzivani vyrobku vyhnout, a na odpovidajici nasledky a zpisob, jak se nebezpeci vyhnout.

Po vybaleni vyrobek zkontrolujte, zda je neporuseny. Pokud nekteré ¢asti chybi nebo jsou poskozené,

kontaktujte dovozce na telefonnim ¢isle uvedeném na obalu.

2.1 Indikace k pouZziti

Systém pro kontinualni monitorovani glukdzy Syai® je uréen pro dospélé (od 18 let) s diabetem
mellitem, ktefi potfebuji monitorovat hladinu gluko6zy. Systém je ur¢en k méfeni hladin glukozy

v intersticialni tekutiné u ur¢enych dospélych uzivatelti a maze jim poskytovat udaje o glukdze

v realném case, charakteristiku trendu a kolisani glukézy a varovné informace, napiiklad upozornéni
na vysokou/nizkou glukozu. Je uréen jako doplnék k testovani glykémie, coz jednotliveim umoznuje
lepsi 1écbu diabetu, pomaha jim pfi rozhodovani o 1écich, dieté a cviceni a zlepSuje kvalitu Zivota
osob s diabetem. Systém take zjistuje trendy a sleduje vzorce a pomaha pii odhalovani epizod
hyperglykémie a hypoglykémie, coz usnadnuje akutni i dlouhodobou tpravu 1é¢by. Systém

pro kontinualni monitorovéani glukézy Syai® je uréen pro pouziti jednim pacientem.

Vzhledem k tomu, Ze Systém pro kontinualni monitorovéani glukozy Syai® je uréen pro zdravotni péci
v domacim prostiedi a pro laické uzivatele, existuji nékteré zvlastni pozadavky na uréeného uzivatele

a prostiedi. Viz kapitola 14.3.

2.2 Kontraindikace

Pfi pouzivani systému Syai® CGMS je tieba dodrzovat nasledujici zasady:
1. Pacienti s kozni alergii by méli vyrobek pouzivat s opatrnosti.
2. Pacienti se sklonem ke koznim viediim nesmi vyrobek pouzivat.

3. Pacienti trpici onemocnénimi pfenasenymi télesnymi tekutinami by se méli pred kazdym
pouzitim poradit s Iékafem.

4. Pacienti s nedostate¢nou schopnosti sebeobsluhy by méli vyrobek pouzivat pouze pod dohledem
pecujici osoby starsi 18 let.

5. Pacienti, ktefi nejsou schopni zrakem a sluchem dobfte rozpoznat upozornéni a reagovat na n¢,

by m¢li vyrobek pouzivat pouze pod dohledem pecujici osoby starsi 18 let.

Prestoze Syai® CGMS nebyl vetejné klinicky testovan na détech a t€hotnych Zenach, byl Syai®

CGMS podroben prisnym testiim a u déti a t€hotnych zen nebyly zjistény Zadné kontraindikace.



2.3 Bezpecnostni opatreni

I.  Pouzivejte, prosim, zafizeni Syai® CGMS v souladu s ndvodem k pouziti, jinak maze dojit

k jeho poskozeni.

2. Nevystavujte senzor zafizeni pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), rentgenovému
zafizeni, zatizeni pro pocitaovou tomografii (CT), zatizeni pro radioterapii s modulovanou
intenzitou (IMRT) ani zddnému jinému zafizeni, které generuje silnd magneticka pole nebo ionizujici
zafeni.

3. Tento vyrobek na jedno pouziti nepouzivejte opakované ani ho nesdilejte s ostatnimi.

4. Tento vyrobek nevystavujte mrazu.

5. W

6. Neaplikujte senzor na mista, kterd mohou byt ¢asto odirana odévem, na kterych jsou jizvy nebo

kde dochazi k castému pohybu.

7.  Pted otevienim skladujte vyrobek na chladném a suchém misté. Baleni neotvirejte mokryma

rukama.

8. K ¢isténi senzoru nepouzivejte Cistici prostredky pro domacnost, chemikalie, rozpoustédla,
bélidla, myci podlozky ani ostré néstroje. Povrch senzoru je povoleno €istit malym mnozstvim
alkoholu.

9. Po kazdém restartu mobilniho telefonu restartujte mobilni aplikaci Syai® Tag.

10. Hodnoceni vykonu systému pfi pouziti s jinymi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky
(napt. kardiostimulatorem) nebylo provedeno.
1. Neni jasné, do jaké miry ovlivni vykonnost senzoru nemoci, kterymi trpi kriticky nemocni

pacienti, nebo jimi uzivané léky. Proto mohou byt hodnoty glukézy ze senzoru nepiesné, pokud

se pouziva k monitorovani kriticky nemocnych pacienta.
12, Senzor nenoste déle nez 14 dni, protoze po 14 dnech nebudou k dispozici zddné udaje.

13. Uzivani kyseliny askorbové (vitamin C), kyseliny salicylové (I€ky proti bolesti, jako je aspirin a
nekteré piipravky pro péci o plet)), metyldopy (pro 1ébu vysokého krevniho tlaku) nebo tolbutamidu
(pro lécbu diabetu), acetaminofenu (paracetamol) mtize ovlivnit presnost hodnot glukézy metenych

sénzorem.

14. Zafizeni Syai® CGMS neméfite ani neupravujte. Zména nebo Gprava zatizeni Syai® CGMS miize

mit za nasledek nespravné zavedeni, bolest nebo poranéni.

15. Nepouzivejte vyrobky po uplynuti doby platnosti.



16. Pfipojte davéryhodnou sit” WI-FI ke svému chytrému telefonu. Vyhnéte se ptipojeni k vefejnym
sitim WI-FI, jako jsou sité pro hosty v cizich domacnostech, restauracich, skolach, knihovnach,
hotelech, na letistich, v letadlech atd., protoze tyto sité nejsou zabezpecené a piipojeni k tomuto typu
WI-FI nevyzaduje heslo, ptipojeni k nim by mohlo telefon vystavit malwaru. V nastaveni chytrého

zafizeni zapnéte automatické zamykani obrazovky a pouzivejte silné heslo.

|7. Ttida prachotésnosti a vodotésnosti zafizeni Syai® je IP28, senzor je chranén sterilni bariérou a

po otevieni zafizeni dojde k jejimu poruseni; zatizeni musi byt pouzito ihned po otevieni.

18. Zafizeni nepouzivejte v blizkosti zdroju tepla, jako je krb nebo sélavé topeni, v jejichz prostiedi

by teplota mohla piekrocit maximalni provozni teplotu.

19. Klinicka studie zafizeni Syai® CGMS neshromazd'uje dostate¢né klinické idaje u pacientit
s diabetem, u kterych se béhem Sesti mésich vyskytla tézka hypoglykémie. Pokud jste v poslednich
Sesti mésicich prodélali t€Zzkou hypoglykémii, porad’te se, prosim, pfed pouzitim s lékafem, pokud to

povaZzujete za nutné.

20. Dbejte na to, aby vam malé déti nebo domaci zvifata nemohly zavedeny senzor vytrhnout

Z paze.

2.4 Varovani

1. Nepouzivejte senzor, pokud byl obal poskozen nebo otevien.

2. Poskozeny nebo rozbity senzor nepouzivejte z obavy pred moznym ohrozenim elektrické

bezpec¢nosti nebo zranénim elektrickym proudem v dusledku poruchy.

3. Vyvarujte se opakované aplikace senzoru na stejné misto, zavedeni senzoru do stejného mista
muze zpusobit zjizveni nebo podrazdéni kize.
4. Nikdy nedovolte détem drzet zatizeni Syai® CGMS bez dozoru dospé&lé osoby. Zaiizeni Syai®

CGMS obsahuje malé casti, které mohou piedstavovat riziko uduseni.

5. Pii infekci nebo ptiznacich zanétu, otoku nebo bolesti v misté zavedeni vzdy vyhledejte

odbornou lékatskou pomoc.

6. Neprehlizejte ptiznaky, které mohou byt zptisobeny hyperglykémii nebo hypoglykémii. Pokud
mate piiznaky, které se dobie neshoduji s tidaji a upozornénimi senzoru glukdzy, nebo mate
podezieni, ze Gidaje a upozornéni mohou byt nepiesné, vzdy si zkontrolujte glykémii provedenim

testu z prstu pomoci glukometru.

7. Po 30 minutach zahtivani se snimac a vase t€lo musi vzajemné ptizptisobit. BEhem prvni hodiny

po zavedeni nového senzoru pouzivejte svij glukometr k rozhodovani o 16¢b¢ diabetu.

8. Nepouzivejte zafizeni Syai® CGMS mimo prostiedi, pro které je uréeno. Pouzivani zafizeni
8



Syai® CGMS mimo prostiedi, pro které je uréeno, miize zplsobit nepiesné hodnoty glukézy.

9. Aplikace senzoru na kizi mize vyvolat nepfijemné pocity a ptipadné krvaceni. Pokud krvaceni

po aplikaci pretrvava, opatrné senzor odstrante a zvazte aplikaci nového senzoru na jiné misto.

10. Abyste omezili mozné ruSeni, zdrzujte se az do dokonceni parovani ve vzdalenosti alespon 10
metri od dalSich senzorti. Pro sparovani miize byt nutné jit na jiné misto, abyste se dostali do

dostate¢né vzdalenosti od dalsich osob, které maji na sob¢€ senzory.

11. Prediktivni alarmy vas upozornéni na riziko vysoké nebo nizké hladiny glukdzy pouze
orientacné. O [écb¢ nerozhodujte na zéklade prediktivnich alarmti. Pokud se vase ptiznaky neshoduji

s udaji senzoru, pouzijte k rozhodovani o 1écbé sviyj glukometr.

12. 'V ptipadé poskozeni senzoru kontaktujte poskytovatele zakaznickych sluzeb na kontaktnim ¢isle

uvedeném na obalu.

2.5 Radiofrekvenéni komunikace

Zatizeni Syai® CGMS generuje, vyuzivé a vyzafuje radiofrekvenéni energii a miize zpiisobit
nezadouci ruseni radiové komunikace. Ruseni tak mtize byt v daném prostiedi nevyhnutelné. Pokud
senzor zpusobuje ruseni rozhlasového nebo televizniho piijimace, doporu¢ujeme zmirnit ruseni

premisténim senzoru dale od ruseného prijmu.

Senzor vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro vnitini komunikaci s chytrym zatizenim. Proto
jsou jeho radiofrekvencéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
okolnich elektronickych zatizeni.

Komunikace mezi senzorem a chytrym zafizenim muze byt blokovana, pokud jina bézna elektronicka

zafizeni pracuji ve stejném frekvencnim pasmu jako senzor. Takové ruseni vSak nezpusobi zadné

nepiesné udaje ani poskozeni vaseho zatizeni.

Komunika¢ni vzdalenost mezi senzorem a chytrym zatizenim je az 10 metru.

2.6 Vodotésnost

Pfi sprchovani, koupani nebo plavani je senzor Syai® CGMS vodotésny. Horké voda vSak mtize
zkratit zivotnost monitorovaciho zatizeni.
Durazn¢ se doporucuje, aby byl senzor po vyjmuti z vody osusen Cistym ru¢nikem.

Poznamka: Senzor Syai® CGMS nemiize spravné komunikovat pfi ponofeni do vody, protoze signal
Bluetooth je ve vod¢ oslaben. Nevystavujte vyrobek vodé hlubsi nez 1,5 metru nebo na dobu delsi

nez 30 minut.



2.7 Likvidace odpadu

Tento vyrobek by mél byt likvidovan v souladu se v§emi platnymi mistnimi pfedpisy tykajicimi se
likvidace elektronickych zatizeni, baterii, ostrych pfedmétti a materialti potencialné vystavenych

ptisobeni intersticidlnich tekutin.

Dalsi informace o vhodné likvidaci soucasti systému ziskate od zakaznického servisu.

3. Uvod do Syai® CGMS

3.1 Nazev a model

Nézev: Systém pro kontinudlni monitorovani glukozy
Model: X1

Obchodni nazev: Syai®

3.2 Princip fungovani

Syai® CGMS vyuziva elektrochemicky senzor pro sledovani hladiny glukozy v intersticialni tekuting.
Na principu elektrochemické reakce je glukéza v podkozni intersticialni tekutiné oxidovana
glukdzooxidazou na senzoru a elektrony vzniklé pii redoxni reakci jsou pienaseny na kovovou
elektrodu, ¢imz vznika proud. Intenzita proudu je imérna obsahu glukézy v intersticialni tekuting.
Senzor je v kontaktu s podkozni intersticialni tekutinou, sbira elektrochemicky signal a vysila
analogovy signal. Vysila¢ fixovany na povrchu kiize uzivatele pomoci naplasti pfijima analogovy
signal ze senzoru, prevadi ho na digitalni signal prostfednictvim analogového ptedniho konce a
prenasi ho do mobilni aplikace prostiednictvim Bluetooth (radiova frekvence). Aplikace tento signal
prijima a na rozhrani mobilni aplikace zobrazuje tidaje o hladin¢ glukézy, které si uzivatelé mohou
precist.

Na zaklad¢é monitorovaciho grafu lze analyzovat denni maximalni a minimalni hodnoty glukézy
pacienta a pribéh jejiho kolisani. Na zakladé odectti hodnot glukozy v realném case poskytuje
aplikace pacientovi také funkci upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukoézy. Uzivatelé si také

mohou piecist informace o orientaci a rychlosti zmén trendii glukozy.

Syai® CGMS vyuziva technologii tovarni kalibrace a béhem pouzivani neni potieba kalibrace

testovacimi prouzky.

3.3 Rozsah pouziti a funkce
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Syai® CGMS je uréen pro dospélé (od 18 let) s diabetem mellitem, kteii potfebuji monitorovat
hladinu gluk6zy. Rozhodujici funkci Syai® CGMS je monitorovani glukdzy v redlném Case. Systém
je urcen k méteni hladin glukoézy v intersticialni tekutin€ u uréenych dospélych uzivatelt a mize jim
poskytovat udaje o glukéze v realném Case, charakteristiku trendu a kolisani glukdzy a varovné
informace, naptiklad upozornéni na vysokou/nizkou glukézu. Vysledky namétené senzorem by
nemély byt pouzivany jako zéklad pro stanoveni nebo upravu lé¢ebnych rezimti pacientt s diabetem.

Systém je urcen pro pouziti jednim pacientem.

3.4 Slozeni

Syai® Systém pro kontinualni monitorovani glukozy

Zatizeni (hardware) Mobilni aplikace (software)
Senzor se sklada ze: Aplikator se Cislo vydani verze: V1.1.23.242836
Snimace: Y1 sklada z: Vodici

jehly: NEE-1

Vysilace: TRS-1

% ©

Syai® CGMS se sklada ze dvou hlavnich ¢asti: zafizeni Syai® CGMS a mobilni aplikace Syai® Tag.
Zatizeni pro kontinualni monitorovani glukdzy Syai® se sklada ze 14denniho nositelného senzoru a
jednorazového aplikatoru. Prostfednictvim méfeni hladiny glukozy v realném Case a vydavani
upozornéni na glukézu upozortiuje Syai® CGMS uzivatele pii hypoglykémii a hyperglykémii. Syai®

CGMS zobrazuje posledni zmény glukozy a trendy prostiednictvim bezplatné mobilni aplikace.

4. Pouzivani senzoru

Zda lze zatizeni Syai® CGMS aktivovat pomoci QR kdédu nebo NFC, zjistite na $titku na

11



obalu. V ptipad¢é symbolu NFC na Stitku musi operac¢ni systém spliiovat pozadavky pro
aktivaci NFC. Naopak, pokud na Stitku neni symbol NFC, musi operac¢ni systém spliiovat

pozadavky na aktivaci QR kodem.

Aktivace QR kodem: Pro zajisténi optimalni zkuSenosti se senzorem je vyzadovan mobilni

telefon s operacnim systémem Android 5.0 nebo vys$sim a iOS 13.0 nebo vySsim.
Aktivace pomoci technologie NFC: Pro zajisténi optimalni zkusSenosti se senzorem je
vyzadovan mobilni telefon vybaveny technologii NFC s operacnim systémem Android 5.0
nebo vyssim a i0S 13.0 nebo vyssim.

Na aplikaci zatizeni je tieba si pfipravit nasledujici polozky:

*  Mydlo nebo alkoholovy ubrousek

*  Chytré zarizeni (s funkci Bluetooth)

*  Daveéryhodna sit’ (mobilni data nebo WIFI)

4.1 Nastaveni chytrého zarizeni

Béhem celého nastaveni je vyzadovano pripojeni k internetu.
*  Nainstalujte aplikaci:
o Stahnéte si aplikaci Syai® Tag:

1. moznost: Odsroubujte vicko vnéj§iho obalu, na horni stran¢ tésnéni obalu jsou videét

dva QR kody, naskenujte ptislusny QR kod a stahnéte si aplikaci.

X

Important User Information

- »

Scan to download Sean tu rend
Syal Tag App Instruction for Use

N
bafore

s

2. moznost: V obchod¢ s aplikacemi svého mobilniho zafizeni vyhledejte polozku

12



,.Syai® Tag". Poté ji podle pokyni nainstalujte.

Zaregistrujte si ucet:

o Oteviete mobilni aplikaci Syai® Tag a klikndte na "Zaregistrovat se".

<.syai

o Zadejte e-mailovou adresu jako ucet aplikace a kliknéte na "Odeslat". E-mailem obdrzite

ovérovaci kod.

13



Privacy Policy and Terms of

< Sign up

syaihealth@gmail.com

© ! accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use.

o Zadejte uvedeny ovérovaci kod, kliknéte na "D@‘ a nasta

v aplikaci.
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< Sign up < Sign up
A verification email has been sent to your g
email address, please enter the verification ‘ 123456789@info.com '
code attached. |
( Passw
Verification code ‘ ’ assiad o ’
Confirm Passwort et l

Passwords must be 8-36 characters and
contain at least 1 digit, 1 upper case, and 1 lower
case.

U,
+  Prihlaste se do aplikace: %
o Aplikaci spustite kliknutim na Syai® Tag v mob zatize

o Ptihlaste se do aplikace Syai® Tag pomoci nastaveného e
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< Login

l:F mail ‘

\ Password el ‘
‘.,

Forgot password

) laccept Syai's Terms of Use and Privacy
Palicy,

*  Nastaveni aplikace: o N ‘
°  Vyberte jednotku méteni (m%xz 4 A zovat v aplikaci a

ve zpraveé o glukoze a potvrd’te V}’Ibér.%d si ne ad’te se se svym lékarem.
N\
\
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Unit of Measurement

Target glucose range

mmoVL 3.9:10.0 mmol/L °

® Mast users picked mmol/L. = England

Target glucose range
mg/dL ;5550 mosal

Attention
You will NOT be able to change this

later,

Cancel Confirm

UPOZORNENI: Je velmi dillezité zvolit spravnou mérnou jednotku pro glukézu.
Nespravna jednotka méteni mize vést k nespravné interpretaci hodnot glukozy.
Pokud nevite, jakou mérnou jednotku pouzit, porad’te se se svym zdravotnickym

pracovnikem.

Po potvrzeni této moZnosti ji nelze zménit.

Pti nastaveni aplikace Syai® Tag postupujte podle pokyni na obrazovce, véetné:
o Povolte Bluetooth: Pro pfipojeni senzoru je nutna funkce Bluetooth.

o Povolte Bluetooth a Polohu: Aby aplikace Syai® Tag fungovala, musi byt zapnuty funkce

Bluetooth a Poloha. Sparuji senzor s aplikaci.
o Povolit Oznameni: Povolte Oznameni, abyste dostali vSechna upozornéni.
o Osobni udaje: Zakladni informace pro individualni fizeni gluko6zy.

o Povolit NFC: V piipad¢ symbolu NFC na stitku je pro aktivaci senzoru nutné funkce NFC.
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< Fersong! information < Parsoral Indormation
Neendrwquirecd) Height Diabetses Tyze Tregtrrent Merthods
170 m
Decer 5 Type T dhatwten Fand tregene
e Tyyre 1 Gabetes Exrezzan trvatmard
Wiwight
Gender 80.0 " Comtatromal & atutes vl medcation
Sebocr Gaackr e .
Otezny \rgdn njecron
Dute of Birth
Swbact et L anivm e . pomt
Mt dhageosd with dabetes | prwdes vt b sy
1§ ooefer 01 10 by
. [ ]

Po zadani osobnich udaji se vratite na domovskou stranku. AZ budete pfipraveni pouZit Syai®
CGMS, kliknéte na "Aplikovat novy senzor". Pii spravné aplikaci Syai® CGMS postupujte podle

grafickych pokynt v aplikaci nebo piejdéte na dalsi kapitolu tohoto navodu k pouziti.

Apply new Monitor

4.2 Aplikace vaseho senzoru

Oteviete obal vyrobku a zkontrolujte, zda je zafizeni neporusené.

Prvni pouziti: Po nastaveni aplikace Syai Tag kliknéte na obrazovce na moznost Pouzit novy senzor.
Pred aplikaci se zobrazi navod k pouziti.

18



Vymeéna za novy senzor: Ujistéte se, ze predchozi senzor ukoncil svou relaci a byl odstranén, a poté

kliknéte na ,,Pouzit novy senzor* na ovladacim panelu aplikace Syai Tag.

! Apply new Monitor

«  Krok 1: Jako misto aplikace si zvolte zadni stranu paZe.

Poznamka: Chcete-li dosdhnout nejlepsiho vykonu senzoru,

vyberte lokalitu:
*  Bezjizev, znamének, strii a bulek.
*  Vyhnéte se kostnatym oblastem a podrazdéné pokozce.

* Obecné¢ zlistava pti béznych dennich ¢innostech

v roving, bez ohybti a skladi.
* Nejméné 2,5 cm od mista aplikace inzulinu.

. Jiné misto nez to, které bylo pouzito naposledy, aby

se zabranilo dyskomfortu nebo podrazdéni pokozky.

+  Krok 2: Pred dalSim krokem ocistéte misto aplikace a pockejte, aZ pokozka uschne.

Poznamka: Misto aplikace MUSI byt dostatecné &isté a

suché, aby senzor bezpecné ptilnul ke kizi.

+  Ocistéte pokozku mydlem a pockejte, az uschne, a poté
misto aplikace dezinfikujte alkoholovymi ubrousky. Pied
dal$im postupem nechte misto aplikace uschnout

na vzduchu.

*  Krok 3: Oto¢enim otevi‘ete spodni kryt aplikatoru.
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Upozornéni:

- NEPOUZIVEIJTE, pokud byl aplikator pied pouzitim
otevieny nebo poskozeny. Jehla je sterilni, pokud nebyl

aplikator otevien nebo poskozen.

«  Kryt NEDAVEITE zpét, protoze by mohlo dojit

k poskozeni senzoru.

*  Nedotykejte se vnittku aplikatoru, protoze obsahuje

jehlu.

*  Nepouzivejte ho po uplynuti doby expirace.
*  Krok 4: Otocenim oddélte bezpecnostni plombu a odstraiite ji

Varovani:

% - Zatim se NEDOTYKEJTE spoustéciho tlagitka

pod bezpecnostni plombou.

+  Krok 5: PriloZte aplikator k paZzi, stisknéte Sedé spoustéci tlacitko na horni strané a jemné

aplikator odtahnéte. Senzor by nyni mél byt pripevnén ke kizi.

Poznamka:

«  Drzte aplikator kolmo k pazi a ujistéte se, Ze spodni
okraj zcela priléha ke kizi, jinak mize dojit k selhani

aplikace.

«  Pfed sejmutim aplikatoru ho nékolik sekund ptidrzte

u paze. To mlize pomoci naplasti prilnout k vasi pokozce.

«  Pfi zavedeni senzoru muze dojit ke krvaceni. Pokud

k nému dojde,
o Krev setfete vatovym tamponem.

oV ptipadé potieby pouZijte vatovy tampon
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k pritlaceni na maly otvor na senzoru nebo pftilozte

ledové obklady, abyste krvaceni zastavili.
o

Senzor odstranite a novy piilozte na jiné misto

pouze v pripadé, ze krvaceni nejde zastavit.

Krok 6: Jemné pritlacte naplast okolo senzoru, aby se pevné prichytila ke kuzi.

Poznamka:

Pouzité aplikatory zlikvidujte podle mistnich pokynii
pro likvidaci casti, které prichazeji do styku s krvi.

4.3 Spusténi vaSeho senzoru
Krok 1: Kliknéte na tlacitko ,,Naskenovat kod QR* na obrazovce telefonu.

QR koéd se nachazi na vngjsi strané aplikatoru.

Krok 2: Naskenujte QR kod pro ovéreni senzoru.
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Poznamka:

Naskenujte spravny QR kod.

Krok 3: Aktivujte sviij senzor.

4 Actively Krok 3:

* 'V pripadé symbolu NFC na §titku naskenujte NFC

pro aktivaci senzoru.

o  Kliknéte na Poznamka:

tla¢itko Start
°©  Mozna bude

o Na displeji
. nutné telefonem

Once yuu tap the "Activate® button telefonu se zobrazi

below, please hold the back of your

phone agamst the Monitor until you hear

— pohnout, abyste se
2 beep sound or sense vibrations, zZprava Pl‘lpraveno

ujistili, ze je anténa

NFC v telefonu.

ke skenovani”.

o Prilozte zadni
o Telefony

mohou riizné pipat

k senzoru, dokud

T > a/nebo vibrovat.
neuslysite pipnuti
nebo neucitite

vibrace
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Cancel

Pokud na stitku neni symbol NFC, po zaznéni zvukového
. signalu nebo zavibrovani se senzor za¢ne piipojovat k telefonu
AR prostfednictvim Bluetooth. Pfipojeni pies Bluetooth se
uskute¢ni béhem néekolika sekund. Dostanete se na stranku
s odpocitavanim.

Poznamka:

Muze dojit k selhani ptipojeni, vzdy pomiZze opétovné

naskenovani QR kodu.

Krok 4: Zah¥ivani.

Po spravné aplikaci senzoru a jeho pfipojeni k mobilni

Monitor will be ready in: aplikaci je pfed zobrazenim idajti o glukéze nutna
; ¥ 30minutova zahiivaci faze.
B 0:29:59
Notlty me when warm-up |s complete c
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Co délat, kdyzZ je na Stitku symbol NFC a telefon nema funkci NFC?

Pred piekra¢ovanim si ptipravte mobilni telefon se systémem Android a funkei NFC. (Tento

telefon bude pouzit pouze pro aktiva¢ni krok a neni tieba do néj instalovat aplikaci Syai® Tag.)

o Az budete pfipraveni, kliknéte na moznost “Naskenovat QR kod” a pomoci fotoaparatu

naskenujte QR kod na vngjsi strané aplikatoru pomoci telefonu, ktery budete pouzivat

pro monitorovani glukozy (telefon bez funkce NFC).

£ Activate Scan the QR Code

Scan the QR code on the box

Use camera to scan the QR.€ode for the
Monitor verification.

The QR code sticker could be t@hien

Scan QR code

o Postupujte podle grafickych pokynii na displeji a aktivujte senzor pfilozenim zadni strany

telefonu s funkci NFC. Podrobnosti si mtizete precist v ¢asti ,,Aktivace senzoru® v této kapitole.

o Po aktivaci senzoru budete piesmérovani na zahtivaci stranku telefonu (bez funkce NFC) a

telefon s funkci NFC jiz nebudete potfebovat.
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< Start the Monitor

.

Bluetooth is connecting...

Maane laliow the Instruction balow

Monitor will be ready in:

2 0:29:59

Notlty me when warm-up |s complete D

Data Basic

Learn how to
glucose data

wWarmang up

Learn how to customize
your glucose alert

Share to follow
Share your glucose data with
others

Instruction

Hold the back of the mobile phone against FAQ

the Monitor until you hear beep sound or Find the answer of your questions

sense vibration.

Piease find a phone with NF( ﬁmﬁﬂqu A

activate your Manitor

 ————————————

Dostavate zpravu o aktualizaci?

o Neustale se snazime o vétsi spokojenost s vyrobkem a béhem procesu aktivace senzoru

se vam muze zobrazit vyzva k aktualizaci. Nestava se to prili§ ¢asto. Jakmile se tak stane,

postupujte podle pokynt k aktualizaci a vyzkousejte nase nejnovéjsi aktualizace.
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< Update My Monitor

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

4.4 Délejte néco béhem zahrivaci faze

Zahtivani senzoru trva 30 minut. B€hem této doby se mizete dozvédét vice o pouzivani Syai®
CGMS, vcetné interpretace dat, nastaveni upozornéni, sdileni iidajii o glukoze a Casto kladenych

otazkach!

Varovani: Po 30 minutach zahtivani se senzor a vase télo musi vzajemné pfizpasobit.
Béhem prvni hodiny po aplikaci nového senzoru pouzivejte sviij glukometr k rozhodovani

o lécbée diabetu.

[ Monitor witt be ready in: »  Po skonceni zahiivaci faze obdrzite oznameni. Toto
0:29:59 oznameni je ve vychozim nastaveni zapnuté.
. Toto oznameni muzete vypnout rucné.
«
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o glukoze:

[Dm _— ] Ptejdéte na stranku, kde se dozvite, jak interpretovat udaje

Sipka trendu glukézy.

*  Barevné udaje uvnitt karet grafu (dalsi informace

naleznete v kapitole 5.2).
* Denni graf.
*  Vicedenni graf.

+  Kolisani hladiny glukozy.

o +  Piejit: Prectéte si, jak si vytvorit vlastni nastaveni
erts
[ b bhiose slar we ) (1 upozornéni na glukédzu.

*  Nastaveni: Pfejdéte na stranku nastaveni upozornéni

a nastavte si vlastni upozornéni.

[ Share to follow ]
Ry Ptejit na stranku s funkcemi Domaci a Lékarska péce.
[FAO ] Najdéte odpovédi na své otazky, véetné:
*  Pouziti Syai® CGMS.

* O aplikaci Syai® Tag.

- O Syai® CGMS.

Pokud na to nyni nemate ¢as, mizete se ke vSem témto pokyniim nebo strankam s nastavenim

kdykoli znovu vratit v aplikaci.

»  Profil>Nastaveni>Napovéda:
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4.5 Vyjmuti vaSeho senzoru

Po 14 dnech pouzivani senzoru nebo po kliknuti na tlacitko "Ukoncit relaci" piestane senzor

fungovat. Ujistéte se, ze byla nahrany vSechny udaje, coz miiZzete provést podle zobrazenych pokyni.

Jemné odlepte okraj néplasti okolo senzoru. Pomalu senzor odstraiite.

Poznamka:

¢ Zbytky lepidla na pokozce 1ze odstranit teplou

mydlovou vodou.
»  Pouzity senzor zlikvidujte podle mistnich pokynti
pro likvidaci dila, které piisly do styku s télesnymi

tekutinami.

Pokud dojde k nasledujicim udalostem, senzor okamzit€ vymeéiite:
*  VSimli jste si jakéhokoli podrazdéni nebo neptijemnych pociti v misté aplikace.
+  Aplikace Syai® Tag hlasi problém s aktualn¢ pouzivanym senzorem.
- Spicka senzoru se uvolnila z kiize nebo se uvolfiuje.
V¢asné prijeti opatfeni mize zabranit dal§im rizikovym udalostem.
Pokud se zda, ze tdaje z glukometru NEodpovidaji vasim pocitim, zkontrolujte, zda

se senzor neuvolnil. Pokud hrot senzoru vyjel z kiize nebo se uvoliluje, vyjméte senzor

a aplikujte novy.
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5. Postrehy z aplikace: Navigace v udajich a analyzach

v realném case

Mobilni aplikace Syai® CGM dokaze kdykoli sledovat udaje o glukdze, vykreslovat denni
monitorovaci grafy na zakladé cyklickych zmén glukozy a vytvétet zpravy o analyze glukozy. Pii
nepfetrzitém pouzivani a ispé$ném propojeni s mobilni aplikaci Syai® Tag prostiednictvim Bluetooth
vam systém poskytne upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukdzy, abyste mohli sledovat svou

glukozu kdykoli a kdekoli.

5.1 Struény priivodce rozhranim aplikace

Aplikace Syai® Tag obsahuje tfi funkéni stranky: Syai® CGMS monitorovani v realném &ase, Souhrn

a vas Profil.

«  Syai® CGMS stranka monitorovani v redlném ¢ase: zobrazeni hodnot a trendti glukozy

v redlném case, zobrazeni glukézovych kiivek za 4h/8h/24h.
«  Souhrnna stranka: ptehled a analyza historickych dat s bohatymi moznostmi analyzy dat.

«  Profil: kontrola stavu zatizeni, pozvani pecujicich osob a zdravotnickych pracovnikt
ke sledovani, zobrazeni zpravy o glukoze, cilové hodnoty glukdzy, nastaveni upozornéni na glukdzu

atd.

5.2 Interpretace hladin glukézy v realném case

Syai® CGMS stranka monitorovéani v redlném ¢ase se zobrazi po kliknuti na ikonu aplikace Syai®
Tag na displeji telefonu. Muzete zkontrolovat hodnoty glukdzy, stav dosaZeni cilové hodnoty

glukozy, trend glukdzy a Cas synchronizace udaju o glukoze.

Vase udaje zahrnuji aktudlni glukézu, Sipku trendu glukézy, graf glukozy a glukézovou kartu na
grafu.
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Syal Tag

Glucose Trend Arrow
Current Glucose

B:00 AN Gluc Card
5 rrved |

Current Glucose

+  Aktualni glukéza: Hodnoty jsou automaticky aktualizovany kazdych 5 minut. Na pozadi

s barevnym spektrem jsou vyznaceny vysoké nebo nizké hodnoty glukozy.

. Trendova Sipka: Ukazuje aktualni trend glukozy.

Rychle

»

stoupajici
hladina
glukozy

T Rychly vzestup
hladiny
glukozy

ﬂ Gluk(')za
v mirném

vzestupu

Hodnota stoupa zvolenou rychlosti varovani (prahové hodnoty

varovani jsou uvedeny v kapitole 7) po stanovenou dobu.

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

za minutu.

Zmeéna glukozy se pohybuje v rozmezi 1-2 mg/dl nebo 0,06-

0,11 mmol/l za minutu.
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- Glukoza ve Zména glukozy je mensi nez 1 mg/dl nebo 0,06 mmol/I

stabilnim stavu  za minutu.

«

N Glukoza Zména glukoézy se pohybuje v rozmezi 1-2 mg/dl nebo 0,06-
v mirném 0,11 mmol/l za minutu.
poklesu

J/ Glukoza Zmeéna glukozy je vétsi nez 2 mg/dl nebo 0,11 mmol/l
v rychlém za minutu.
poklesu
Rychle Hodnota klesa se zvolenou vystraznou rychlosti (vystrazné
klesajici rychlosti jsou uvedeny v kapitole 7) po stanovenou dobu.
hladina
glukozy

Graf glukézy: Zobrazte hodnoty glukozy za posledni 4 hodiny, 8 hodin nebo 24 hodin.
Glukozova karta: Zobrazuje ¢as a hladinu gluko6zy v prislusném bod¢ grafu glukézy.

o Pokud stitek zistane na pravém konci grafu, zobrazi se aktualni hladina gluko6zy a ¢asovy

udaj.

o Udaje se zobrazuji riznymi barvami v zavislosti na tom, zda je hladina glukozy v rozmezi

cilovych hodnot nebo ne.

12:00 12:00
3.9 L == mmolfit
e
12:00 12:00
T Tkow

12:00 12:00

10m
Vesy Hight

Pod grafem gluko6zy jsou uvedeny dnesni TIR a dne$ni primér.
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Today's TIR Today's Average

80 % 5o4mm0I/L

Optimal In Range

UPOZORNENT: Prestoze byla funkce Upozornéni testovana v klinickych
podminkach, pokud mate priznaky, které neodpovidaji informacim z upozornéni,
nebo se upozornéni nespusti, kdyz se u vas objevi ptiznaky hypoglykémie a
hyperglykémie, a mate podezieni, ze vase hodnoty mohou byt nepiesné, zkontrolujte
si glykémii pomoci testu z prstu s pouzitim glukometru a obratte se na svého lékare,

ktery vam poskytne odbornou radu.
5.3 Vyuziti grafi a historickych tdaji pro lepsi piehled
Dalsi poznatky z analyzy dat si mizete prohlédnout kliknutim na tlacitko Shrnuti.

Kliknutim na horni naviga¢ni panel mizete prepinat mezi riiznymi ¢asovymi intervaly a zobrazit
statistiky glukozy, rozlozeni cast dosazeni cile, denni graf, vicedenni graf, nahledy, rozlozeni udalosti

s vysokou a nizkou gluk6zou, nahledy na vice méfeni a graf AGP.

Summary

14

+  TIR: Time in Range (Cas straveny v cilovych hodnotach) zobrazuje procento ¢asu, kdy byla
hodnota gluk6zy béhem monitorovaciho obdobi nad, pod nebo v rozmezi cilovych hodnot, coz
poskytuje Uplngjsi obraz o trovni kontroly glukézy. Kliknutim na krouzky zobrazite konkrétnéjsi

analyzy!
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Time in Range

» W Very High
YO% High ! )
® G0 In Hange
® N0 Lonw
® 0% Very Low

rvr v

«  Denni graf vykresluje kiivku gluk6zy pro vami zvoleny den, ktera odrazi zménu glukozy
za dany den a Casovy interval v ramci rozmezi cilovych hodnot. Kliknéte na vodorovné tlacitko
v pravém hornim rohu denni kiivky, kiivka se pro vase pohodli rozsifi na vodorovné zobrazeni

pres celou obrazovku.

Daily Graph i < Dady Graph (22 Jut 2023)

200 AM
5.2 mme )

10

(
)
73
JE
.
).
!

o
8
o
o

124M B 129\ n 12aM

*  Vicedenni graf vykresluje v§echny kiivky glukozy pro vami zvolené dny, pficemz kazda kiivka
predstavuje odchylku glukézy za jeden den, a kliknutim na znac¢ku dne pod grafem miizete vybrat

kiivku, kterou chcete zobrazit. Lze ho také rozsitit na horizontalni zobrazeni ptes celou obrazovku.

Multi-day Graph

¢ Multi-dley Graph (18 Jul 2022 - 22 Jul 2022)

12AM  GAM 12PM GAM 12AM
fap to select or de-saloct the date Seloct All 1 . ) .
% 7 B8 W 20 N 2 T A A -
ot Jul Jut Jut Jul o Jul Jul WA L L 2 AN AN

*  AGP predstavuje kolisani hladiny glukdzy. Lze ho také rozsifit na horizontalni zobrazeni pres

celou obrazovku.



AGP

Nestihate v§e najednou? Kdykoli kliknete na jednotlivou datovou kartu, preklopi se a zobrazi se
podrobné vysvétleni poznatkll z analyzy tidaji daného parametru. Na zéklad¢ statistické vykonnosti

téchto ukazatelti poskytujeme doporuceni a analyzy.

5.4 Rozmezi cilovych hodnot glukdzy

Zobrazi se vase rozmezi cilovych hodnot glukozy, které se pouZzije pro vypocet ¢asu straveného
v cilovych hodnotach (TIR). Vychozi cilova hodnota glukozy v aplikaci Syai® Tag je nastavena
v rozmezi 70-180 mg/dl nebo 3,9-10,0 mmol/l a nelze ji zménit. Toto rozmezi 70-180 mg/dl nebo
3,9-10,0 mmol/l odpovida mezinarodnimu konsenzu o doporuceném rozmezi cilovych hodnot a

doporucuje se pro vétSinu pacientl s diabetem.
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< Targets

Your target range will be included in
various charts in the app and glucose
reports and will participate in metric
calculations. Target ranges and high/low
thresholds will remain consistent with
clinical recommendations.[1]:

Target Range : 3.9-10.0 mmol/L
High : 10.1-13.9 mmol/L

Very High : Above 13.9 mmol/L
Low : 3.0-3.8 mmol/L

Very Low : Below 3.0 mmol/L

100 06:00 12:00 18:00 00:00

ciation (ADA),
Diabetes (the

5.5 Profil ¢

0,0
V Casti aplikace "Syai® Tag - Profil" k\%rza a i zobrazeny a uvidite sériové Cislo,
stav pfipojeni a zbyvajici dobu provozu sen%
*

(?t Se

)/
> O
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Profile

No active Monitor

Apply New Monitor

Home Care
@ Invite caregivers on Syai Link to

stay.on track ofg@ur glucose level

Doctor Care
LU Invite doctor ta use Syai Doctor to
access your historical data

Glucose Report -
View or share Glucoseﬁepous with
your healthcare profassional

O‘.—H]

Profite

\

94 oll T -

< My Monitor History

Current Session

&2 Connected

Time Left 13 days 7 hours
SN 84F346C24000
Lot No.

Start Time 4:00 PM, 01 Mar 2024
End Time 4:00 PM, 15 Mar 2024
Product Model X1

End My Session

Ukonc¢eni monitorovaci relace: V &asti aplikace "Syai® - Profil" kliknéte na aktualni zobrazeny senzor

a pot¢ kliknutim na "Ukonc¢it mij senzor" predem ukoncite monitorovaci relaci glukozy v zatizeni.

Po ukonceni monitorovani glukdzy jiz nebudou udaje o glukdze synchronizovany a zbyvajici doba

sluzby senzoru jiz nebude k dispozici.
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End My Session

Erdding this session will clsstle your
Monitor. Do you wish to continue?

Cancel End

5.5.1 Osobni udaje

Kliknutim na avatar vlevo nahote na strance "Profil" zobrazite osobni tidaje v¢etné prezdivky, data

narozeni, pohlavi, vysky a dalsi udaje.
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< Me

My Account
Profile photo
Name Darren Jarfice
Account jaficd7463@mca-
Change Password
Manage Address

My Health Condition

Gender Male
Date of Birth 1Jan 1980
Height 170 cm
Weight 80.0 kg

Diabetes Type Not diagnosed

Treatment
Methods

Oral medication

Jak jiz bylo zminéno, v aplikaci se zobrazuje hladina glukozy v redlném case, kolisani a statistiky
glukdzy. Pro ziskani téchto informaci se uzivatel musi nejprve ptihlasit. Aplikace zobrazi pouze
informace od majitele uctu. Stal¢ pfipojeni k siti je nutné pouze pro optimalni vyuziti systému
(statistiky glukdzy), bez piipojeni k internetu Ize varovné informace stale odesilat jako zpravu

uzivateli, protoze varovné informace se ovéiuji a odesilaji v rdmei Casti aplikace na chytrém zatizeni.

6. Pokroéilé funkce

6.1 Sledovani a analyza Zivotniho stylu

Kliknutim na tlacitko + na strance Syai Tag v aplikaci nebo v deniku miZzete zaznamenat udélost,
jako je: jidlo, uzivani 1éka, cviceni, aplikaci inzulinu nebo métfeni glykémie. Na zakladé téchto

zaznamu lze udaje o glukdze podrobnéji analyzovat.
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9:41 Wil = -

< Logbook ®
Meal
All  Meal Medicine Exercise Insulin
©) Medicine _—
22 Aug 2023 Summary >

) Exercise

© insulin © 6:23 AM  Other insulin

0Oec Lunch
5U

Zaznam nové udalosti

o

Zaznam o jidle

Kliknéte na tlacitko "+", vyberte polozku Jidlo, zadejte Cas a typ jidla, zadejte sacharidy v
gramech, piipadné nahrajte fotografie jidla a kliknéte na tlacitko Hotovo.

Zaznam o lécich

Kliknéte na tlacitko "+", vyberte polozku Léky, zadejte cas 1éku, nahrajte jeho fotografii a
kliknéte na tlacitko Hotovo.

Zaznam o cvifeni

Kliknéte na tlacitko "+", vyberte polozku Sport, zadejte Cas zahajeni sportovni aktivity,
vyberte typ sportu, zadejte pocet minut a spotiebovanych kalorii a kliknéte na tlacitko
Hotovo.

Zaznam o aplikaci inzulinu

Kliknéte na tlacitko "+", vyberte polozku Inzulin, zadejte Cas aplikace, vyberte typ
inzulinu, zadejte pocet jednotek inzulinu a kliknéte na tlac¢itko Hotovo.

Zaznam o méieni glykémie (Krevni cukr)

Kliknéte na tlacitko "+", vyberte polozku Krevni cukr, zadejte cas méteni, hodnotu

glykémie, vyberte stav méfeni a kliknéte na tlacitko Hotovo.

Zobrazit historii zaznamu

o

o

V ptihlaSeném okné kliknéte na polozku Muj denik.

Kliknutim na ikonu pod grafem zobrazite podrobnosti zdznamu v daném okamziku a

kliknutim na Sipky "<" ">" na obou stranach karty mtizete prepinat zobrazeni.
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o Prejit na Profil>Nastaveni>Denik

o P B
' < Logbook
O . \ Iy 1 M
o O Al Meal  Medicine  Exerc
o o om
4 Jul 2024

Logged Rapid-acting insulin O Ex

Covd by ‘:’x‘v‘::‘v: t)c_(:,t;;v;.;«ows " 17:26 M o 14:00 Post-lunch
Omn
CGM: 139 ma/dl O 8¢

6.2 Prozkoumejte Al kamarada vasi glukozy: management

na miru pro vas Syai Tag

Aplikace Syai Tag je vybavena Chat GPT — Al expert odpovida na dotazy uzivatelii 24 hodin denné,
7 dni v tydnu. Al Expert se neustale uci z dotazti uzivateli a vydava stale vice personalizované

odpovédi k uspokojeni potieb pacientt.

Kliknutim na tvar kapky s aktudlni hodnotou glykémie vstoupite do interaktivniho rozhrani Al.
(Predtim se ujistéte, ze je zafizeni ptipojeno k divéryhodné siti Wi-Fi a na strance Nastaveni je

povolena moznost ,,Syai AI).

Ve vychozim nastaveni by tato moznost byla povolena. Pokud funkee neni po kliknuti pfitomna,

zkontrolujte ji v Nastaveni.
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7. Systém upozornéni a oznameni o glukoze

UPOZORNENI: B&hem nastaveni musite povolit oznameni pro aplikaci Syai® Tag.
Nevypinejte oznameni pro aplikaci v nastaveni mobilniho zatizeni. Pokud oznameni

vypnete, nebudete dostavat zadna upozornéni.

Upozornéni vam pomahaji udrzovat glukézu v nastaveném rozmezi hodnot. Upozornéni obdrzite,
kdyz se vasSe glukoza dostane mimo ptednastavené rozmezi upozornéni, tedy na hodnotu 55 mg/dl
nebo 3,0 mmol/l nebo nizsi. Na strance "Upozornéni" najdete také dalsi nastaveni. Mlzete se podivat
do nize uvedené kapitoly. Pokud jde o nastaveni trovné upozornéni, mizete se poradit se svym
l¢katem, abyste zjistili, jaké rozmezi vystrah je pro vas vhodné, a vytvofit si vlastni nastaveni

v aplikaci.

7.1 Systém upozornéni na glukézu

Mobilni aplikace Syai® Tag mé systém upozornéni, ve kterém si mtizete nastavit, jak se budou

jednotliva funkéni upozornéni chovat pfi pouziti v riiznych situacich.

» v aplikaci "Syai® Tag - Profil" kliknéte na ikonu Nastaveni a poté na Upozornéni.

42



aqn ol T -

< Alerts

Quiet Mode

I Vibrate . @)

8

> Silence All

Urgent Low

Low 7 ydl
High

Rising Fast O

Falling Fast

Signal Loss

+  V kapitole "Tiché rezimy" muzete pomoci pfednastavenych rezimul nastavit, jak vas budou
upozornéni upozoriiovat. Toto nastaveni nebude mit vliv na nastaveni systému, ale na rezimy
upozornéni v ramei jednotlivych nastaveni upozornéni. Bud’te obezfetni a nejprve si peclive prectcte
popis, abyste nepfisli o dilezita upozornéni.
°  Vibrace: VSechna upozornéni budou pouze vibrovat bez zvuku. MuZete nastavit dobu trvani
nebo je rucné zapinat a vypinat podle situace. (Z bezpecnostnich diivodi budou upozornéni typu
Urgentné nizké hodnoty a Signal ztracen poprvé vibrovat. Pokud budou ignorovana, pii dalsim
spusténi zazni zvukovy signal).
o Ztisit v§e: Pokud je zapnuta funkce Ztisit vSe, budou mit vsechna upozornéni vypnuty zvuk
a vibrace, véetné upozornéni na urgentni situace a ztratu signalu. Maximalni doba trvani tohoto

rezimu je 6 hodin.

Kdyz je zapnuty rezim "Ztisit vSe", v hlavnim rozhrani se zobrazi plovouci

pripominka, kterd v ptipad€ potfeby slouzi také jako zkracena volba pro Gpravu nastaveni:
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A Syai Tag ©)

@ Silence All until 13:20

* Obnovit vychozi nastaveni: Miizete obnovit vychozi nastaveni.

e Prediktivni upozornéni: v €asti ,,Upozornéni na glukbézu* mizete pro upozornéni na naléhaveé nizkou
a nizkou glukdzu nastavit ¢asovy ramec pro udalosti naléhave nizké/nizké glukdzy, pak vas aplikace Syai
Tag upozorni, pokud se ptedpoklada, ze vase glukdza bude do 20 nebo 30 minut na nastavené prahové

hodnoté nebo pod ni.

- e E VN
Urgent Low Soon [ o} I
Time 20 minutes >

4
You will recesve alerts Iucone oy actod to
fall to 3.1 mmoli. or bal Btie Ume ? Gy, within
20 minuten ’0

7.1.1 Upozornéni na urgentné nizkou hladinu

Podminky spusténi:

Upozorni vas, kdyz hodnota senzoru klesne na 55 mg/dl nebo 3,1 mmol/l nebo pod nastavené

rozmezi upozornéni na glukozu.

Urgent Low Alert
Your current glucose is 3.0 mmol/L, please

pay attention promptly,




@

Urgent Low Alert

Your glucose reading has reached 3.0
mg/dL at 8:02, please pay attention
promptly

| Understand

Jak najit prislu$né nastaveni:

Cesta k nastaveni aplikace: Profil> Nastaveni > Upozornéni > Urgentné nizk4 hladina.
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9:41 oll = -

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

Alert Sounds Beep >

Alerts will not override your phone
You will NOT hear or feel Alerts if your
set to silent,

N\
\

*
a. Upozornéni na urgentné¢ nizkou hladinu nelze Vyp@ prahova hodn ozornéni se rovnéz

neda zménit.

b. Interval: V nastaveném intervalu budete dostavat opakovana oz

Cancel

5 min
10

"

c. Prediktivni vystrahy: vice informaci najdete v ¢asti 7.1.
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d. Zvuky upozornéni: U polozky Zvuky upozornéni mizete zvolit vibrace a vyzvanéni. Na vybér je
cela fada vyzvanécich tond.

System ]

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.

UPOZORNENI: Pfestoze byla funkce Upozornéni testovana v klinickych podminkach,
pokud mate ptiznaky, které neodpovidaji informacim z upozornéni, nebo se upozorneni
nespusti, kdyz se u vas objevi pfiznaky hypoglykémie a hyperglykémie, a mate podezieni,
ze vase udaje mohou byt nepiesné, zkontrolujte si glukozu testem z prstu s pouzitim

glukometru a obrat'te se na svého lékare; ktery vam poskytne odbornou radu.

7.1.2 Upozornéni na nizkou hladinu

Podminky spoustéce:

Upozorni vas, kdyz jsou hodnoty glukdzy naméiené senzorem v nastaveném rozmezi nebo pod nim.

Low Glucose Alert o

Your current glucose is 3.5 mmol/L, please
pay attention promptly. Low Glucose Alert

Your glucose reading has reached 3.5
mmol/L at 8:02, please pay attention
promptiy.

I Understand
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Jak najit prislu$né nastaveni:

Cesta k nastaveni aplikace: Profil > Nastaveni > Upozornéni > Upozornéni na nizkou hladinu

9:41 ol = -
< Low Alert
Low Alert [ @)
Level 3.9 mmol/l
Wher an the target
thres
Interval 5 minutes

You could set the interval of alerts; the App wil

notity yvou at the set intervals

Low Soon
By sctting the time for 'Low Soon', you will be
notified won your giv predicted 10 be at or
below the set Alert lev hin the specified
petied, e.g. within 20 minutes

Alert Sounds Low Glucose Alert

Syai Tag Alérts will not overtdegyour phone
settings, You will NOT hedr or fael Algets if your

phone is setto silent

a. Upozornéni na nizkou hladinu: Kliknutim na tlacitko v horni ¢asti zapnete/vypnete upozornéni

na nizkou hladinu;

b. Uroveii: Miizete upravit prahovou hodnotu upozornéni, aby vam ptipomnéla, kdy? je hladina

glukozy nizsi nez nastavena hodnota;
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3.0

3.9 mmol/L

c. Interval: MlZete nastavit interval upozornéni. Pti delSim obdobi nizké hladiny glukézy vas

upozornime na zékladé nastaveného intervalu;

5 min

d. Zvuky upozornéni: V polozce Zvuky upozornéni muzete zvolit vibrace a vyzvanéni. Na vyber je
cela fada vyzvanécich tont.

System (]

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.

UPOZORNENT: Pfestoze byla funkce Upozornéni testovana v klinickych podminkach,
pokud mate ptiznaky, které neodpovidaji informacim z Upozornéni, nebo se Upozornéni
nespusti, kdyz se u vas objevi piiznaky hypoglykémie a hyperglykémie, a mate podezieni,

7e vase hodnoty mohou byt nepiesné, zkontrolujte si glykémii testem z prstu pomoci
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glukometru a obrat’te se na svého lékare, ktery vam poskytne odbornou radu.

7.1.3 Upozornéni na vysokou hladinu

Podminky pro spusténi

Upozorni vas, kdyZ hodnoty senzoru dosdhnou nebo piekroc¢i nastavené rozmezi upozornéni

na glukézu.

&8 High Glucose Alert o

Your current glucose is 11.0 mmol/L, please
pay attention promptly.

High Glucose Alert

Your glucose reading has reached 11.0
mmol/L at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand

Jak najit prislu$né nastaveni:

Cesta k nastaveni aplikace: Profil > Nastaveni > Upozornéni > Upozornéni na vysokou hladinu.
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9:41 wil 7 -

< High Alert

High Alert [ @)

Level 13.8 mmol/l
When yvaur glucose level is above the target range

an alert will be tnggered

Interval 5 minutes

uld set the interval of alerts; the App wil

notify you at the set

Delay First High Alert

The app will notity you when the glucese readings
have been higher than your seltings for a certain
period you set (for example, 20 minutes after th

mmw-,‘. high alert trigger timae)

Alert Sounds High Glucose Alert

Sval Taog Alerts will not averride your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent

a. Upozornéni na vysokou hladinu: Kliknutim na tlacitko v horni ¢asti zapnete/vypnete upozornéni

na vysokou hladinu glukozy;

b. Uroveti: Aplikace vas upozorni, kdyZ jsou hodnoty glukézy vy$si nez nastavené.

oK

13.8
13.9 mmol/L

14.0

c. Interval: MuzZete nastavit interval upozornéni. Pokud probiha relativné dlouhé obdobi vysoké
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hladiny glukézy, aplikace vas upozorni v nastavenych intervalech.

5 min

d. OdloZeni prvaniho upozornéni na vysokou hladinu glukézy: Prvni upozornéni na vysokou hladinu
glukozy mtizete také odlozit; aplikace vas upozorni, kdyz jsou hodnoty glukézy po uréitou dobu
vys$$i, nez jste si nastavili. Aplikace napfiklad spusti upozornéni pti prvni vysoké hladiné glukozy o

20 minut pozdéji podle vaseho nastaveni.

e. Zvuky upozornéni: pro Zvuky upozornéni mizete zvolit vibrace a vyzvanéni. Na vybér je cela fada

vyzvanécich tont.

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 (V]

Low Glucose Alert

High Glucose Alert
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UPOZORNENI: Prestoze byla funkce Upozornéni testovana v klinickych podminkéch,
pokud mate ptiznaky, které neodpovidaji informacim z upozornéni, nebo se upozorneni
nespusti, kdyz se u vas objevi ptiznaky hypoglykémie a hyperglykémie, a mate podezieni,
ze vase hodnoty mohou byt nepiesné, zkontrolujte si glykémii testem z prstu pomoci

glukometru a obrat’te se na svého lékare, ktery vam poskytne odbornou radu.

7.1.4 Upozornéni na rychle stoupajici a klesajici hladinu

Podminky pro spusténi:

Tato dvé upozornéni jsou navrzena tak, aby pomohla v kritickych situacich, kdy se hladina glukozy

rychle méni nad nebo pod nastavenou hranici se zvolenym vyskytem varovani.

& Rising Fast Alert 0

Your reading is rising a.moa mmol/
Limin, please pay attention promptly

Rising Fast Alert

Your reading is rising at a rate 0.2 mmol/
L/min at 8:02, please attention promptly.

11.0 &

2 Rising Fast Alert ‘ .
Your reading is rising at a rate 0.9-0.2°
mmol/L/min, please pay attention promptly I Understand
I8 Falling Fast Alert o
Your reading is falling at a rate 0.2+ mmol/
Limin, please pay attention promptly A
Falling Fast Alert

Your reading is falling at a rate 0.2 mmol/
L/min at 8:02, please attention promptly.

6.2¢

{0 Falling Fast Alert TOR-
Your reading is falling at a rate 0.1-0.2
mmol/L/min, please pay attention promptly | Understand

Jak najit prisluSené nastaveni:
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Cesta k nastaveni aplikace: Profil > Nastaveni > Upozornéni > Rychle stoupajici/ rychle klesajici
hladina

9:41 ol T -
9:41 ol F -
. < Falling Fast
% Rising Fast g
_ Falling Fast )
Rising Fast [ @) | ©
=== Level below 10.0 mmol/L
Level above 8.3 mmol/L
The alert will only be triggered if the glucose lev
The alectwill only be triggered If the glucose level is below the threshold and falling rapidly at the sat
15 above the threshold and rapidly rising at the sat warning rate

waming rats,

Fall Rate

0.2 mmol/L or more per min

Rise Rate
0.2 mmofl. ce'more par min

0.1-0.2 mmol/L per min

One arrow dowr

0.1-0.2 mmol/L per min

One arrow up

0.2 mmol/L or more per min

0.2 mmol/L or more per min e R o
Two arrows up 4§ '
Alert Modes System
Alert Modes System J
Syal Tag Alerts will not override your phone

Syal Tag Alerts will not averride your phone sethinas
setlings You will NOY hear or feel Alerts if your phone is set
You will NOT hear or feel Alerts if yvowrphdpe is set o silent

to silent

a. Kliknutim na pfepinac na pravé strané mizete zapnout/vypnout konkrétni upozornéni.

b. Rychlost vzestupu/poklesu: Pokud je hladina glukézy nad/pod prahovou hodnotou a rychle

stoupé/klesa nastavenou rychlosti, obdrzite upozornéni prostfednictvim oznameni a v aplikaci.

c. Zvuky upozornéni: V polozce Zvuky upozornéni mizete zvolit vibrace a vyzvanéni. Na vyber je

cela fada vyzvanécich tona.
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< 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

7.1.5 Upozornéni na ztratu signalu - upozornéni na urovni systému

Pokud je aplikace na delsi dobu odpojena od senzoru, spusti se upozornéni prostfednictvim

systémového oznameni.

< Signal Loss

Signal Loss q

Signal Loss Alert will be triggetedwhen the App
cannot connect to the Monitor fogd Set period.

Interval 20 minutes .

Set the interval of alerts; the App will notity yauat

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

10 silent

a. Cas: Budete upozornéni pouze v ptipad¢, ze udalost ztraty signalu trva déle nez nastaveny ¢asovy
limit.
b. Zvuky upozornéni: V polozce Zvuky upozornéni muizete zvolit vibrace a vyzvanéni. Na vybér je
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cela fada vyzvanécich tont.

< 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

7.2 Vlastni profil vystrahy

Muzete nastavit dalsi profil upozornéni a nastavit tak vlastni chovani funkce upozornéni pro jiné

pripady pouziti, naptiklad pro schiizky.
Jak najit prisluSené nastaveni:

V aplikaci > Nastaveni > Upozornéni > Pfidat profil Upozornéni
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& Alerts

Quiet Modes

2 Vibrate

8

dx Silence All

8

Glucose Alerts

Urgent Low

Urgent Low Soon On 3.1 mmol/L

ll.-:v:ch-nn Off 3.9 mmol/L

High 13.0 mmol/L

Rising Fast On

Falling Fast On
System Alerts

Signal Loss On

Add Alerts Profile

Create custom AlertProfile tailored to your needs

Reset to Defauly

7.2.1 Zména nastaveni vlastniho profilu

Po kliknuti na tlacitko v pfedchozi kapitole se zobrazi nova stranka profilu, jak je uvedeno nize:
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9:41 Jll T .

< Add Alerts Profile

Name Custom

Glucose Alerts

Urgent Low 3.1 mmol/L

Urgent Low Soon On

Low a

Low Soon Off 3.9 mmol/L

High 13.9 mmol/L >

Rising Fast Ooff »

Falling Fast Off
Systemn Alerts

Signal Loss Off

Muzete:
1. Profil pojmenovat tak, aby se lisil od vychoziho profilu, naptiklad "Schtizka".

2. Zménit nastaveni pro rizna upozornéni na glukozu, vice informaci naleznete v kapitole 7.1, a

pred ulozenim zmén bud’te opatrni, abyste nepfisli o dilezita upozornéni.

3. Po nastaveni upozornéni na glukézu nastavit asovy plan pro novy profil, a to pro aktivni casovy

usek v ramci dne a opakovani v rdmci dnti v tydnu (opakuje se).



< Timetable < Timetable

Sant St tims Start 60:00

€nd e End 43156

Hepeat :
o Repeat | &

Now Alurt Prodile Crostey

Thm e lant wart ot e awn odh wims 3o

B L ] CECTIEEe= A

e A (.

To et D rvemy s s e sl §
1 T Ak 1 o e He Eay G ot e
el i

Pokud neni zapnuta funkce "Opakovat", nebude efektivni doba trvani profilu pouzita na dalsi den.

Moznost opakovani se zobrazi jako "Nikdy", protoze neni vybran zadny den v tydnu.

Signal Loss Off
Timetable ( )
Start 00:00 >
End 23:59
Repeat Never

Auto-smabi@the curreatalert profile at the speeific
lime

Delete

Poznamky: Vychozi profil (Upozornéni na glukdzu + Systémova upozornéni) bude ulozen jako
"Primarni", abyste mohli podle potieby pfepinat mezi vlastnim a systémovym vychozim nastavenim.

Proto budou po vytvoteni vlastniho profilu upozornéni k dispozici celkem pouze DVA profily

upozornénti.
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< Alerts

Quiet Modes

it Vibrate
Jx Silence All

Glucose Alerts

Primary Inactive

@® Niseting Active

Meeting Profile activated

7.3 Systémova oznameni a upozornéni

Jak je uvedeno v kapitole 7.1, zmény v chovani oznameni provedené v zalozce Upozornéni na Syai®
Tag nebudou mit vliv na systémové nastaveni telefonu, takze kdyz je telefon v systémovém nastaveni

nastaven na rezim "Tichy", aktualni upozornéni neuslysite ani neucitite.

Alert Modes Beep

Syai Tag Alerts will.not override your phone
settings.

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

7.3.1 Systémova upozornéni

7.3.1.1 Upozornéni na ztratu signalu

Pokud je funkce Bluetooth na telefonu vypnuta nebo neautorizovana nebo je aplikace odemcena
na pozadi, spojeni Bluetooth mezi senzorem a telefonem se prerusi. V takovém pripadé aplikace

vygeneruje systémové upozornéni a upozorni uzivatele, aby vcas ptijal opatieni.

Dalsi nastaveni naleznete v kapitole 7.1.5, kde se dozvite, jak nastavit intervaly a vyzvanéni

rezimu upozornéni.
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8:00
0 Syai Tag ©) 0 SRET @

@ Keep your App running to receive @ Please anable Sluetoath to sync m
Alarts, your glucose data,

7.3.1.2 Upozornéni na brzké vyprSeni platnosti senzoru

Monitoe Explres Soon

T Mt be gt we P
COPIRED TEWEING FEES WEEME &

o CITV et rnsnty w0 b e
e r ey

7.3.1.3 Upozornéni na nespravnou funkei senzoru

@ Monitor readu vanla%ﬁ; please check

gnay
again after 15 m?nﬂ'

PN
5 A B
ey 0
e

Abnormal reading Monitor Error
Monitor reading abnormal, please Please change to a new Monitor or
confirm: contact our Syai Support Team.

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

2. whether blood glucose level is :
abnormal with a fingerstick test (please Remove device

seek medical attention if needed); py
Please check the readings again after 15

minutes if none of the above applies.

OK
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Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syai Support Team.

Remove device

7.3.2 Systémova oznameni (pro Android)

Prejed’te prstem od horniho okraje obrazovky smérem dolti a zobrazi se systémova oznameni

aplikace Syai® Tag. Vzdy jsou zde uvedeny aktualni hodnoty glukézy, trendova Sipka a ¢as odectu.

v

. Syai Tag-3 minutes ago
P ) ’
Updated at 8:34 AM . mmol/i
f 6 2

»] 1 )
Syai Tag-3 minutes ago
K ) A
Updated at 8:34 AM . mmokjL
6.2

Syai Tag-3 minutes ago # Syai Tag-3 minutes ago

4

Monitor disconnected, tap to view Monitor disconnected, tap to view

g

.. Syai Tag:3 minutes ago Syai Tag-3 minutes ago

Monitor will be ready at xxx AM Monitor will be ready at xxx AM

b
Updated at 5:34 AM B.2% .«

2
& Updated at 8:34 AM 6.2 sl

L Disconnected, tap to view Disconnected, tap to

L Monitor will be ready at xxx AM § Monitor will be ready a

7.3.3 Widget pro mobilni zarizeni
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- -
. 6.42"
- eoTTis - -an\"
Upidate 14 Uindotar BIE1 AW

Warmsng un
Wty o 16:41

Werretin up
Moty at 16:41

varovani.
Ujistéte se, ze vase chytré hodinky ziistavaji propojeny s telefonem a aplikact pro synchronizaci
upozornéni a ze telefon je pripojen k aplikaci Syai Tag prostiednictvim aplikace, jinak dojde

k nesynchronizovanym upozornénim nebo ke zpozdeni.
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Dulezité:
*  V nastaveni chytrého zafizeni se ujistéte, Ze jsou ozndmeni zasilana do telefonu i

do hodinek (ptipadné zkontrolujte ptidruzenou aplikaci).

«  Nezakazujte ani neblokujte oznameni z aplikace Syai Tag a pridruzené aplikace

pro chytra zatizeni.

8. Zivot se vasim Syai CGMS

8.1 Koupani, sprchovani a plavani

Syai® CGMS ma stupeii vodotésnosti [P28. Lze ho bezpeéné nosit pii koupani, sprchovani nebo
plavéni. Se senzorem se NEPONORUJTE do hloubky vé&tsi nez 1,5 metru a nebud'te s nim ve vodé

déle nez 30 minut. Upozoriiujeme, Ze horka voda miize zkratit zivotnost monitorovaciho zatizeni.
Dtrrazné se doporucuje, aby byl senzor po vyjmuti z vody osusen ¢istym ru¢nikem.

Poznamka: Senzor nemtiZze spravné komunikovat pii ponofeni do vody, protoze signal Bluetooth je

ve vode oslaben.

8.2 Spani

Vzdy si mizete nastavit druhy profil upozorneni, abyste mohli nerusené spat, a to tak, ze vypnete

vSechna upozornéni, ktera pro vas nejsou zasadni, pokud vam neklesne hladina glukozy.

8.3 Cviceni

Intenzivni cviceni mize zplsobit uvolnéni senzoru v disledku potu nebo pohybu senzoru. Pokud
k tomu dojde, mohou se zobrazovat neptesné tdaje, které neodrazeji to, jak se citite. Proto je

nezbytné pii vybéru vhodného mista aplikace postupovat podle pokyn.

8.4 Cestovani letadlem

Ptipravte se na letiStni bezpecnostni kontroly a postupy detekeni kontroly pfi cesté letadlem. Pred

cestou si prohlédnéte webové stranky letisté a aktualizace pro cestujici.

Pi1 bezpecénostni kontrole
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*  Sviij senzor muzete mit pfi prichodu detektory kovii a skenery AIT (Advanced Imaging
Technology), protoze senzor mtze byt vystaven béznému elektrostatickému (ESD)

a elektromagnetickému ruseni (EMI). Nicméné,

+  Senzor by nemél byt vystaven rentgenovému zateni ani milimetrovym radiovym vinam (nékdy
pouzivanym ve skeneru celého téla). V1iv téchto skeneri nebyl vyhodnocen a vystaveni senzoru
témto vlivim muze zpusobit jeho poskozeni nebo neptesné vysledky. Abyste se vyhnuli odstranéni
senzoru, miizete pozadat o jiny typ screeningu. Pokud se rozhodnete projit celotélovym skenerem,

musite senzor odstranit.

+  Pfipadné muzete pozadat o ru¢ni prohlidku nebo prohlidku celého téla a vizualni kontrolu.

Pozadejte o vizualni kontrolu jakékoli ¢asti zafizeni Syai® CGMS ve skenovacim zafizeni zavazadel.
V letadle

V letadle se vzdy fid'te pokyny posadky letadla. Po pfepnuti telefonu do rezimu letadla mtzete

i nadale dostavat udaje o glukodze a upozornéni, pokud zapnete Bluetooth.

Poznamka: Zména ¢asového pasma ovliviiuje grafy a statistiky. Nechte datum a ¢as v chytrém
zafizeni automaticky aktualizovat, kdyz cestujete mezi Casovymi pasmy nebo prepinate
mezi standardnim a letnim ¢asem. Cas v chytrém zafizeni neméiite rucné, protoze to mize ovlivnit

grafy a statistiky.

8.5 Skladovani a preprava

Vyrobek by mél byt skladovan pii teploté 2 °C ~ 30 °C a relativni vlhkosti 10 % ~ 85 %, pfiCemz
nesmi dochazet ke kondenzaci. Vyrobek je kiehky a musi byt uchovavan mimo dosah jakékoli

vlhkosti nebo mrazu.

9. Zpravy o glukoze v aplikaci Syai® Tag

Dulezité:
Tento software neposkytuje zadné 1é¢kai'ské poradenstvi a nemél by byt k tomuto ucelu

pouzivan. Pred jakoukoli 1ékafskou interpretaci a Gpravou terapie na zaklad¢ informaci

v softwaru se uzivatelé musi poradit se zdravotnickym pracovnikem.

9.1 Kde hledat

1. Kliknéte na polozku Profil v dolni ¢asti aplikace
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2. Kliknéte na polozku Hlaseni o gluk6ze a najdete vSechna dostupna hlaseni o glukoze.

. Profile @

"1 Order Monitor

() & Conngcted

1 3 tayn

7 1055 PM, 25 Dwe 2023

Jom Membetship

s

g w & mEmh o
trvieges

__ Famity Care

G wize family ssd dottans 1o wie Sym

L0k real timn gluzoss level

Glucose Report
View or share Glutuss Regarts with
your hedliheate arufessinnal

Ips

S

9.2 Jak stahovat

1. Kliknutim na polozku Zprava o glukdze, kterou cheete stahnout, prejdéte na stranku se zpravou.

2. Kliknéte na [_—| a stahnéte si zpravu.
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9: 41 all = -

< Glucose Reports

18 Dec 2022 - 20 Dec 2022
SN: 23232323232

Report generating, please
check later

9:41 all T -
< Glucose Reports (s

Syal" CGM Report %-syai
Sessicn Timw: 1 Now 2023 « 14 Nov 2023014 Days)

Profile

User name

Account; 123454789@infocom
Gender. Masle

Age: 39

Hight: 165 om

Weight: 602 kg

Device Information

Monitor Usage: 100%

SN: 12345678901

Device Model: X1

Start Time: 16:00, 01 Nov 2023
End Time: 16:00, 14 Nov 2023
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9.3 Prehled zprav

941 all = -
L4 Glucose Reports (K1
SyaCM Rapert %-syoi

Session Time: 1 Now 2023 - 14 Noy 2023(14 Days)

Manitor Usage: 100%
SN: 12345678901
Device Modet: X1
Start Time: 16:00. 01 Nov 202
End Time: 16:00, 14 Nov 2023

Snapshot

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

Low glucose events:
Average duration:

Average Glucose:
(Goal: <B.5mmoiL)

% above target:
[(3(»!:"2ﬁ15)'9't

% In target:
(Gosl: »70%)

% below target:
(Goal <4%} Lo

% TITR:
(3.9-7 BmmolL}

Cv:

(Gosl <33%)
GMI:

(Gost <7.0%)

Low glucose events

Timec

]
l i

Duoo 1200 10y



10. Pripojeni k aplikacim
10.1 Sdileni a sledovani

10.1.1 Sdileni udaji o glukéze s pecujicimi osobami
Pozvéte pecujici osobu, aby sledovala vase tdaje o glukoze prostrednictvim e-mailové adresy
v aplikaci Syai Tag:

Prejdcte na Profil>Domaci péce, zadejte e-mailovou adresu osoby, se kterou chcete sdilet, a vyberte

informace, které maji byt sdileny.

vy a- -
< tnnehte to futon Irvvite 53 fodboer
h frdem
Connsuied b S
13 —
1094 M 14 Dws Jo2

L 7 o

tHume Cers
' b Suczemt
‘ Confirm the tation aresm
Trond graph e L
s o
. Docliw Care
' Sarverery

Ghmonw mepart
Ghoccaw Repart
¢ w7 -

i
-
-
-

Na uvedenou e-mailovou adresu bude zaslan e-mail. Pecujici osoba si podle pokyni v e-mailu stahne

aplikaci Syai Link, zaregistruje se pod stejnou adresou a zacne vas sledovat.
Maximalni pocet pecujicich osob:

Kazdy ucet Syai Tag miize pozvat az 10 pe€ujicich osob.

Poznamka: Pozvané pecujici osoby obdrzi odpovidajici e-maily s pozvankou. Aby mohli
pokracovat v pozvankach, musi si stahnout aplikaci Syai Link a pouzit stejnou e-mailovou

adresu pro registraci Gctu.

10.1.2 Sdileni Gdaji o glukdéze s poskytovatelem zdravotni péce
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Pozvéte svého 1ékare, aby sledoval vase udaje o glukdze prostiednictvim e-mailové adresy v aplikaci

Syai Tag:

Prejdéte na Profil>Lékarska péce, zadejte e-mailovou adresu svého 1ékate a potvrd'te jeho tidaje.

aan il - aan Wl -
< Doctor Care 4 Invita to follow

Ematl Acdress

Data Bharning

Ghucase readings

Today's TR o

Trend graph
Confirm the invitation

Summary Pease contiom the nfermation of the
ImvRaton account
Name: Andres Mannsh

Glucose reports Practice UK HeaorCare
Emaf acdress | hasnah@gmab com

Cance Cantirm

Inwite to foliow Sach

10.2 Chytré hodinky

10.2.1 Kontrola aplikace Syai Tag na hodinkach Apple Watch

Chcete-li nainstalovat aplikaci Syai Tag, pouZzijte aplikaci Watch na iPhonu. Podrobnosti o instalaci

aplikaci najdete v navodu k pouziti hodinek.

Co miuzes vidét na hodinkach Apple Watch

Pfi pouzivani senzoru se na prvni obrazovce zobrazi udaje senzoru, Sipka trendu, graf trendu

za posledni 3 hodiny, aktualni hodnota namétena senzorem, rozmezi cilovych hodnot a ¢as odectu.

Pejetim na druhou obrazovku mtzete vidét dnesni TIR (time in range= Cas straveny v cilovych

Tvvr
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13 days 12 bours

Upozornéni na hodinkach Apple Watch

Upozornéni na glukozu:

High Alerts Low A
12,5 mmal/L High 3.2 mmol/L Low
Glucose Glucose

Upozornéni na stav piipojeni senzoru:

71



10.2.2 Kontrola Syai Tag na hodinkach MI Smartwatch

Co muzete vidét na hodinkach MI Smartwatch

Upozornéni na hodinkich MI Smartwatch

10.2.3 Davejte si pozor na sva upozornéni

Pouzivéni chytrych hodinek s aplikaci Syai Tag miize zménit zptisob, jakym dostavate upozornéni.
*  VaSe chytré hodinky komunikuji s vasim telefonem, nikoli se senzorem.

»  Pokud nejsou hodinky pfipojeny k telefonu a telefon neni piipojen k senzoru, nebudete na nich

dostavat upozornéni ani udaje o glukoze
»  Ujistéte se, Ze rozumite zpiisobu, jakym dostavate upozornéni, kdyz jsou hodinky ptipojeny.

*  Hodinky musite nosit, abyste vidéli upozornéni a citili jejich vibrace.
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*  V nastaveni chytrého zafizeni se ujistéte, Ze jsou pro telefon a hodinky povolena ozndmeni.
*  Nezakazujte ani neblokujte ozndmeni z aplikace.

*  Probuzeni hodinek aktualizuje data aplikace Syai Tag z telefonu. Mtze dojit ke kratkému

zpozdéni, nez aplikace Syai Tag na hodinkach zobrazi aktualni informace.

11. Ukonceni monitorovani glukozy (odstranéni

nebo vyména senzoru)

Béhem pouZzivani zatizeni Syai® CGMS miZete monitorovani glukozy za rtiznych okolnosti ukongit.

Mobilni aplikace "Syai® Tag" zobrazi na domovské strance zbyvajici dobu provozu vaseho senzoru.
Podle zbyvajici servisni doby si miizete zafizeni pfedem zakoupit nebo vymenit, abyste mohli

pribézné sledovat zmény glukozy.

11.1 Normalni ukonceni monitorovani glukozy

I. Syai® CGMS by mél byt pouzivan 14 dni (336 hodin), poté by se mél piestat pouzivat a nebudou

se ziskavat zadné udaje z monitorovani.
2. Po odpojeni senzoru muzete opatrné odlepit okraj naplasti z kize a senzor pomalu odstranit.

3. Senzor bezpecné zlikvidujte.
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11.2 Predcasné ukonceni monitorovani glukozy

Chcete-li Syai® CGMS odpojit predéasng, prectéte si, prosim, kapitolu 4.5, kde je popséan postup

pii odpojovani senzoru.

Poznémka: Monitorovani glukdézy mtzete ukoncit predem za nasledujicich okolnosti:

4.

5.

6.

7.

8.

Senzor nemd béznou zivotnost.

Senzor nebo néplast odpadne.

Senzor ma teci plochy s jinymi pfedméty, které zptisobuji bolest nebo posunuti.
Senzor neni umistén na doporuc¢eném misté (viz kapitola 4.2).

Senzor se nachazi na misté, které se nepodatilo pfedem vycistit nebo vysusit.

12. Re$eni problémi

12.1 Problémy v misté aplikace senzoru

Senzor nepriléha ke kiizi
o Misto aplikace MUSI byt dostateéné &isté a suché, aby senzor bezpeéné piilnul ke kiizi.

Ocistéte pokozku mydlem a pockejte, az uschne, a poté misto otfete alkoholovymi

ubrousky.

Pred dal$im postupem se ujistéte, ze je ktize zcela sucha! Nechte misto uschnout

na vzduchu.

o Ujistéte se, Ze se zafizeni netfe o obleCeni, zahyby a jiné predméty.

Piatelské pripomenuti

« 'V pripadé zpocené pokozky pouzijte k iplnému ocisténi mista aplikace

nehydratacni mydlo bez parfemace a pred noSenim senzoru misto zcela osuste.

*  Vyhnéte se chloupkiim mezi senzorem a pokozkou. V pfipad¢ potieby zvazte

oholeni mista aplikace.

o Pfed sejmutim aplikatoru ho nékolik sekund ptidrzujte u paze. To mize pomoci lepidlu

ptilnout k vasi pokozce.

Co je tifeba denné udélat a ¢emu se vyvarovat
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«  Davejte pozor, abyste Senzor nezachytili o predmeéty, jako jsou dvete, dvefe auta,

bezpecnostni pasy a hrany nabytku.

+  Pii oblékani a svlékani davejte pozor, abyste si o senzor nezachytili spodni

pradlo.

*  Po sprchovani nebo plavani dbejte pti utirani ru¢nikem zvysené opatrnosti,

abyste se vyhnuli zachyceni nebo strhnuti senzoru.

*  Pro kontaktni sporty a narocné cviceni si vyberte misto pro senzor na zadni

strané paze, které minimalizuje riziko jeho strzeni.

*  Dejte svému senzoru prostor k dychani tim, ze budete nosit volné obleceni

a lehké materialy.
*  Snazte se se senzorem nehrat, netahat za néj ani se ho nedotykat, kdyz ho mate
na sobe¢.

*  Podrazdéni kuZe v misté aplikace senzoru

Lepidlo je ovéteno v souladu s biologickymi testy, takze ho mizete pouzivat s divérou. Tato
situace muze byt zplisobena pocenim nebo Spatnym vétranim. Pecliveé sledujte stav pokozky
v dané oblasti. V pripad¢ potieby doporucujeme pierusit pouzivani a neprodlené vyhledat
I¢katrskou pomoc. Pokud se u vas po implantaci zatizeni objevi vyrazna kozni alergie, obrat’te
se na zdravotnické pracovniky, aby urcili nejlepsi feseni.

DULEZITE

1. Pacienti s kozni alergii by méli vyrobek pouZzivat s opatrnosti.

2. Pacienti se sklonem ke koznim viedlim nesmi vyrobek pouzivat.

12.2 Problémy se spusSténim senzoru nebo s prijmem udaju

Z¢ senzoru

Nékdy se na obrazovce zobrazi vyzva. Muzete postupovat podle nize uvedenych pokynti a v piipade

potieby kontaktovat zakaznicky servis.
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Co vidite

Attention

Lizdatn Ny Wenkar

Arsscwmeeienmlaze Pave i
FOW 30 170 3 3eT R parianza

NIC Coantibes

Co by to mohlo znamenat

Nez zacnete senzor nosit, pripravte
si mobilni telefon s podporou
NFC, ktery je nutny pro aktivaci
senzoru.

Pokud pouzivate mobilni telefon

bez podpory technologie NFC,
zobrazi se vyzva.

Nyni jsou k dispozici aktualizace,
které nabizeji lepsi zkusenost.

Nestava se to asto. Mlze se
objevit po skenovani NFC
pri aktivaci senzoru.

Toto spojeni bylo netuspésné.

Funkce NFC nefunguje, mozna
jste funkci NFC vypnuli.
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Co délat

Pijcte si na chvili mobilni
telefon s podporou NFC a
po aktivaci senzoru ho mutzete
vratit.

Jakmile se zobrazi, postupujte
podle pokynt k aktualizaci.

Naskenujte znovu senzor

Oteviete nastaveni telefonu a
najdéte funkei NFC. Zkuste ji
zapnout a pot¢ kliknéte

na tlacitko ,,Opakovat

na strance s chybami*.



W0 NEC Porma

Mozna jste nespravné urcili
umisténi NFC nebo jste ho
nespravné piilozili, skenovani
nefunguje spravne.

Mozna jste nespravné urcili
umisténi NFC nebo jste ho
nespravné prilozili, skenovani

nefunguje spravné.

Skenované zatizeni nebylo

rozpoznano.

Ovétujete nekompatibilni nebo
jiny senzor.

Parovani Bluetooth se nezdarilo.
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Zkuste telefonem pohybovat a
najit modul NFC v telefonu
nebo si prectéte |Privodce
operacnim systémem zatizeni
a kompatibilitou pfipojeni,
kde najdete bézna umisténi
NFC pro aktivaci.

Sundejte si silné obleceni a
zkuste telefonem pohnout,
abyste nasli modul NFC

v telefonu nebo si prectéte
[Priivodce opera¢nim
systémem zafizeni a
kompatibilitou pfipojeni, kde
najdete bézna umisténi NFC
pro aktivaci.

Kliknéte na tlacitko
,,Opakovat pokus* a
naskenujte senzor znovu.
Pokud problém pretrvava,
obrat’te se na tym podpory
spole¢nosti Syai.

Ujistéte se, Ze overujete
spravny senzor, ktery
odpovida naskenovanému QR
koédu. Pokud problém
pretrvava, obrat’te se na tym
podpory spolecnosti Syai.

Umistéte telefon do blizkosti
senzoru. Zkuste vypnout a
znovu zapnout Bluetooth
nebo zaviete aplikaci na
pozadi a znovu ji oteviete.
Pokud problém stale
pretrvava, restartujte telefon a



Aktualizace se nezdafila.

Upciate Faled

Aktivace senzoru se nezdafrila.

Acttention Paded

Chyba pfi vazani.

Pouzivate nespravny senzor nebo
aplikaci.
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zkontrolujte, zda je problém
vyfesSen.

Ujistéte se, ze je telefon
behem aktualizace v blizkosti
senzoru, aby bylo spojeni
stabilni, a na strance s chybou
kliknéte na tlacitko
"Opakovat". Nebo restartujte
aplikaci a zajistéte, aby mél
telefon pfistup k internetu.
Pokud problém stale
pretrvava, obratte se na tym
podpory spole¢nosti Syai.

Zkuste znovu inicializovat
senzor nebo znovu oteviete
aplikaci a zkuste znovu
aktivovat Senzor. Pokud
problém pretrvava i po
nekolika opakovanych
pokusech, obrat’te se na tym
podpory spole¢nosti Syai.

Zkuste to prosim znovu.
Zkontrolujte, zda ma telefon
pfistup k internetu, restartujte
aplikaci a telefon a znovu
aktivujte senzor. Pokud

k chybé¢ stale dochazi, obrat'te
se na tym podpory spolecnosti
Syai.

Ujistéte se, Ze overujete
senzor Syai® CGMS a
pouzivate spravnou verzi
aplikace.



crrmzokrins Senzor je pouzivan nebo jiz
jep ]
ukoncen.

vard Snee Senzor je ukoncen a nelze ho
znovu aktivovat.

|

et W Platnost senzoru vyprsela.

Accourt Unkng s

Mate novou zpravu.
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Stav vaSeho uctu neni k dispozici.

Relace senzoru je 14 dni,
senzor s ukoncenou relaci
nelze pouzit. Potid’te si
prosim nové zafizeni a
aktivujte ho.

Aktivujte nové zafizeni a
kontaktujte tym podpory
spolecnosti Syai.

Stanovena doba pouzitelnosti
je 18 meésici, Senzor

s proslou expiraci nelze
aktivovat. Zkontrolujte
prosim datum expirace
vyrobku na vné&jsi strané
obalu a potid’te si novy
senzor, abyste mohli
pokracovat.

Ujistéte se, Ze ma telefon
pfistup k internetu, odhlaste
se z aplikace a pro obnoveni
se znovu prihlaste.

Kliknutim na ikonu

zkontrolujete zpravu vcas.



Senzor je odpojen. Po otevieni
aplikace se automaticky znovu
pripoji a synchronizuje data.

Funkce Bluetooth telefonu je
vypnuta a senzor je odpojeny.

Aplikace Syai® CGMS miize
byt na pozadi mobilniho telefonu
zaviena, senzor zustane odpojeny
a data se nebudou vcas
aktualizovat, dokonce mohou
chybét upozornéni na glukozu.

Zkontrolujte, zda Bluetooth a
internet funguji normalné.

Pockejte na automatické
ptipojeni a synchronizaci dat.

Zapnéte Bluetooth telefonu,
znovu pripojte senzor a
pockejte na aktualizované
udaje.

Kliknéte na moznost
Nastaveni a postupujte podle
pokynii. To vam pomuize
udrzet aplikaci v provozu,
abyste mohli ptijimat
upozornéni.

12.3 Problémy s pFijmem abnormalnich hodnot

Co vidite

Co by to mohlo znamenat

Vase aktualni hodnota glukdzy je
nizsi nez 36 mg/dl (2,0 mmol/l).

Vase aktualni hodnota glukozy je
vys$si nez 450 mg/dl (25,0
mmol/l).
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Co délat

Zkontrolujte si glykémii

z prstu pomoci glukometru a
neprodlené zasahnéte, abyste
korigovali pfipadnou
hypoglykémii.

Zkontrolujte si glykémii

z prstu pomoci glukometru a
neprodlené zasahnéte, abyste
korigovali ptipadnou
hyperglykémii.



Byla namétena abnormalni
e - hodnota, ktera vas upozorni,
NS abyste zkontrolovali, zda je senzor
spravné nasazen.

Udaje z senzoru nejsou za 2
hodiny k dispozici, protoze jsou

docasné abnormalni.

Senzor ma poruchu a jiz neni
V provozu.

Monitar Falure

s revans e deaoe 334 cordect
Tl Sppt Toar

Chyba senzoru, jiz neni v provozu.

Monitor Error

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

move device

Zkontrolujte, zda je senzor
spravn¢ nasazen.

Pokud je senzor spravné
pripevnén ke kizi,
zkontrolujte krev z prstu,
abyste potvrdili stav gluk6zy
v krvi.

+  Pokud je senzor
uvolnény nebo spadl,
vyménte ho za novy a
kontaktujte tym podpory
spole¢nosti Syai.

Zkontrolujte si glykémii

z prstu pomoci glukometru a
po 2 hodinach znovu
zkontrolujte udaj na senzoru.

Odstrante zafizeni a
kontaktujte tym podpory
spolecnosti Syai.

Odstrante zatizeni a
kontaktujte tym podpory
spolecnosti Syai.

12.4 Platnost senzoru vyprSi nebo vyprsela

Co vidite Co by to mohlo znamenat

Platnost senzoru vyprsi za 24
- hodin.

Monitor expiring scon

Platnost senzoru brzy vyprsi.
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Co délat

Kliknéte na tlac¢itko OK

a pripravte si nové zatizeni
Syai® CGMS pfipravené

k vyméné.

Ptipravte si nové zafizeni
Syai® CGMS, které bude
pfipraveno k vymeéng.
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Discard Unsynced Data

"o g . A P R IC

Platnost vaseho senzoru vyprsela.

Platnost senzoru vyprsela a
monitorovani bylo ukonc¢eno.

Senzor se automaticky znovu spoji
s telefonem, aby synchronizoval

zbytek dat.

Senzor ptipojen, probiha
synchronizace dat.

Platnost senzoru vyprsela a je
mimo pfipojeni. Néktera data
zUstavaji v senzoru a pro

synchronizaci s aplikaci Syai Tag

je nutné obnovit pfipojeni.

Zkontrolujte, zda se nevyrazujete

nesynchronizovana data.

Pokud dojde k preruseni
synchronizace, budou

nesynchronizovana data ztracena a

nebudou jiz k dispozici pro
zobrazeni v aplikaci nebo ve
zpravach o glukoze.
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Zartizeni vyjméte a aktivujte
nové pro dalsi sledovani.

Pockejte na opétovné
pripojeni senzoru.

Pockejte na dokoncéeni
synchronizace dat.

Okamzité kliknéte na polozku
Synchronizovat data.

Doporucujeme ihned kliknout
na Synchronizovat. Pokud

se senzor ztrati nebo se

k nému nelze ptipojit, mizete
se rozhodnout
nesynchronizovana data
zahodit.



Ghscost anonrr Zpréava o glukoze se generuje a Zkuste to znovu za 10 minut.

Iririnuch ol nyni neni k dispozici.
Mscont Rrperts Zpréavu o glukdze se nepodatilo Potvrd’te stav mobilni sit¢ a
nacist. zkuste to znovu.
Aplikace pada nebo  Pad systému chytrého zafizeni. Restartujte aplikaci Syai Tag
zamrza nebo restartujte chytré
zafizeni nebo piejdéte do
obchodu App Store a
aktualizujte verzi aplikace.
Kozni alergie po Odévy, zéhyby a dalsi predméty Ujistéte se, Ze se zafizeni
implantaci zafizeni v instalacni ¢ésti se o sebe trou. Syai® CGMS nette o jiné
predmeéty.
UZivatel je alergicky na material Obrat’te se na svého lékate.
vyrobku.
Zatizeni neni spravné Podivejte se do navodu
nainstalovano z divodu nespravné  k pouziti senzoru nebo
obsluhy. se obrat’te na zakaznicky
servis.
Spusténi zafizeni se  Zkontrolujte, zda se zatizeni Premistéte senzor na
nezdafilo nenachazi mimo stanovenou stanovenou provozni teplotu
teplotu. (2°C - 45°C) a znovu ho
zapnéte.
Nastava dalsi situace. Kontaktujte zdkaznicky
servis.

Dalsi informace o feSeni problému naleznete v sekci Privodcovské centrum na webovych strankach
Syai health (https://www.syai.com/customer-care/guide-centre) nebo se obratte na mistniho
distributora spole¢nosti Syai.
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12.5 Presnost

Pro¢ nejsou hodnoty vaseho glukometru a senzoru stejné?

PtedevSim méfi glukozu v riiznych tekutinach. Glukometr méii hladinu glukézy v krvi, zatimco
zafizeni Syai® CGMS méii glukdzu v intersticialni tekuting. A pokud vas poskytovatel zdravotni péce
soucasn¢ provedl laboratorni vySetieni, miize laboratorni vysledek udéavat tteti Cislo. Laboratorni test

je povazovan za nejpiesnéjsi hodnotu.
Mezi dal§i diivody, pro¢ miZe byt rozdil mezi vasim glukometrem a zafizenim Syai® CGMS, patii:

. Cistota rukou: Umyijte si ruce vodou a mydlem (ne dezinfek&nim prostiedkem) a osuste je. Poté
provedte test. Mnoho nepiesnych hodnot glukometru je zpiisobeno tim, Ze si ruce pied testovanim

dikladn€ neumyjete.

*  Prvni den senzoru: U noveé zavedenych senzorti mohou byt rozdily mezi tidaji vaseho

glukometru a senzoru vétsi. Obecné se Cisla béhem prvnich 24 hodin ptiblizuji.

+  Tlak na senzor: Nékdy se muze stat, ze kdyz na senzor néco tlac¢i, napiiklad kdyz na ném lezite,

muze to ovlivnit tdaje. Uvolnéte tlak a hodnoty by se mély ptiblizit.

*  Glukéza se rychle méni: Pfi rychlych zménach glukdzy miize byt obtiznéjsi porovnat hodnotu
z glukometru a udaje ze senzoru, protoze glukoza v krvi se méni o néco diive nez glukoza

v intersticialni tekuting. Cisla by se mé&la pfibliZit, az se vase glukoza stabilizuje.

«  Testovaci prouzky: Ujistéte se, ze jsou testovaci prouzky skladovany podle pokynil a nejsou

proslé. Dbejte také na to, abyste na testovaci prouzek pouzili dostatené mnozstvi krve.

12.6 Hlaseni zavazné udalosti

Nahlaste jakykoli zdvazny incident s vasim zafizenim Syai® CGMS spole¢nosti Syai Health

Technology Pte. Ltd. a pfislusnému organu ¢lenského statu Evropské unie, ve kterém Zijete.
Nazev: Syai Health Technology Pte. Ltd.

Adresa: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPORE (068902)
Kontakt: 0065-6396736

E-mail: info@syai.com

13. Informace o klinickych studiich

Poznamka: O zplsobu pouziti informaci uvedenych v této kapitole se poradte se svym zdravotnickym
tymem.
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Piehled klinickych studii

Tento produkt byl hodnocen v rdmci klinickych studii. Klinicka studie byla navrzena prospektivni,
multicentrickou metodou s cilovou hodnotou pro jednu skupinu. Pro experiment byli vybrani dospéli
diabetici a vyrobek byl umistén na lateralnim okraji bicepsového svalu na hibetu paze, piicemz doba
pouzivani byla 14 dni. Po zatazeni kvalifikovanych subjektti byl Systém pro kontinualni
monitorovani glukozy opotiebovan a jako zlaty standard pro méteni intravendzni glukdzy byl pouzit
detektor glukdzy EKF. Byla hodnocena ucinnost systému kontinudlniho monitorovani glukozy a

bezpecnost vyrobku béhem pouzivani.

Ukazatelé presnosti vykonu systému a vysledky celého rozsahu méfeni jsou nasledujici:

Typy ukazateli Indik&ory hodnocen T Vysledky klinickéstudie
Prim&n fukazatele 20/20% shoda s kontrolni referenéni 03,39
. 0
hodnocent hodnotou

Podil méficich bodu spadajicich

do oblasti A+B Clarkovy analyzy 99.6%
chybové miizky

Podil bodi méfeni spadajicich do

oblasti A+B analyzy konsensudnt  99.8%
chybové sité

Stfedni hodnota absolutni relativni

chyby (MARD%)

8.106%+3.869%

Spravna mira upozornéni Uspé&$nost upozornéni na vysokou hladinu

\ glukozy byla 95,8 %, uspésnost upozornéni

na n £kou hladinu glukcey byla 84,1 %.

' Uspé&snost detekce vysoké hladiny glukozy
| byla 95,7 %; Gspésnost detekce nizké
hladiny glukczy byla 88,0 %.

Stabilita senzoru Mira shody 20/20 % byla vyssi

Sekundan thodnot €1 nez 90 % pro vSechny casové etapy

ukazatele
s vyjimkou pozdn fetapy (14. den), kde
20/20 % shoda byla vyssi nez 90 %.
byla m ¥a shody 86,8 %.
Primérné hodnoty MARD pro ptedni (1.
den), ptedni - stiedni stadium (2.-5. den),

stiedni (6.-9. den), stiedné pozdni (10.-13.

den) a pozdn 1(14. den) f&e byly 8,591 % +
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Typy ukazateli Indik&ory hodnocen T Vysledky klinickéstudie
4,191 %, 6,716 % %2,852 %, 8,525 % +
3,450 %, 8,166 % 3,930 % a 10,506 % =+

6,564 %.

Opakovatelnost senzoru Priimérna hodnota primérného absolutniho
rozd iu (PARD) pro dvojice
primarnich/sekundarnich senzorti byla 0,065
+0,085.

Snadnost pouziti vyrobku Celkové skore dotazniku ¢inilo 90 bodi a
primér celkového skore byl 86,0+7,27, coz
naznacuje, Zze snadnost pouzivani vyrobku je

Security evaluation | dobra

indicators Zivotnost senzoru Primarni/sekundarni senzory vydrzely v
priméru 14 dni noSeni, pficemz celkova
kumulativni mira selhani ¢inila 11,6 %.

Nezadouci udalosti Celkem 5 (6,9 %) ucastnikit mélo 6
nezédoucich piihod. VSechny nezadouci
piihody kladné nesouvisely s piistrojem.

Vady zafizeni Bé&hem testu nebyly zjistény zadné zavady

zarizeni.
‘

Clarkeho chybova mfizka

Analyza FAS ukézala, Ze podil bodt spadajicich do zén A a B ¢inil 99,6 %, pri¢emz dolni hranice
95% oboustranného CI byla 99,3 %, coz bylo vice nez cilova hodnota 90 %. Vysledky analyzy PPS
byly stejné jako u FAS. Podrobnosti vysledki byly stejné jako u FAS. Podil bodi spadajicich do zon
A,BaDje94,7 %, 4,9 % a 0,4 %, do zéon C a E nespada zadny bod méieni.

Ukazate Datové  Zony P- Dolni limit
1 sady A+B hodnota  95%
_'__._; had promén (%) testu oboustranné
e né ho CI (%)
r i

Pl Hodnota FAS 99.6%  <0.0001 99.3%
kontinua (1988/
Iniho 1995)
testu
glukézy  PPS 99.6% <0.0001  99.3%

(1988/
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1995)

Srovnani udaji ze senzoru a referen¢ni hodnoty EKF

Glukoza Mira primérné odchylky hodnot MARD (%)
<4,4 mmol/l nebo 79 mg/dl 9.881
4,4-11,1 mmol/l nebo 79-200 mg/dl 8.165
> 11 mmol/l nebo 200 mg/dl 7.932

Sledovéani vykonnosti ve srovnéni s referenci EKF pfi riznych hladinach glukézy

Den 1 Den 2-5 Den 6-9 Den 10-13 Den 14

V rozmezi
+1.1 mmol/l
nebo 20
mg/dlav

) 92.5% 95.5% 92.9% 94.0% 86.8%
rozmezi
+20 %
referenéni
hodnoty
Mira
pramérné
odchylky 8.591 6.716 8.525 8.166 10.506
hodnot

MARD (%)

Poznamka: Vykon senzoru je vyrazné lepsi béhem prvnich 13 dnt pouZzivani a vysledky senzoru
vykazuji odchylky v poslednim dni. Pokud zjistite, ze udaje CGM v posledni den neodpovidaji vasim

priznakim, doporucujeme poradit se se zdravotnickym tymem.

Podrazdéni ktize: Béhem studie nebylo zaznamenéano zadné podrazdéni kiiZze ani krvéaceni.

13.1 Popis klinického vykonu funkce Upozornéni

na vysokou/nizkou hladinu glukéozy

Tento vyrobek ma funkci upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukézy. Uzivatelé si mohou

nastavit vlastni horni a dolni hranici rozmezi cilovych hodnot glukozy podle vlastnich podminek.
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Pokud je glukdza vyssi nez horni hranice rozmezi cilovych hodnot nebo nizsi nez dolni hranice

rozmezi cilovych hodnot, aplikace zasle uzivateli upozornéni.

Funkce upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukézy byla hodnocena v klinickych studiich.

V klinické studii byla hodnota pro upozornéni na nizkou hladinu gluk6zy nastavena na 4,4 mmol/l
nebo 79 mg/dl a hodnota pro upozornéni na vysokou hladinu glukézy byla nastavena na 11,1 mmol/l
nebo 200 mg/dl. Hodnoceni vykonnosti vystrah na vysokou a nizkou hladinu gluk6zy zahrnuje
uspésnost a netspésnost vystrah na vysokou a nizkou hladinu glukézy (4. citlivost) a tispéSnost a

neuspesnost detekce (tj. specificnost). Prislusné definice v klinickych studiich jsou nasledujici:

1. Nizka uspésnost a mira selhdni upozornéni na glukoézu (tj. citlivost). Mira tispésnosti upozornéni
na nizkou hladinu glukézy je pocet ptipadi, kdy Systém pro kontinualni monitorovani glukdzy
uspésné vyda upozornéni na nizkou hladinu glukézy béhem prvnich 15 minut a nasledujicich 30
minut, kdy je namétend hodnota EKF nizsi nez prahova hodnota upozornéni. Pomér. Mira
neuspesnosti upozornéni na nizkou hladinu glukézy je podil systému kontinualniho monitorovani

glukdzy, ktery béhem vySe uveden¢ho obdobi nevydal upozornéni na nizkou hladinu glukozy.

2. Nizka GspéSnost detekce glukdzy a mira selhani (tj. specificnost). Mira GspéSnosti detekce nizké
hladiny glukdzy je podil ptipadii, kdy EKF detekuje nizkou hladinu glukézy také do 30 minut pfed a
po tom, co Systém pro kontinualni monitorovani glukoézy vyvold udéalost kontinualni nizké hladiny
glukdzy. Mira selhani detekce nizké hladiny glukozy je podil EKF, ktery nedetekuje nizkou hladinu
glukdzy béhem 30 minut pfed a po tom, co Systém pro kontinualni monitorovani glukdzy oznami

nizkou hladinu glukozy.

3. Mira uspéSnosti a mira selhdni upozornéni na vysokou glukézu (4. citlivost). Mira uspésnosti
upozornéni na vysokou glukozu je pocet ptipadu, kdy Systém pro kontinualni monitorovani glukézy
uspésné vyda upozornéni na vysokou glukdzu béhem prvnich 15 minut a ndsledujicich 30 minut,
pokud je hodnota méteni EKF vyssi nez prahova hodnota upozornéni. Pomér. Mira netispéSnosti
upozornéni na vysokou hladinu gluko6zy je podil systému kontinualniho monitorovani glukézy, které

béhem vyse uveden¢ho obdobi nevydaly upozornéni na vysokou hladinu glukoézy.

4. Vysoka tspésnost detekce glukozy a mira selhani (tj. specifi¢nost). Uspésnost detekce vysoké
hladiny glukdzy je podil ptipadi, kdy EKF detekuje vysokou hladinu glukézy také do 30 minut
predtim, nez Systém pro kontinualni monitorovani glukézy vyvolé udalost vysoké hladiny glukozy, a
poté, co ji vyvola. Mira selhani detekce vysoké hladiny glukozy je podil EKF, ktery nedetekuje
vysokou hladinu glukézy béhem 30 minut pied a po tom, co Systém pro kontinualni monitorovani

glukdzy vyvolé udalost vysoké hladiny glukozy.

Vysledky testti klinické vykonnosti upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukézy tohoto vyrobku

jsou shrnuty takto:
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Mira uspésnosti a
mira selhani

Mira ispésnosti a
mira selhani detekce

Mira ispésnosti a
mira selhani

Mira ispésnosti a
mira selhani detekce

upozornéni na hypoglykémie (t;. upozornéni na hyperglykémie (tj.
hypoglykémii (tj. specifi¢nost) hyperglykémii (tj. specificnost)
citlivost) citlivost)
Mira Mira Mira Mira Mira Mira Mira Mira
uspésnos  selhani  UspéSnos  selhani  uspéSnos selhani  UspéSnos  selhani
ti ti ti ti
84.1% 15.9% 88.0% 12.0% 95.8% 4.2% 95.7% 4.3%
Poznamka:

1. Funkce upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukdzy slouZzi pouze k tomu, aby uZzivatele
vyzvala k méfeni glukézy pomoci glukometru a neslouZzi jako podklad pro rozhodovani a upravu
lé¢ebnych pland.

2. Funkce upozornéni na vysokou/nizkou hladinu gluk6zy produktu byla vyhodnocena v rdmci

v klinickych studiich. Prahové hodnoty upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy jsou zpocatku
nastaveny tak, ze hodnota glukozy >11,1 mmol/l nebo 200 mg/dl vyvola upozornéni na vysokou
hladinu glukézy a hodnota glukézy <4,4 mmol/l nebo 79 mg/dl vyvola upozornéni na nizkou hladinu
glukdzy. Prahové hodnoty upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukézy v klinickych studiich jsou
pouze doporucené hodnoty pro subjekty v klinickych studiich. Uzivatelé si mohou prahové hodnoty

upozornéni na vysokou/nizkou hladinu glukozy ptizptsobit podle vlastnich podminek glukozy.

3.V klinické studii tohoto vyrobku byl v podskupinach s glukézou <3,9 mmol/l nebo 70 mg/dl a
<4,4 mmol/l nebo 79 mg/dl podil bodi meteni spadajicich do oblasti A+B Clarkovy chybové analyzy
mensi nez 90 %. V ptipad¢ hypoglykémie se doporucuje pouzit glukometr k potvrzeni hladiny
glukozy z prstu.

4. Hodnota glukézy ze senzoru vychazi z hladiny glukdzy v intersticialni tekutine, ktera se muze
lisit od hladiny glukézy (v prstu), zejména pii rychlych zménach glukézy. Pokud namérend hodnota
glukdzy neodpovidé vaSim piiznakim nebo ocekavanim, pouzijte glukometr k ovétreni hodnoty

glukdzy naméfené systémem.
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14. Zaruka

Na Syai® CGMS se vztahuje zaruka na bezchybnost materialu a zpracovani v délce 1,5 roku od data
vyroby. B&hem zaru¢ni doby Syai® CGMS vyméni zafizeni podle konkrétnich podminek. Zaruéni

doba se vztahuje pouze na nova zafizeni a nelze ji prodlouzit z divodu piipadné vymeény senzoru.
Zaruka plati pouze pro vyrobky spravné pouzivané podle souvisejicich pozadavka a neplati, pokud:
1. Pristroj je poSkozen v disledku neopravnéné demontaze.

2. Skoda je zptisobena vyssi moci nebo jinymi udalostmi, které vyrobce nemiize ovlivnit.

3. Pokud je poskozeni zptisobeno nedbalosti nebo nespravnym pouzivanim, mimo jiné vcetné

nevhodného skladovéni nebo fyzikalniho poskozeni, naptiklad padem nebo z jinych davodi.

Tato zaruka se vztahuje pouze na ptivodniho uzivatele. Jakykoli prodej, prondjem nebo pievod

vyrobku piivodnim uZzivatelem bude mit za nasledek okamzité zruSeni platnosti této zaruky.

Tento vyrobek nema zadné opravitelné dily, a proto nevyzaduje Zddnou udrzbu.

15. Technické informace

15.1 Specifikace systému

15.1.1 Dodrzovani predpisi

Syai® CGMS musi splilovat pozadavky nasledujicich regulaénich dokument:
ISO 20417:2021 Zdravotnické prosttedky - Informace poskytované vyrobcem.

MDR 2017/745 Natizeni o zdravotnickych prostiedcich.
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15.1.2 Provozni prostredi softwaru

Operacni systém

CPU

Pameét

Ulozi§te

Bluetooth

Sika pasma sité

Velikost obrazovky
Rozliseni obrazovky
Maximalni jas obrazovky

Okolni svétlo

Kapacita baterie

Android

Systém Android 5.0 nebo
vyssi

Hlavni frekvence nesmi byt
nizsi nez 1,4 GHz

Nejméné 3 GB

Ne mensinez 10 GB
Bluetooth 4.2 nebo vyssi
Nejméné 5 Mb/s
Nejméne 5,0 palct
Nejméné 1280*720

Nejméné 150 cd/m?

10S

10S 13.0 nebo vyssi

Hlavni frekvence nesmi byt
nizsi nez 1,4 GHz

Nejméné 2 GB

Nejméné 4,7 palce

Nejméné 1334*750

S funkcemi, jako je detekce okolniho svétla, korekce jasu

displeje, automatické nastaveni jasu obrazovky a rucni

nastaveni.

Nejméné 3 000 mAh

15.1.3 Specifikace senzoru

Nejméne 1 810 mAh

Rozsah detekce koncentrace glukozy

Velikost vodici jehly (celkova délka)

Hloubka zavedeni vodici jehly

Hloubka vlozeni senzoru

Napajeni senzoru

36~450 mg/dl nebo 2~25 mmol/l

20 mm £+ 2 mm

8,5 mm + 0,5 mm

5 mm £ 0,5 mm

Jedna lithiova baterie (3 V)
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Zivotnost senzoru
Pamét’ senzoru
Provozni teplota

Provozni relativni vlhkost

Rozsah skladovacich a ptepravnich teplot

Relativni vlhkost pii skladovani a
prepravé

Atmosféricky tlak

Doba zahajeni

Bezdratova ptenosova vzdalenost
Urovei vodotésnosti

Metoda sterilizace senzoru

15.2 Shrnuti vykonu zarizeni

15.2.1 Presnost

14 dni
UlozZeni dat az na 14 dni
2 ~ 45 °C, bez mrazu

10 % ~ 85 % relativni vlhkosti, bez
kondenzace.

2 ~ 30 °C, bez mrazu

Upozornéni: I kdyZ je zafizeni Syai® CGMS
skladovéno pfi minimalni nebo maximalni
skladovaci teploté, neni tieba zatizeni
zahtivat, aby bylo pfipraveno k zamyslenému
pouziti, pokud je okolni teplota 20 °C.

Pro vase pohodli a nejlepsi vykon zatizeni
vSak doporucujeme, abyste pied pouzitim
zafizeni nechali ptiblizn€é 10 minut odpocivat
a nechali teplotu zafizeni obnovit na
pokojovou teplotu, pokud je uloZzeno

pfi minimalni skladovaci teploté.

10 % ~ 85 % relativni vlhkosti, bez
kondenzace.

70 ~ 106 KPa
30 minut

10 m

1P28

Sterilizovano ozafenim

Syai® CGMS umoznuje nepretrzité monitorovani hladiny glukézy v intersticidlni tekutiné a generuje

udaje o glukoéze v realném Case, trendy glukozy a charakteristiky jejiho kolisani. Ma dobrou piesnost
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a stabilitu, MARD (mira praimérné odchylky hodnot) u Syai® CGMS je 8,106 %.

15.2.2 Efektivita vykonu

V prostiedi softwaru popsaném v tomto navodu k pouziti 1ze na strance funkce "Sledovani glykémie"

aplikace " Syai® Tag " zobrazovat kazdych 5 minut nové udaje o glykémii.

15.2.3 Bezpeénostni prvky senzoru

Rozd¢leni podle typu ochrany pied
urazem elektrickym proudem

Klasifikace podle stupné ochrany pired
urazem elektrickym proudem

Klasifikace podle stupné ochrany proti
Skodlivému vniknuti vody

Klasifikace podle stupné bezpecnosti
aplikace v pritomnosti hotflavé
anestetické smési se vzduchem nebo
s kyslikem ¢i oxidem dusnym

Rozdéleni podle provozniho rezimu

Jmenovité napéti a frekvence

Piikon

Zda ma tento pfistroj pouzité ¢asti pro
ochranu pred uc¢inkem defibrila¢niho
vyboje.

Zda ma toto zafizeni vystupni nebo
vstupni ¢asti signalu

Trvale instalované zafizeni nebo
zafizeni, které neni instalovano trvale

Interni napdjeci zatizeni

Pouzity dil typu BF, pfipevnéna ¢ast na pazi,

ktera je v pfimém kontaktu s lidskym télem.

P28

Neni urceno pro pouziti v pfitomnosti hotlavé

anestetické smési se vzduchem nebo

s kyslikem ¢i oxidem dusnym.

Nepfretrzity provoz

Napajeni jednorazovou lithiovou baterii, DC
3V

Nevztahuje se

Ne

Nevztahuje se

Nepevn¢ instalované zafizeni

15.3 Pozadavky na urceného uzivatele
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1. Vzdélani

* byt schopen piecist a porozumét obsahu uzivatelské ptirucky (zakladni Skola a vyssi).
b) Znalosti

*  minimum: pfecist a porozumét

+  dokdze rozlisit casti téla

*  rozumi hygiené¢

¢ zadné horni limity

¢) Porozuméni jazyku:

+  ufedni jazyk cilového trhu

d) Zkusenosti

*  neni tfeba zadnych zvlastnich zkusenosti

e) Ptipustna postizeni:

*  Zrak musi byt schopen korigovat na log MAR 0 nebo 6-6 (20-20).
*  Zdravotni postiZzeni nemaji zadny vliv na pouzivéani zatizeni.
f) Pohlavi

*  bez omezeni

g) Kulturni zazemi

*  bez omezeni

h) Rozsah hmotnosti

*  bez omezeni

1) Zdravotni stav

*  na zdravotni stav pacienta nejsou kladeny zadné zvlastni pozadavky, ale musi byt splnény ostatni

vyse uvedené pozadavky.
PoZadavky na Zivotni prostiedi:

Syai® CGMS je uréen pro zdravotnické pouziti v domécim prostiedi, takze na prosttedi nejsou
kladeny zadné zvlastni pozadavky. Zvlastni pozornost je tieba vénovat v situacich, jako je sport a
plavani, Syai® CGMS je vodotésny, takZe ho uZivatel miZze mit pfi plavani, ale diirazné se
doporucuje po plavani osusit vodu na zafizeni, tedy stejné jako pii sportu. Vzhledem k tomu, Ze se
pouziva mobilni aplikace, tak musi byt v prostfedi chytré zatizeni a internet, pokud je potieba Wi-Fi,

pripojte prosim k chytrému zatizeni soukromou Wi-Fi, ne vefejnou.
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Princip ovladéani naleznete v kapitole 4.1 Nastaveni chytrého zafizeni a v kapitole 4.2 Pouziti

se€nzoru.

15.4 Instalace a udrzba

15.4.1 Instalace softwaru

1. Prosystém IOS: Pro chytra zafizeni se systémem IOS si mizete stdhnout mobilni aplikaci

"Syai® Tag" z Apple App Store.

2. Pro systém Android: Pro chytra zatizeni se systémem Android si mlzete stdhnout mobilni

aplikaci "Syai® Tag" z Google Play/App Store.

Poznamka: MliZete také naskenovat QR kod mobilni aplikace "Syai® Tag" na obalové krabicce

a stahnout a nainstalovat mobilni aplikaci "Syai® Tag".

3. Neinstalujte mobilni aplikaci "Syai® Tag" na chytré zafizeni s jailbreakem (Apple) nebo rootem

(Android).

4. Neinstalujte do svého chytrého telefonu, na kterém je spusténa mobilni aplikace "Syai® Tag",
aplikace z nedvéryhodnych zdrojt. Tyto aplikace mohou obsahovat Skodlivy software, ktery miize
ovlivnit pouzivani mobilni aplikace "Syai® Tag". Instalujte aplikace pouze z divéryhodnych zdroja,
jako je naptiklad obchod Apple. Pokud nevite, co je aplikace zac, neinstalujte ji bez ohledu na zdroj.
Tim se muzete vystavit riziku neiimyslné instalace malwaru, ktery by mohl zabranit tomu, aby
mobilni aplikace "Syai® Tag" fungovala ve va§em chytrém telefonu tak, jak ma, v takovém piipadé

muze byt sledovana glukdza neptesna a ztrati svou referencni hodnotu.

5. Pfiregistraci aplikace Syai® Tag je nutné vytvorit heslo. Heslo by mélo obsahovat 8-32 znakd, z
toho alespon jednu ¢islici, jedno velké pismeno a jedno malé pismeno. Nepouzivejte jednoducha

hesla, abyste zabranili neopravnénému piistupu.

6. Ujistéte se, ze vaSe data jsou diivérnd a bezpecna, abyste zabranili neopravnénému piistupu,
uchovavejte ptihlasovaci tdaje do aplikace v bezpeci a neposkytujte je jiné osobé.

7. Za spravné zabezpeCeni a spravu sveho chytrého telefonu jste zodpovédni vy sami. Pokud mate

podezieni na nezaddouci kybernetickou bezpe¢nostni udalost souvisejici s aplikaci Syai® Tag,

kontaktujte zdkaznicky servis.
15.4.2 Odinstalovani softwaru
Stisknutim ikony "Syai® Tag" mobilni aplikace vaSeho chytrého zaiizeni se vedle ikony zobrazi

moznost "Odinstalovat". Poté muzete kliknutim na moznost "Odinstalovat" software odinstalovat.
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Krome¢ toho lze software odinstalovat také v "Nastaveni" - "Sprava aplikaci" chytrého zafizeni.

15.4.3 Udrzba a podpora

Syai Health Technology Pte. Ltd. poskytuje technickou podporu pro software Syai® CGMS.

Pokud potiebujete software aktualizovat a udrzovat, spolec¢nost Syai Health Technology Pte. Ltd.
pridéli kvalifikovany technicky personal k udrzbé verze softwaru, kterou Ize udrzovat podle urceni

spolecnosti. Spole¢nost si vyhrazuje pravo na vyklad souvisejicich otazek.

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

15.5 Zabezpeceni informaci

Senzor je navrzen tak, aby pfijimal pouze radiofrekvenc¢ni komunikaci z rozpoznan¢ho a propojeného
kompatibilniho zobrazovaciho zatizeni. Senzor musi byt sparovan se zobrazovacim zatizenim dfive,
nez zobrazovaci zafizeni pfijme informace ze senzoru. Kompatibilni zobrazovaci zatizeni zajist'uje
bezpecnost dat pomoci vlastnich prostiedkt aintegritu dat pomoci procesti kontroly chyb, jako je

cyklické redundantni kontrola.

15.6 Bezpecnostni opatieni

Sparovani senzoru a aplikace je dokonceno ovétenym procesem piihlaseni a aktivace, ktery propoji
senzor a telefon prostfednictvim Bluetooth. Tim se zabrani pfipojeni neopravnénych zatizeni k
senzoru. Pfenasena data jsou chranéna patentovanym datovym formétem a Sifrovanim. Tim se
zabrani piistupu neopravnénych zatizeni k datim, pokud jsou v dosahu a zachyti pfenos. Za bézného
provozu umoziuji pramyslové standardni protokoly BLE, aby se ve stejné blizkosti nachazelo vice
uzivatelt. V ptipad¢, ze dojde ke ztraté spojeni z ditvodu vzdaleni se z dosahu nebo kviili ruseni, je
opé&tovné pripojeni mozné pouze s ovéfenou aplikaci piihlaSenou ke stejnému Gctu Syai® Tag, ktery

aktivoval senzor.

Komunikace uvnitf aplikace (¢ast v chytrém telefonu a ¢ast v cloudu) probiha prosttednictvim sité s
protokolem SSL, ktery zt€Zuje naruseni nebo zachyceni pfenosu. PienaSena data jsou chranéna
vlastnim datovym formatem, Sifrovanim a pamétovou mapou. Integrita prenasenych dat je ovérovana
aplikaci. PfenaSena data jsou chranéna vlastnim datovym formatem a Sifrovanim. To zabranuje
ptistupu k datim neopravnénym zatizenim, pokud jsou v dosahu a zachyti pfenos. Za bézné¢ho
provozu umoziuji standardni protokoly SSL, aby se ve stejné blizkosti nachdzelo vice uzivatelt. V
ptipadé, ze dojde ke ztraté spojeni z diivodu vzdaleni se z dosahu nebo kvili ruseni, je opétovné
piipojeni mozné pouze s ovéienou aplikaci ptihlagenou ke stejnému uétu Syai® Tag, ktery aktivoval

S€NZor.
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Pokud jsou zadané piihlasovaci idaje nespravné, zobrazi se na piihlaSovaci obrazovce upozornéni, ze
zadané udaje o uctu (uzivatelské jméno nebo heslo) jsou nespravné. Pokud jsou zadané ptihlaSovaci
udaje doplnény az pétkrat nespravné béhem 1 hodiny, bude tento ucet pii patém neuspésném pokusu

o piihlaseni zablokovan na 1 hodinu, poté se lze k tomuto u¢tu znovu prihlasit.

Stejné jako informace o hladiné gluko6zy a jejim kolisani budou v aplikaci nahrany a archivovany

také netispesné pokusy o ptihlaSeni.

15.6.1 Bezpe¢né zavedeni a servis sité

1. Pokus o piihlaSeni

(a) Nespravné uzivatelské jméno nebo heslo: Pokud je zadano nespravné uzivatelské jméno nebo
heslo, okno s vyzvou informuje uzivatele o této chybé. Po 5 netispésnych pokusech bude ucet

zablokovan na 1 hodinu. Po uplynuti 1 hod. se uzivatel miize znovu pokusit o ptfihlaseni k tomto Gctu.

(b) Ptihlaseni k jinému chytrému zatizeni: Aplikace Syai Tag nema funkci automatického odhlaseni.
Pokud je tcet jiz piihlasen na jednom chytrém zafizeni, ale uzivatel se piesto pokusi prihlasit timto
uctem na jiném chytrém zafizeni, pokud jsou zadané informace spravné, pokus o prihlaseni bude
presto uspésny. A aplikace Syai Tag ptiivodniho chytrého zatizeni bude uzivatele informovat, ze tento

ucet je automaticky odhlasen z diivodu nového ptihlaseni na jiném chytrém zatizeni.
2. Soubory protokolu

Vsechny operace s aplikaci jsou umistény a uloZeny na serveru (ALI Cloud). Server neni uzivateli
pristupny. Soubory protokoll se neodstrani, pokud uzivatel neodstrani ucet. Poté budou soubory

protokoll a informace souvisejici s timto ¢tem odstranény a nebude mozné je znovu obnovit.
3. Uchovavani a obnova konfigurace zatizeni

Informace o uzivateli a provozni ¢innosti, jakoz i informace o glukdze jsou vazany na registrovany
ucet. Dokud je tento ucet stale k dispozici, ma uzivatel ptistup ke vSem historickym informacim

souvisejicim s timto uctem.

15.7 Datova komunikace a zalohovani

15.7.1 Datova komunikace

Mezi senzorem a aplikaci, aplikaci a cloudem probiha datova komunikace. Pfenosova cesta a zptisob

prenosu jsou zndzornény na tomto obrazku:
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App Software

O

Clova
Embedded Software
Q
cGMm
Sman Devico

Vestavény software ma dva porty:

Port 1: Port je zaloZen na sluzbég a vlastnostech GATT. Pouziva se hlavné k odesilani informaci o

glukoze do aplikace Syai Tag.

Port 2: Port je zaloZen na datovém forméatu fora NDEF, ktery se pouziva k odeslani adresy MAC
vysilace do mobilni aplikace Syai Tag.

Cast aplikace Syai Tag chytrého zaiizeni ma 4 porty:

Port 1: Port je zalozen na sluzbé a vlastnostech GATT. Pouziva se hlavné pro pfijem informaci o

glukéze z vestavéného softwaru.
Port 2: Standardni port https, slouzi k odesilani informaci o glukéze do cloudu.

Port 3: Standardni port https, slouzi k pfijimani zpracovanych informaci o glukéze z koncového

zafizeni Cloud.

Port 4: Port je zalozen na datovém formatu fora NDEF, ktery se pouziva k pfijmu adresy MAC

vysilace.
Cast aplikace Syai Tag na Cloudu ma 2 porty:
Port 1: Standardni port https, slouzi k odesilani informaci o glukéze do aplikace Syai Tag.

Port 2: Standardni port https, slouzi k pfijimani zpracovanych informaci o glukoze z aplikace Syai

Tag.

15.7.2 Zalohovani dat

Senzor, aplikace a Syai Tag cloud mohou ukladat data o glukéze, informace o zalohovani dat
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naleznete v této tabulce:
Umisténi Popis
Senzor Senzor muze ukladat tidaje o glukoze az po dobu 14 dnti. Za normalnich

podminek senzor piendsi udaje o glukdze do aplikace Syai Tag.

Pokud je senzor odpojen od aplikace Syai Tag, data ulozena v senzoru
behem této doby se po opétovném piipojeni automaticky prenesou do

aplikace Syai Tag.

Pokud byla narusena kybernetick4 bezpecnost, nebude to mit vliv

na ukladani informaci o gluk6ze v senzoru. A po vyfeSeni problému

s kybernetickou bezpe€nosti a obnoveni spojeni mezi ovéfenou aplikaci,
ktera se prihlasi ke stejnému ctu aplikace Syai Tag, ktery aktivuje senzor, a
senzorem bude vysila¢ odesilat ulozené informace béhem tohoto obdobi do

aplikace Syai Tag.

Aplikace Aplikace Syai Tag mtze ukladat vSechny udaje o glukoze.

Syai Tag Pokud dojde k preruseni interniho piipojeni aplikace Syai Tag, data ulozena

v ¢asti chytrého zatizeni béhem této doby se po opétovném pripojeni

automaticky pfenesou na konec cloudu.

15.8 Zakladni parametry elektromagnetické kompatibility

Syai® CGMS umoziuje monitorovani glukédzy v redlném Case.

15.9 Schémata zapojeni a seznam soucasti

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

zapojeni ani seznamy soucasti.

15.10 Sériové Cislo vyrobku / ¢islo Sarze, datum vyroby

a zivotnost

15.10.1 Sériové ¢islo vyrobku / ¢islo Sarze
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Viz stitek na obalu.

15.10.2 Zivotnost

Zivotnost: 14 dni

Platnost sterilizace: sterilni balicek ma platnost 1,5 roku.

15.11 Rizika interferujicich latek

Byl analyzovan interferen¢ni u¢inek vSech moznych interferencnich latek uvedenych nize:

Ne. Nazev latky

1 Kyselina askorbova
2 Paracetamol

3 Ibuprofen

4 Kyselina acetylsalicylova
5 Kyselina salicylova
6 Siklos

7 L-DOPA

8 Kyselina gentisova
9 EDTA

10 Heparin

11 Pralidoxim jodid

12 Fluvoxamin

13 Glyburid

14 Repaglinid
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Metformin

Acarbose

Rosiglitazon

Sitagliptin

Dopamin

Tolazamid

Methyldopa

Tolbutamid

Triglyceridy

Icodextrin

Kyselina mocova

Cholesterol

Kreatinin

Bilirubin

Cholesterol

Glutathion

Hemoglobin

Galaktoza

Maltdza

Xyloza

Sorbitol
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36 Xylitol
37 Isomalt

Na zaklad¢ vysledka testt:

Xylitol je pentahydroxy cukr-alkohol, ktery se ve velmi malém mnozstvi vyskytuje v ovoci a
zelening, napft. ve Svestkach, jahodach, kvétaku a dyni). Pfitomnost xylitolu v intersticidlni tekutiné
vy$8i nez 0,06 mg/dl nebo 0.003 mmol/l zpiisobi, Ze hodnoty glukdzy ze senzoru Syai® CGMS budou
niz$i nez skute¢né hodnoty glukdzy, coz miize vést k vynechani upozornéni na hypoglykémii nebo k

nespravné 1écbé diabetu. Konzultujte se svymi 1ékaii pifjem xylitolu, pokud pouzivéate Syai® CGMS.

Maltdza se hojné vyuziva pii zpracovani potravin, vyrobé alkoholu, riznych oligosacharidii a
glukosidl, vyrobe 1éCiv a jemnych chemikalii. Pfitomnost maltozy v intersticialni tekutiné vyssi nez
107 mg/1 nebo 5.94 mmol/l zpiisobi, Ze hodnoty glukdzy ze senzoru Syai® CGMS budou vyssi nez
skutecné hodnoty, coz by mohlo vést k vynechani upozornéni na hypoglykémii nebo k nespravné

16¢bé diabetu. Pii pouZivani senzoru Syai® CGMS se o piijmu maltdzy porad’te se svymi Iékafi.

Systém Syai® CGMS byl podroben testlim proti interferencim pfi koncentracich interferentii vy$sich,
nez je maximalni fyziologicka nebo terapeuticka koncentrace v plazmé lidského téla, a tiroven
presnosti senzoru zavisi na hlading€ xylézy a maltdzy v téle. Doporucujeme uzivateli, aby se pii
prijmu téchto latek ve vétsim mnozstvi poradil s Iékafem a v piipad¢ pochybnosti vzdy zkontroloval

udaje z glukometru.

Také v komeréné dostupnych produktech CGMS na trhu byly kyselina askorbova a paracetamol
bézné identifikovany jako rusivé latky v pristrojich Abbott Freestyle Libre 2 a Dexcom G6/7. Produkt
Syai® CGMS prokazal pomérné dobrou antiinterferenéni aéinnost pro tyto dvé rusivé latky. Piesto se
stale doporucuje, aby se pacienti v ptipadé uzivani vysokych koncentraci téchto latek poradili s

lékafem a vyhledali odbornou radu.

16. Elektromagneticka kompatibilita

16.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Syai® CGMS je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.
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Emisni test

VF emise CISPR11

VF emise CISPR11

Harmonické emise IEC61000-3-2

Kolisani napéti/emise blikani

IEC61000-3-3

DodrzZzovani
predpist

Skupina 1

Ttida B

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Syai® CGMS vyuziva
pro svou vnitini funkei
pouze radiofrekvencni
energii. Proto jsou jeho
radiofrekvencni emise
velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by
zpusobovaly ruseni
okolnich elektronickych

zafizeni.

Systém je vhodny pro
pouziti ve vSech
provozovnach, véetné
domacnosti a provozoven
ptimo piipojenych

k vetejné siti nizkého
napéti, ktera zasobuje
budovy pouzivané pro
domaci ucely.

16.2 Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Syai® CGMS je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj IEC61000-4-
2

Uroveii
zkous$ky podle
IEC 60601

kontakt +£8 kV

+2.4,8, 15kV
vzduch
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Uroveil Elektromagnet
dodrZovani ické prostredi
predpist - pokyny
kontakt £8 kV  Podlahy by
£2,4,815  melybyt

kV vzduch dfevene,

betonové nebo
z keramickych
dlazdic. Pokud
je podlaha



Rychly elektricky ptechod/vyboje
TIEC61000-4-4

Vykyvy
IEC61000-4-5

Poklesy napéti, kratka preruseni a
kolisani napéti na vstupnich
napéjecich vedenich

IEC61000-4-11

Frekvence napéjeni (50/60 Hz)
magnetické pole IEC61000-4-8

+£2kV

Opakovaci
frekvence 100
kHz

Mezi linkami:
+0,5 kV, £1 kV

Linka-zem:
+0,5 kV, £1 kV,
£2kV

0% UT; 0,5
cyklu

(Pti tihlech 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°%

0% UT; 1
cyklus a

70 % UT; 25/30
cykla

Jednofazové:
pii 0°

0% UT;
250/300 cykla

30 A/m, 50 Hz
nebo 60 Hz

30 A/m, 50
Hz nebo 60
Hz
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Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

pokryta
syntetickym
materialem,
méla by byt
relativni
vlhkost
nejméné 30 %.

Tento
pozadavek se
nevztahuje

na toto zafizeni
napajené

z baterie.

Tento
pozadavek

se nevztahuje
na toto zafizeni
napajené

z baterie.

Tento
pozadavek se
nevztahuje

na toto zafizeni
napajené

z baterie.

Magneticka
pole

s vykonovou
frekvenci by
méla byt



na urovni
charakteristické
pro typické
misto

v typickém
komercnim
nebo
nemocni¢nim
prostiedi.

Blizka pole z bezdratovych Viz tabulka nize Dodrzovani Ptenosna

komunikacnich zatizeni IEC testovanych radiofrekvencni

61000-4-3 urovni komunikaéni
zatizeni (vCetné
perifernich
zafizeni, jako
jsou anténni
kabely a externi
antény) by se
neméla
pouzivat blize
nez 30 cm
od jakékoli
Casti systému.
V opacném
pripadé by
mobhlo dojit
ke znehodnoce
ni systému.

Poznamka: UT je stiidavé sitové napéti pied pouzitim zkusebni Grovné.

Nize uvedena tabulka uvadi urovné odolnosti pii konkrétnich zkusebnich frekvencich pro testovani
ucinkd nekterych bezdratovych komunikacnich zatizeni. Frekvence a sluzby uvedené v tabulce jsou

reprezentativnimi ptiklady v riznych mistech, kde mize byt systém pouZzivan.
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Frequency | Band Level Antenna EUT Result/
Modulation | Test Mode i
(MHz) (MHz) (V/m) Polarization | Face |Observations
385 380-390 | 27 Puise
Modulation
450 430-470 28 18Hz
710 Pulse
745 704-787 8] Modulation Front
780 217Hz
810 Pulse Working R
870 800-960 28 Modulation mode & Horizontal & Left A
930 18Hz Standby Vertical Right
1720 mode
1845 . | 1700-1990| 28 Top
1970 Pulse Bottom
2450 2400-2570 28 Modulation
5240 217Hz
5500 5100-5800 9
5785

Pokyny a prohlaseni vyrobece - elektromagneticka odolnost

Syai® CGMS je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Test odolnosti

Vyzatované
radiové viny

IEC61000-4-3

Uroven

zkousky

podle IEC

60601

10 V/m

80 MHz-2,7
GHz

80% AM pii

1 kHz

Uroven
dodrZovani
predpistu

10 V/m

80 MHz-2,7
GHz

80% AM pii
1 kHz
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Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

Prenosnd a mobilni radiofrekvencni
komunikacni zatfizeni by nem¢la byt
pouzivana blize k zadné ¢asti
systému Syai® CGMS, véetné
kabelti, nez je doporucena
vzdalenost vypoctena podle rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena odstupova vzdalenost

d=1,2x \/E

d=12x ‘/B 80MHz~800MHz




d=23 x‘/E 800MHz~6,0GHz

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

Intenzita pole z pevnych radiovych
vysilact, stanovena
elektromagnetickym prizkumem
lokality® , by méla byt v kazdém
frekvencnim rozsahu nizsi nez
uroveini shody® .

V blizkosti zafizeni
oznaceného
nasledujicim symbolem
muze dochazet k ruseni:

Poznamka 1: Pti frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického
zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedméti a osob.

a. Uroveii shody kmito&tového pasma ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a kmito¢tového
rozsahu mezi 80 MHz a 2,5 GHz se pouziva ke sniZeni moznosti ruSeni zptisobeného
nahodnym vnesenim mobilnich/pfenosnych komunikacnich zafizeni do prostoru pacienta.
Za timto Gcelem se pro vypocet doporucené odstupové vzdalenosti pro vysilace v téchto
frekvenc¢nich pasmech pouziva dodate¢ny faktor 10/3.

b. Intenzitu pole z pevnych vysilact, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani,
rozhlasové vysilani v paAsmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné
predpovédet. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zptisobeného pevnymi
radiofrekvencnimi vysilaci je tieba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud
namé&fena intenzita pole v mist&, kde se Syai® CGMS pouziva, prekracuje vyse uvedenou
platnou uroven shody s radiofrekvenci, mél by byt Syai® CGMS pozorovén, aby se ovéiil
jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi
opatieni, napiiklad zména orientace nebo premisténi Syai® CGMS.

c. Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 10
V/m.
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16.3 Soulad s predpisy o radiovych komunikacich

Doporucené izola¢ni vzdalenosti pro pirenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni za¥izeni a Syai® CGMS

Syai® CGMS je urcen pro pouziti v zrcadlech s elektromagnetickou smyc¢kou, kde

se kontroluji poruchy zptisobené radiofrekvenénim zéaifenim. Kupujici nebo uzivatel Syai®
CGMS miize zabranit elektromagnetickému ruseni tim, ze bude dodrzovat minimalni
vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekven¢nimi komunika¢nimi zafizenimi
(vysilag¢i) a Syai® CGMS, jak je doporuéeno niZe, na zdkladé maximalniho vystupniho
vykonu komunika¢niho zatizeni.

Jmenovity Bezpecnostni vzdalenost (m) podle vykonu vysilace

7k
:zsi(l):ée (W) 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800MHz-2,5 GHz
d=1,2x‘/3 01:1,2;(\/B d=2,3x~/E

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pro maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace, ktery neni uveden ve vyse uvedené
tabulce, 1ze pro doporucenou izola¢ni vzdalenost d v metrech (m) pouzit vzorec

v prislusném sloupci frekvence vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W), jak ho uvadi vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz je tieba pouzit vzorec pro vyssi
frekven¢ni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi byt vhodné pro viechny situace. Sifeni
elektromagnetického zatfeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, piedméti a osob.

16.4 Varovani
S vyjimkou snimact prodavanych vyrobcem zatizeni nebo systému jako nadhradni dily pro vnitini
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soucasti muze pouziti nespecifikovaného prislusenstvi a snimaci vést ke zvyseni emisi nebo snizeni

odolnosti zatizeni nebo systému.

Zatizeni nebo systémy by nemély byt pouzivany v blizkosti jinych zafizeni ani by nemély byt
stohovany s jinymi zafizenimi, a pokud musi byt pouzivany vedle sebe nebo stohovany, mély by byt

pozorovany, aby se ovétilo, ze funguji spravné v konfiguraci, ve které jsou pouzivany.

Aktivni zdravotnické prostiedky podléhaji zvlastnim opatienim v oblasti EMC, a proto musi byt

instalovany a pouzivany podle téchto pokynt.

Ptenosna a mobilni komunikacni radiofrekvenéni zafizeni mohou ovlivnit pouzivani zdravotnickych
elektrickych pristroju.
I kdyZ jiné zafizeni splituje emisni pozadavky piislusnych narodnich norem, mtize byt zatizeni nebo

systém rusen jinym zafizenim.

17. Symboly na obalech
c E CE znacka

T Pozor! Ctéte navod k pouziti

Postupujte podle navodu k pouziti

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

)) Neionizujici zafeni
Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakovaneé.
Teplotni limit

Limit vlhkosti
Omezeni atmosférického tlaku
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Lithiova baterie 3V

#

Sterilizace zarenim

Odpad z elektrickych a elektronickych zatizeni

Datum vyroby

Sériové cCislo

Datum pouzitelnosti

Aplikovana ¢ast typu BF

Vyrobce

Nevyhazujte do odpadkového kose

Koéd Sarze

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek

Jedineény identifikator zatizeni

Nebezpecné v prostiedi MR (Zatizeni predstavuje nebezpeci stiely).

Dovozce

Ponorné: Vodotésnost: do 1,5 metru (4,92 stop) az na 30 minut.
Vcetné 3V lithiové baterie

Cislo modelu

18. Slovnik pojmiu

Udaj o hlading glukozy

Vztahuje se k vysledktim glukdzy namétenym
glukometrem.
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Systém pro kontinudlni monitorovani
glukozy

Zatizeni pro kontinualni

monitorovani glukézy

Senzor

Mobilni zatizeni

Mobilni aplikace

Poznamka

Varovani

Systém pro kontinudlni monitorovani glukozy
(CGM) oznacuje technologii pouzivanou

k neptimému meteni hladiny glukozy
prostfednictvim sledovani koncentrace glukozy
v podkozni intersticialni tekutiné pomoci senzoru.
Dokéze poskytovat nepfetrzité, komplexni a
spolehlivé informace o glukoze v pribéhu celého
dne, coz uzivateli umoziiuje pochopit trend
kolisani glukézy a odhalit ptipadné skryté
hyperglykémie a hypoglykémie, které tradicni
metody monitorovani snadno neodhali.

Konstrukce "vs$e v jednom" se sklada ze senzoru a
aplikatoru. Jedna se o zdravotnicky prostiedek
pouzivany k méfeni koncentrace glukdzy

v intersticialni tekuting.

Sklada se ze snimace a vysilace, které jsou
spole¢né oznacovany jako "senzor". Uzivatelé
mohou Senzor pouzivat ptimo, aniz by museli
provadeét jakoukoli montaz. Senzor se priklada
na povrch kiize a je tfeba ho kazdych 14 dni
vymeénit. Béhem této doby senzor monitoruje
hladinu glukozy uzivatele v realném case.

Patii sem chytr¢ telefony, tablety, chytré hodinky
a dalSi elektronicka zafizeni, ktera se mohou
bezdratove pripojit k siti prosttednictvim Wi-Fi,
Bluetooth nebo mobilniho datového ptipojeni
(2G, 3G, 4G, 5G atd.).

Jako aplikace jsou ozna¢ovany mobilni aplikace

urc¢ené k provozu na chytrych zatizenich.

Aplikace Syai® Tag se pouZiva se zafizenim Syai®

CGMS pro kontinualni monitorovani glukozy.
Vysvétleni podstatnych jmen a odstavei.

Ma vas informovat o ptipadnych nebezpecich.
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