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Glosar

Aplikace Eversense XL Software nainstalovany

v mobilnim zafizeni, ktery slouZzi k informovani

0 hladiné glukozy obdrzené z vysilate Smart v ramci
kontinuainiho sledovani hladiny glukdzy.

Bluetooth® Proprietdrni nazev technologie
bezdratového pripojeni, kterd za pomoci kratkovinného
vysilani dokdze propojit mobilni zafizeni s ostatnimi
bezdratovymi elektronickymi zafizenimi.

CGM Zkratka pro anglicky vyraz Continuous Glucose
Monitoring (kontinudlni sledovani hladiny glukdzy).
Systém neustale sleduje hladinu glukdzy v intersticidini
tekutiné vzdy po nékolika minutdch.

CT Computed Tomography (Pocitacova tomografie).
Casté otazky Odpovédi na nejcastéjsi dotazy.

Elektromagnetickeé ruseni Silné energetické pole

generované elektrickymi nebo magnetickymi zafizenimi.

EULA Licencni dohoda s koncovym uzivatelem.

Eversense DMS Webova aplikace kompatibilni
s aplikaci Eversense XL, ve které se data o glukdze
ukladaji, a kde je mlZete zpétné kontrolovat.

Eversense Now Mobilni aplikace pro vzdalené
sledovdni, jejimZ prostiednictvim mdZete sdilet
hladinu své glukdzy s ostatnimi osobami.

Faze zahfivani Casovy Usek, ktery senzor vyZaduje
k provedeni Gprav po zavedeni pod kdZi. Po této fazi
prichazi faze kalibrace.

Glukometr Komercné dostupné zafizeni, které slouZzi
k méfeni glukdzy z krevniho vzorku odebraného
z konecku prstu.

Hyperglykémie Piihoda s vysokou hladinou glukdzy
v krvi.

Hypoglykémie Prihoda s nizkou hladinou glukézy v krvi.

Intersticialni tekutina (ISF) Tekutina v mezibunécném
prostoru v téle. Systém CGM Eversense XL slouzi

k méfeni hladiny glukdzy ze vzorku intersticidlni
tekutiny a jejim nasledném srovnani s hladinou

glukézy ve vzorku krve odebrané z prstu.

Kalibrace Zadani vysledkd méreni hladiny glukézy ze
vzorku krve odebrané z prstu do aplikace Eversense XL
za UCelem ovéreni presnosti systému. Systém
Eversense XL pracuje ve dvou fazich: faze inicializace,
béhem které je nutné provést Ctyfi odbéry krve z prstu,
a faze denni kalibrace, béhem které je nutné provést
dvakrat denné jeden odbér krve z prstu.

Kontraindikace Podminky nebo okolnosti, za kterych
by dand osoba neméla zafizeni pouzivat.

LED Svételna dioda.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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mg/dL Miligramy na decilitr. Mérna jednotka popisujici
koncentraci latky v uvedeném objemu tekutiny.

V nékterych zemich véetné USA jsou zjiSténé hladiny
glukozy uvadény v jednotkach mg/dL, které udavaji
objem glukdzy v krvi po pouZiti glukometru, pfipadné
objem glukdzy v intersticialni tekutiné pfi pouziti systému

pro neustalé sledovani glukdzy, jako je CGM Eversense XL.

mmol/L Milimol na litr. Mérnd jednotka popisujici
koncentraci latky v uvedeném objemu tekutiny. Ve
vetSiné zemi jsou zjisténé hladiny glukdzy uvadény

v jednotkach mmol/L, které udavaiji objem glukdzy

v krvi po pouziti glukometru, pfipadné objem glukdzy
v intersticidlni tekutiné pfi pouziti systému pro

kontinudIni sledovani glukdzy, jako je CGM Eversense XL.

Mobilni zafizeni Prirucni zafizeni s mobilnim
operacnim systémem, ve kterém je spusténa aplikace
Eversense XL a které komunikuje s vysilatem Smart.
MRI Magnetickd rezonance

Nastaveni potlaceni SlouZi k nastaveni ¢etnosti
opakovani upozornéni.

Nizka hladina Hladina glukdzy naméfena senzorem
nizsi nez 2,2 mmol/L.

Propojeny senzor Senzor pfipojeny k vysilaci Smart.

ReZim Nerusit (,,DND* v aplikaci Eversense XL)

Po aktivaci prestane vysila¢ Smart poskytovat vibracni
oznameni v pfipadé nekritickych upozornéni. Funkce
Nerusit v aplikaci Eversense XL ma vliv pouze na vysilat

UZivatelska pfirucka k systému CGM Eversense XL

Smart a neztlumi ani neskryje oznameni v chytrém
zafizeni. Mnoho mobilnich zafizeni nabizi vlastni rezim
Nerusit. Dalsi informace naleznete v ndvodu od vyrobce.

Rychlost zmény / Sipky trendu Indikatory sméru
a rychlosti zmény vasi hladiny glukdzy.

Senzor Subkutdnné zavedené zafizeni pro nepfetrzité
sledovani hladiny glukézy v intersticidlni tekuting.

Subkutanni Zavedeny pod k{Zi.

Upozornéni Upozornéni na situaci, kterd vyzaduje
vasSi pozornost, a pfi které je zapotrebi, abyste vhodné
reagovali nebo podnikli odpovidajici akci.

Vysilac Smart Opakované pouZitelné zafizeni umisténé
v oblasti nad zavedenym senzorem, které napaji senzor
a odesila informace o hladiné glukézy do mobilniho
zafizeni, jez se zobrazuji v aplikaci Eversense XL.

Vysoka hladina Hladina glukézy naméfend senzorem
presahuje 22,2 mmol/L.

Vzdalené sledovani Volitelnd funkce, kterd vém
umozni pfizvat ostatni ke sledovani vasich dat
naméfenych systémem CGM. K tomu jim poslouzi
samostatné dostupnd mobilni aplikace Eversense
Now, kterad je k dispozici ke stazeni do kompatibilniho
mobilniho zafizeni.

Zafizeni s prolomenou verzi 0S Zafizeni (iPhone nebo
iPod), které bylo upraveno a postrada omezeni uréené
jeho vyrobcem.



. Uvod

V této ¢asti naleznete informace o tom, jak pouZivat tuto prirucku, a popis nového systému CGM
Eversense XL, vCetné jeho soucdsti a zamysleného pouZiti.

Blahopfejeme! Stali jste se majiteli nejnovéjsiho zafizeni, které vém pomiize 1épe zvlddat diabetes. Vas systém CGM
Eversense XL doplnény o senzor Eversense XL s prodlouzenou zivotnosti, slouzi ke kontinudlnimu méfenti hladiny
glukdzy po celou dobu zivotnosti senzoru. Shromazdéné informace o glukdze jsou ze systému automaticky odesilany
do vaseho mobilniho zafizeni. Zavedeni a vyjmuti senzoru provede po domluveni navstévy vas lékar.

Napovéda a podpora

Tuto uZivatelskou prirucku si projdéte se svym profesiondlnim zdravotnikem. Pokud mate dalSi dotazy nebo chcete
pozdadat o feSeni problému se systémem Eversense XL, kontaktujte mistniho distributora (viz zadni strana) nebo
navstivte web www.eversensediabetes.com, kde najdete informace o mistnim distributorovi.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL 7
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Soucasti systému CGM Eversense XL

Systém obsahuje 1) maly senzor, ktery vam |ékar zavede subkutanné, 2) snimatelny vysila¢ Smart umistény nad
senzorem a 3) mobilni aplikaci, ve které zjistite stav glukozy.

Senzor Eversense XL

Senzor se zavadi pod k{Zi (v horni ¢asti paze) za ucelem méreni glukozy

v intersticidlni tekuting. Hladiny glukdzy vypocte vysila¢ Smart a vysledné
hodnoty odesle do aplikace. Senzor Eversense XL vydrZi v provozu az 180 dnd.
Systém vam souvisejici oznameni zaSle prostfednictvim mobilni aplikace, takze
budete mit dost ¢asu na domluveni si vymeény senzoru u lékare. Senzor

Vysila¢ Smart Eversense XL

Vyjimatelny vysila¢ Smart se nosi na kiizi v misté nad senzorem a slouzi

k napajeni senzoru. Bezdratoveé prostrednictvim pripojeni Bluetooth odesild
data o hladiné glukdzy do mobilni aplikace. Vysila Smart dokaZze v zavislosti
na nastaveni glukézy spoustét vibracni upozornéni na téle. Jeho baterii Ize
dobijet a vysilac je mozné opakované pouZivat azZ jeden rok.

Vysila¢ Smart

UZivatelska pfirucka k systému CGM Eversense XL



Aplikace Eversense XL

Aplikace Eversense XL je software spustény v mobilnim zafizeni (napfiklad v chytrém telefonu nebo tabletu) a slouzi
k zobrazeni informaci o hladiné glukdzy v nejriznéjsich formatech. V zévislosti na nastaveni glukézy dokaze také
spoustét rlizna upozornéni.

Rozvrzeni obrazovky aplikace Eversense XL se SR M
miize lisit v zavislosti na modelu a/nebo operacnim (E.........._._.. n o
systému mobilniho zafizeni. Na réiznych mistech | _;e' “
v této uZivatelské prirucce naleznete priklady | 6.5 mmoljL . 6 . 5 mmeliL
| < Ot 37 dnoen, 2018 » DMES

téchto odlisnosti.

Ujistéte se, Ze vase mobilni zafizeni obsahuje
nejnovéjsi verzi operacniho systému.

i0S Android

DULEZITE: Pouzivani systému CGM Eversense XL vyZaduje znalost postup(l pfi stahovani a pouzivani
mobilnich aplikaci ve vasem chytrém zafizeni. Data z vysilace Smart Eversense XL se odesilaji bezdratové
prostfednictvim pfipojeni Bluetooth. Peclivé si pfectéte pokyny v této uzivatelské pfirucce tykajici se stahovani

a instalace mobilni aplikace Eversense XL a parovani mobilniho zafizeni's vysilacem Smart. V pfipadé, ze nékterym
informacim z této uzivatelské prirucky nebudete rozumét, obratte se na mistniho distributora.

Soucasti systému jsou také jednorazové lepici naplasti pro kazdodenni pouzivani, které vam predd |ékaf po zavedeni
senzoru. Ndplasti jsou z jedné strany oSetfeny akrylovym lepidlem, které pfilne k zadni strané vysilace Smart,
a z druhé strany lepidlem na bazi silikonu, kterou pritisknéte k pokozce.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL 9



Prehled systému Eversense XL

Pro kalibraci systému CGM a urceni dalsi IéCby je vyzadovan samostatné dostupny systém pro monitorovani hladiny
glukdzy, ktery neni soucasti baleni. Tyto soucasti pfi Fadném poufZiti pracuji spolecné a pomahaji vém po celou dobu
Zivotnosti senzoru neustale sledovat hladinu glukozy.

DodrZeni nasledujicich rad pro kazdodenni pouzivani vam zajisti neustdly pfistup k tdajdim o hladiné glukdzy
a dalsim informacim:
v" Vysila¢ Smart méjte neustéle u sebe s vyjimkou doby potfebné k jeho dobiti.

v Vlysila¢ Smart je odolny proti vodé do hloubky 1 metru po dobu az 30 minut. Vystaveni vysilace Smart jinym
nez uvedenym podminkam zpUsobi jeho poskozeni a ukonéeni zaruky.

v Ujistéte se, 7e je baterie vysilace Smart neustdle dostatecné nabitd.

v" Kazdy den po vyzvani provedte dvé kalibrace pomoci glukometru.

v’ \&nujte pozornost upozornénim a ozndmenim, ktera obdrZite od vysilace Smart, nebo ktera se zobrazi na
mobilnim zafizeni.

v Pravidelné kazdy den vyménte lepici naplast na vysilaci Smart.

v Vlysila¢ Smart m{zZete z paze sejmout kdykoli s vyjimkou doby, kdy probihd kalibrace. M&jte na paméti, 7e béhem
doby, kdy vysila¢ Smart nekomunikuje se senzorem, nedochazi ani ke sbéru dat. Po pfilozeni vysilace Smart do
oblasti se senzorem potrva pfiblizné 10 minut, nez se obnovi komunikace se senzorem a v aplikaci se zobrazi
informace o hladiné glukdzy.

v" Pokud se vysila¢ Smart dostane mimo dosah mobilniho zafizeni, veskerd data shromaZdénd vysilatem Smart
se ulozi a do aplikace se odeSlou ihned, jak budou mobilni zafizeni a vysila¢ Smart opét v dosahu.

v" Senzor i vysila¢ Smart je mozné volné pouZivat i pfi prochazeni detektorem kovu na letisti. B&hem letu se
vysila¢ Smart chova stejné jako ostatni Bluetooth zafizeni. Nezapomenite dbat konkrétnich bezpecnostnich
pokyn(i letecké spolecnosti.

10  Uzivatelska pfirucka k systému CGM Eversense XL



Nékteré z funkci systému CGM Eversense XL:

* bezdratova komunikace mezi senzorem, vysilatem Smart a aplikaci;

* dlouhodobé noseni senzoru zavedeného do paze po celou dobu Zivotnosti tohoto senzoru;

* upozornéni pfi dosazeni pfedem nastavené nizké nebo vysoké hladiny glukdzy (hypoglykémie nebo hyperglykémie);
* predbéZna upozornéni, kterd se spusti pfed dosazenim nastavené nizké nebo vysoké hladiny glukdzy;
* pouzivani mobilniho zafizeni (napf. chytrych telefon() k zobrazeni informaci o hladiné glukdzy;

* vibra¢ni upozornéni vysilace Smart na téle, i kdyz mobilni zafizeni neni v dosahu;

e ziskdvani informaci o hladiné v rozsahu 2,2-22,2 mmol/L kazdych 5 minut;

* Sipky trendu, které informuiji o tom, jestli hodnota glukézy stoupd nebo klesd, a jakou rychlostf;

* prehledné grafy a statistiky se zanesenymi vysledky hladiny glukézy;

* snimatelny nabijeci vysila¢ Smart;

* moznost uvedeni dennich udalosti (stravovani, cviceni nebo pfijem inzulinu);

* ykladani hodnot glukézy v aplikaci a ve vysilaci Smart;

* moznost povolit dalSim osobam s mobilni aplikaci Eversense Now vzdalené sledovani vaseho stavu.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 11



Pozadavky systému
* Systém CGM Eversense XL.

* Kompatibilni chytry telefon se systémem Android (verze 4.4 nebo novéjsi) nebo Apple iPhone® / iPod® / iPad®
(verze systému i0S 8.0 nebo novéjsi) s technologii Bluetooth Smart (nebo Bluetooth Low Energy). Aplikaci
Eversense XL Ize pouzivat také v hodinkdch Apple Watch®.

* Seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na adrese www.eversensediabetes.com.
* Aplikace CGM Eversense XL stazena do mobilniho zafizeni z obchodu Apple App Store nebo Google Play™.

Licenéni dohoda s koncovym uzivatelem a zdsady ochrany
osobnich udajt

Aplikaci Eversense XL Ize pouzivat pouze v souladu se smluvnimi podminkami, které jsou uvedeny v aktualni verzi
licen¢ni dohody s koncovym uzivatelem, a podminkami zasad ochrany osobnich tdajdl aplikace Eversense XL. Tyto
dokumenty pr(ibézné aktualizujeme a jsou vzdy k dispozici na adrese www.eversensediabetes.com.

Zarizeni s prolomenou verzi OS

Aplikaci Eversense XL NEPOUZIVEJTE na iPhonu nebo iPodu s prolomenou verzi OS (jailbreak). Tato zaFizeni neposkytuiji
uzivateldim dostate¢nou miru zabezpeceni a presnosti a spolecnost Senseonics jejich pouzivani neschvaluje.

Rozbita obrazovka nebo tlacditka

Pokud je obrazovka vaseho mobilniho telefonu rozbita, pfipadné pokud nefunguji vSechna tlacitka, mize byt
schopnost pouzivat systém Eversense XL znacné omezena a hrozi, ze nezaznamenate upozornéni na nizkou
nebo vysokou hladinu glukézy.

12  Uzivatelska pfirucka k systému CGM Eversense XL



Indikace a pouziti

Systém CGM Eversense XL je urcen pro kontinudlni sledovani hladiny glukdzy v intersticidlni tekutiné po celou dobu
Zivotnosti senzoru u dospélych osob (18 let a starsi) s diagnostikovanym diabetem.

Ur€eni systému je:

* pomahat s lé¢bou diabetu;

* poskytovat informace o hladiné glukézy v rediném case;
* poskytovat informace o trendu zmén hladiny glukdzy;

* upozorfovat na predvidané ¢i zjiSténé prihody nizké hladiny glukozy (hypoglykémie) a vysoké hladiny glukdzy
(hyperglykémie).

Historické udaje ze systému Ize hodnotit a pouZit je k Upravé [é¢hy. Tyto Upravy je nutné zaloZit na vzorech a trendech
v pribéhu casu.

Systém je urcen jako pfidavné zafizeni, které ma doplnit (nikoli nahradit) informace ziskané ze standardnich
glukometr{l pro domaci pouZiti.

Kontraindikace

Senzor a vysila¢ Smart jsou nekompatibilni s postupy magnetické rezonance (MRI). Pacienti nesmi podstoupit
magnetickou rezonanci se zavedenym senzorem ani s pfilozenym vysilacem Smart. V pfipadé nutnosti podstoupit
magnetickou rezonanci je nutné nejprve vyjmout senzor.

¢ Systém je kontraindikovdn u osob, u nichz hrozi kontraindikace dexametazonu nebo dexametazonacetatu.

* Lécebné pripravky, jako jsou intravendzni a irigacni roztoky s obsahem mannitolu, mohou zvySovat koncentraci
mannitolu v krvi a mylné navysit senzorem zjisténou hladinu glukdzy.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 13



1
. Soucdast baleni

Toto baleni vysilace Smart Eversense XL obsahuje nasledujici soucasti:

)

Y

Vlysila¢ Smart Eversense XL Nabijeci kolébka Napdjeni
(USB kabel a napéjeci adaptér)

Soucasti tohoto balicku je i uzivatelska prirucka a strucnd referencni prirucka (neuvedeno).

Pouzivani této uzivatelské prirucky

Tato pfirucka vysvétluje, jak pouZzivat systém pro kontinualni sledovani hladiny glukézy v krvi. Nez zacnete systém
pouzivat, prectéte si celou pfirucku.

* \/eSkera varovani a upozornéni jsou uvedena v ramecku a zvyraznéna.

* Rady pro uZivatele jsou oznaceny symbolem v'.
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5> Whodv a rizil

V této ¢asti jsou popsdany vyhody, oCekavani a rizika spojend s pouZivanim systému CGM
Eversense XL.

Nastroj pro nepretrzité sledovani hladiny glukézy umoziuje lepsi kontrolu nad diabetem a stavem glukozy, abyste
mohli Zit kvalitnéjsi Zivot. Nejlepsich vysledk(l dosdhnete, pokud se v plném rozsahu informujete o rizicich i vyhodach,
postupu zavadéni, naslednych pozadavcich a odpovédnosti tykajici se samostatné péce. Nenechdvejte si zavést senzor,
jestlize nedokazete systém CGM fadné uzivat.

Tento systém méfi hladinu glukdzy v intersticidlni tekutiné v mezibunécném prostoru. Fyziologické rozdily mezi
intersticialni tekutinou a krvi z prstu mohou vést k rozdilim v namérenych hladinach glukdzy. Tyto rozdily jsou patrné
zejména v dobé, kdy dochdzi k rychlé zméné hladiny glukézy v krvi (napf. po jidle, ddvce inzulinu nebo cviceni).
Hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné se obecné opozduji za hladinami glukézy v krvi o nékolik minut.

zda se rizika spojend se vstiiknutelnym dexometazonem vztahuji také na prstenec pro eluci dexametazonacetatu uvnitf
senzoru. Elu¢ni prstenec pfi kontaktu senzoru s télesnymi tekutinami uvolriuje malé mnozstvi dexametazonacetatu,
nezadouci situace, které se v pfipadé vstfikovatelné varianty neprojevily. O seznam potencialné nezaddoucich tcinki
souvisejicich s dexametazonacetatem pozadejte svého Iékare.

Neopravnéné Upravy zafizeni, nevhodny pfistup k informacim v zafizeni nebo pouziti prolomené verze opera¢niho
systému, stejné jako dalsi neopravnéné akce mohou mit za nasledek poskozeni systému CGM a ohrozit vasi osobu.
Neopravnéné Upravy zafizeni nejsou povoleny a maji za nasledek zneplatnéni zaruky.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 15
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Rizika a vedlejsi uc¢inky

Oznameni a upozornéni na hladinu glukdzy nebudou doprovazena zvukovym znamenim, pokud uzivatel ve svém
mobilnim zafizeni zvuky vypne. Pokud systém nedokaze zobrazit hladinu glukdzy, nebude mit moznost ani zobrazit
souvisejici upozornéni. Jestlize nedokazete zaznamenat vibrace vysilace Smart, mizete upozornéni prehlédnout.
Systémem naméfena hladina glukdzy se mlze mirné lisit od hladiny ur¢ené glukometrem. To m(ze mit za nasledek
zobrazeni upozornéni v jinou dobu, nez kdyby hodnoty ze systému byly za vSech okolnosti shodné s hodnotami

z glukometru.

Pokud nebudete pravidelné odebirat vzorky pomoci glukometru a zmeskate upozornéni, mize vam uniknout zvyseni
nebo snizeni hladiny glukdzy. Pokud bez vaseho védomi dojde ke stavu vysoké nebo nizké hladiny glukézy, mize byt
nutnd zdravotnickd pomoc.

Pokud béhem pfiznak(i nizké nebo vysoké hladiny glukdzy neodeberete vzorek pomoci glukometru, NEBO pokud vase
pfiznaky neodpovidaji hodnotdm glukézy namérenym senzorem, mize bez vaseho védomi dojit k hypoglykemické
nebo hyperglykemické pfihodé. Rozhodnuti o dali 1é¢bé bez potvrzeni hladiny glukézy pomoci glukometru maze
vést k prihodé vysoké nebo nizké hladiny glukézy, protoze se hladina glukézy v krvi miize mirné lisit od hladiny
glukdzy namérené senzorem z intersticidlni tekutiny.

Senzor se zavadi provedenim malého fezu a umisténim senzoru pod k0Zi. Tento zakrok m(ize mit za nésledek infekci,
projevy bolesti nebo podrazdéni pokozky. Reakci nebo podrazdéni pokozky mdze zpUsobit i vrstva lepidla.

Varovani

¢ Jestlize zaznamenate pfiznaky nizké nebo vysoké hladiny glukdzy v krvi NEBO pokud vase pfiznaky
neodpovidaji hodnotam glukézy namérenym senzorem, zmérte si glykémii pomoci glukometru.

* Pred rozhodnutim o lIé¢bé vzdy potvrdte hladinu glukézy pomoci glukometru.

* V pfipadé, Ze dojde k poskozeni nebo prasknuti vysilace Smart, vysila¢ ddle NEPOUZIVEJTE, jinak hrozi
zranéni elektrickym proudem nebo dalsi poskozeni vedouci az k zasahu elektrickym proudem.

UZivatelska pfirucka k systému CGM Eversense XL



Varovani (pokracovani)

* Pfimy kontakt s elektromagnetickym rusenim muze ovlivnit schopnost vysilace Smart odesilat data do
vaSeho mobilniho zafizeni. Odstrante zdroj elektromagnetického ruseni a zkontrolujte spojeni vysilace
Smart s mobilnim zafizenim.

* Vysoka davka aspirinu (vice nez 2 000 mg), naptiklad v ramci Iécby chronickych zanétt (napf. revmatoidni
artritida), mtze chybné ovlivnit a sniZit senzorem naméfenou hladinu glukézy.

* Do upIného vyléceni prikladejte na oblast zavedeni sterilni ndplast a az na ni umistéte lepici vrstvu vysilace
Smart. V opacném piipadé hrozi zaneseni infekce do oblasti zavedeni senzoru.

* Tuto uzivatelskou pfirucku si projdéte se svym profesionalnim zdravotnikem. Pokud mate dalSi dotazy nebo

chcete pozadat o feSeni problému se systémem Eversense XL, kontaktujte mistniho distributora (viz zadni
strana) nebo navstivte web www.eversensediabetes.com, kde najdete informace o mistnim distributorovi.

Ke kalibraci systému pouzivejte vzdy vyhradné jen vzorek krve odebrany z prstu. K odbéru krve pro kalibraci
systému NIKDY nepouzivejte jiné misto na téle (napf. predlokti nebo dlan).

NEZAVADEJTE infuzi blize nez 10,16 cm od mista, kde je zaveden senzor. Pokud bude misto zavedeni inzulinu
ve vzdalenosti mensi nez 10,16 cm od mista senzoru, inzulin by mohl ovlivnit naméfenou hladinu glukdzy,
a tim zkreslit vysledky méfeni.

Vizdy dbejte rad Iékare tykajicich se dalsiho postupu po zavedeni nebo vyjmuti senzoru. Nastane-li néktera
z nasleduijicich situaci, obratte se na svého lékare:
- Objevi se holest, z¢ervenani nebo otok v misté zavedeni po vice nez 5 dnech od zavedeni nebo

vyjmuti senzoru.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 17
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Upozornéni

* Vysila¢ Smart je uréen pouze pro jednoho pacienta. NEPOUZIVEJTE vysila¢ Smart i u dalSich pacientd. Kazdy
z vysilacli Smart Ize vZdy propoijit pouze s jednim senzorem.

* Nasledujici Iékaiské zakroky mohou senzor trvale poskodit, obzvlasté pokud se senzor nachdzi v blizkosti zafizeni:

- Litotrypse - litotrypse se nedoporucuje osobam se zavedenym senzorem, protozZe nejsou znamy nasledky
tohoto zakroku.

- Diatermie - u osob se zavedenym senzorem diatermii NELZE provadét. Energie pfenaSena pfi diatermii
se mliZe pfenaset i na senzor a zplisobit poskozeni tkané v oblasti zavedeni.

- Elektrokauterizace - pouZiti elektrokauterizace v blizkosti zavedeného senzoru miiZe zafizeni poskodit.
NEPOUZIVEJTE elektrokauterizaci v blizkosti senzoru.

* NEPOUZIVEJTE vysila¢ Smart béhem rentgenového ozafovani nebo poéitacové tomografie (CT). Aby
nedochazelo ke zkresleni vysledkd, je nutné pfed rentgenovym vysetfenim nebo pocitacovou tomografii
vysila¢ Smart sejmout. Nezapomerite Iékafe na sv(ij vysila¢ Smart upozornit.

* Senzor je nutné s vysilaem Smart propojit v den zavedeni. V opacném pfipadé hrozi vzniko prodlevy
v namérenych hodnotach glukézy.

* Uzivani steroidnich latek - nebylo zjiSténo, zda se rizika spojena se vstiiknutelnym dexametazonem vztahuji
také na pouziti prstence pro eluci dexametazonacetatu uvnitf tohoto zafizeni s fizenym lokalizovanym
uvoliiovanim latek. Dexametazonacetatovy prstenec miiZze mit za nasledek dalsi nezadouci pfihody, které
zde nejsou uvedeny, nebo se dfive neprojevily.

* Pokud se senzor nebo vysila¢ Smart zacne nadmérné zahfivat, vysila¢ Smart okamzité sejméte a obratte se
s Zadosti o radu na svého Iékafe. Zahfivani senzoru miiZze znamenat pfitomnost infekce nebo poskozeni senzoru.

* Pred nabijenim baterie vysilace Smart jej nejprve sejméte ze své paze. Pokud budete vysila¢ Smart nabijet
pfipojeny na pazi hrozi zasah elektrickym proudem.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL




Upozornéni (pokracovani)
* Aplikaci Eversense XL NEPOUZIVEJTE béhem fizeni motorového vozidla.

* Okoli oblasti se zavedenym senzorem nevystavujte masazni terapii. Pouziti masdzni terapie v oblasti senzoru
miize vyvolat dyskomfort a podrazdéni pokozky.

* Béhem nabijeni baterie vysilate Smart pouzivejte pouze napdjeci adaptér a USB kabel dodavany s vysilacem
Smart. Pfi pouZiti jiného napajeciho adaptéru mize dojit k poskozeni vysilace Smart, omezeni schopnosti
fadného odesilani vysledk( méfeni hladiny glukézy a zruSeni zaruky.

* Pokud budete mit dotazy na alergickou reakci na silikon, obratte se pfed prvnim pouzitim systému
na svého lékare.

* Naplast po 24 hodinach pouzivani vyméiite.

* Aplikace Eversense Now pro vzdalené sledovani nenahrazuje rezim monitorovani stanoveny vasim
zdravotnikem.

* Systém CGM Eversense XL nebyl testovan u nasledujicich osob: téhotné a kojici Zeny, osoby mladsi 18 let,
zdvazné nemocni nebo hospitalizovani pacienti, osoby uZivaji imunosupresiva, podstupujici chemoterapii
nebo antikoagulacni [éCbu, osoby s jinym aktivnim implantovanym zafizenim, jako napf. implantovanym
defibrilatorem (pasivni implantéty, jako napf. koronarni stenty, jsou povoleny), osoby se zjiSténou alergii
na (nebo uzivajici) systémové glukokortikoidy (mimo usni/ocni/nosni, ale véetné inhalacnich).

* Hodinky Apple Watch slouzi jako sekundarni displej pro zobrazeni tidajti ze systému CGM Eversense XL.
Nepouzivejte je namisto primarniho zobrazeni systému CGM Eversense XL.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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2 7a8in:

V této ¢asti je popsdna uvodni priprava, kterd je nezbytnd pro kaZdodenni pouzivani vaseho
nového systému CGM Eversense XL. Tyto pokyny je mozZné provést, jesté neZ vam lékar
zavede senzor.

Do zaldtku bude zapotiebi:

* stazeni aplikace Eversense XL do vaSeho mobilniho zafizent;

* bezdratové pripojeni k internetu;

* toto baleni vysilace Smart Eversense XL, které obsahuje vysila¢ Smart a napdjeci zdroj.

Poznamka: pokud jste baleni vysilace Smart neobdrzeli, prejdéte k pokyndim ke staZenf a instalaci aplikace
Eversense XL do mobilniho zafizeni, které naleznete pozdéji v této ¢asti.

Nasledujici ivodni piipravu mizete provést jesté pred zavedenim senzoru a seznamit se tak s celym systémem.
Poznamka: vas vysila¢ Smart je béhem prepravy v rezimu ,,spanku*. Po prvnim nabiti vysilace Smart se jeho
stav zméni na ,,aktivni*.

2 snadné tivodni kroky:
1. StaZeni aplikace Eversense XL do mobilniho zafizeni.
2. Nastaveni aplikace - vytvoreni ictu, sparovani a nastaveni.

Jakmile obdrZite vysila¢ Smart, bude nutné jej pfed sparovanim s aplikaci nejprve pIné nabit.
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Nabiti vysilace Smart

Baterii vysilaCe Smart je nezbytné kazdy den dobijet, abyste méli jistotu, Ze se do aplikace odeslou veskeré informace
ze senzoru. Béhem dobijeni vysila¢ Smart neziskdva informace ze senzoru, ani je neodesila do aplikace. Vysila¢ Smart
miZete dobit nejen pomoci napajeciho kabelu, ale také jeho pfipojenim pomoci USB kabelu k USB portu pocitace. Pri
pouziti pocitace bude plné dobiti pravdépodobné trvat déle.

N Upozornéni: Béhem nabijeni baterie vysilaée Smart pouZivejte pouze napajeci adaptér
| aUSB kabel dodavany s vysilacem Smart. P¥i pouZiti jiného napajeciho adaptéru miize dojit
¥ K poskozeni vysilace Smart, omezeni schopnosti fadného odesilani vysledk{i méFeni hladiny
glukdzy a zruseni zaruky.

1. Standardni konec USB kabelu pfipojte do USB 2. Konec s mikrokonektorem USB kabelu pfipojte do
portu adaptéru. portu v nabijeci kolébce.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL

21



3. Ctyfi zlaté kontakty ve spodni ¢asti vysilace
Smart zarovnejte se ctyfmi zlatymi kontakty

na nabijeci kolébce.

* Zasunte vysila¢ Smart na své misto do
nabijeci kolébky.

* Jakmile bude vysila¢ na misté, zatlacenim
jej zajistite.

22  Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

4. Pipojte adaptér do elektrické zasuvky.

—— Indikator LED
(sviti zelené nebo
oranzové)




Krok |. Stazeni a instal .

Aplikace je navrZena tak, aby automaticky pfijimala a zobrazovala informace o hladiné glukdzy ziskané
prostrednictvim vysilace Smart ze senzoru.

1. Vyberte mobilni zafizeni,
na kterém chcete zobrazit
vysledky méfeni hladiny
glukdzy. Obvykle se k tomu
pouZiva chytry telefon.

2. Stahnéte si bezplatnou aplikaci
Eversense XL z obchodu Apple
App Store nebo Google Play.

Postup jeji instalace se mize
liSit v zavislosti na operacnim
systému i0S a Android.

Ikona aplikace Eversense XL

Poznamka: Ujistéte se,
Ze vase mobilni zafizeni
obsahuje nejnovéjsi verzi
operacniho systému.

DULEZITE: Ne? budete pokracovat, ujistéte se, 7e jste povolili
bezdratové pripojeni k internetu a Bluetooth.

3. Nainstalaéni obrazovce
klepnéte na tlacitko
Instalovat aplikaci
a postupujte podle pokynii.

Po minuté az dvou si
oVérte, jestli se na displeji
mobilniho zafizeni nachdzi
ikona aplikace Eversense XL
(viz obrazek nalevo).

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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Po staZeni aplikaci propojte s vysilaem Smart. K tomu slouzi sparovani vysilace Smart s mobilnim zafizenim.

1. Spustte aplikaci Eversense XL klepnutim
na ikonu na svém mobilnim zafizeni. Otevie
se okno LICENCNi DOHODA
S KONCOVYM UZIVATELEM.
* Prectéte si dohodu a klepnutim na tlacitko
Prijmout potvrdte svij souhlas s
podminkami licen¢ni dohody.

LICENCNI DOHODA § KOMCOVYM UZVATELEM

Zitsady schirany esobnich adaji a licendni doheda
s koncosim uivatelem spoleénosti Sensevmics

Eanam poshedni skializace: duben 20186

pskytivaly
mas. Tyl

cisady ochrany caobnich idajd so tjkagi sishedujicich prokin

i i kaneh prostiednictvim esdeh podkoniho
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2. Po pfijeti dohody budete vyzvani k vytvoieni
a zaregistrovani Gctu zadanim e-mailové adresy
a hesla.
* Pfed pfihlaSenim je nutné tento ucet vytvorit.
Klepnéte na tlacitko Vytvorit ucet.

VysilaZ neni pFipolen

<75t Q\/GTeense

E-mail

Witvodit Ucet Zapomenits hesic

PRIHLASIT SE

Poznamka: Pokud své heslo nékdy zapomenete,
miZete je pomoci aplikace obnovit. V pfipadé, Ze
zapomenete e-mail pfifazeny k vasemu Uctu, obratte
se na podporu zakazniku.



3. Zadejte informace o svém U¢tu a klepnéte na 4, Zadejte svoji e-mailovou adresu a heslo

tlacitko Zaregistrovat. a klepnéte na tla¢itko PRIHLASIT SE.
Otevre se vdm okno s potvrzenim. Klepnéte
= na tlacitko OK.

Poznamka: U hesla je tfeba rozlisovat

/vx/\f\~ velka a mala pismena.
eyversense

B Czich =

42pét do: Eversense... 20055
& harmanystaging eversensedms.com

L]

Iméno *

Piman/ Vitejte zpét
E-mail * ane |

OK
Rk i =

Potvrzeni hesla

) M4 drditel online Oty
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5. Po dokonéeni registrace

a prihlaseni se otevie
obrazovka VITEJTE.

Vysila& neni pFipojen

£ zpét Vitejte

Mam vysilaé Smart

NEBO

MNemam vysilaé Smart

ta vyhod ruéniho zaddvand dat

6. Podle toho, jestli uz
disponujete vysilacem
Smart, vyberte jednu
ze dvou mozZnosti:

Mam vysilaé Smart

(prejdéte ke kroku 7).

Nemam vysilaé Smart

26  Uivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

(prejdéte ke kroku 12).

7. Po zapnuti vysilate Smart
a otevreni obrazovky
SPAROVANI
VYSILACE na mobilnim
zafizeni prepnéte vysilac
Smart do rezimu ,,Zjistitelny“,
aby mobilni zafizeni
mélo moznost vysilac
Smart vyhledat:

Stisknéte tfikrdt tlacitko
napajeni na vysilac¢i Smart.
Ujistéte se, ze vysilac

Smart neni pfipojen

ke zdroji napdjen.

Indikator LED zacne blikat
zelené a oranzové. To
znamena, Ze je vysilac
Smart v zjistitelném rezimu.



Tlacitko
napajeni

Pozndamka: Pokud se po
stisknuti tlacitka napajeni na
vysila¢i Smart nerozsviti Zadny
indikdator LED, stisknéte a podrzte
tlaCitko napajeni po dobu

5 sekund.

8. Na obrazovce SPAROVANI

VYSILACE bude ID vysilate
Smart zjisténé aplikaci
uvedeno jako ,,Nepfipojeno®.
(ID vaseho vysilace Smart je
shodné se sériovym cislem
uvedenym na zadni strané
vysilaCe Smart.)

Klepnutim na tlacitko
Nepfipojeno
spustte pdrovan.

SPAROVANI VYSILACE
Z nasledujicite seznamu vyberte vysilad, kiery
cheste pfipojit.

TO021704 Nepfipojeno

Pomoc s pripojenim

9. Otevfe se kontextovd

obrazovka POZADAVEK
SPAROVANI
BLUETOOTH.

Sparovani dokoncete klepnutim
na moznost Sparovat.

Poznamka: Vysila¢
Smart Ize vzdy sparovat
pouze s jednim zafizenim.

Parovaci pozadavek
Bluetooth

LT 20079" 24da o sparovani se
zafizenim iPod touch,

Zrusit Sparovat

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL




10. Po dokonéeni sparovani se vedle ID vysilace

Smart zobrazi informace ,,Pfipojeno®. Vysilac
Smart zacne vydavat preruSované vibrace az do
doby, nez jej propojite se zavedenym senzorem
(viz Cast Zavedeni a propojeni senzoru).

* Klepnéte na tlacitko Dalsi.

SPAROVANI VYSILACE
Z nasledujicite seznamu vyberte vysilad, kiery
cheefe pfipojit.

T20079 Ffipojeno JR

» Pomoc s pfipojenim
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11. Otevie se obrazovka DENNi KALIBRACE,

na které mizete nastavit ranni a vecerni ¢as
pfipomenuti nutnosti provést kalibraci. Po
potvrzeni budete automaticky upozoriovani,
jakmile bude tfeba provést kalibraci.

* Klepnéte na tlacitko Rano a zadejte ¢as.
To samé poté provedte v poli Vec€er.

* Nakonec klepnéte na tla¢itko DalSi.

e katibrace ramo
a veder musi byt rozafl 10 aZ 14 hadin

Rano 08:00

Vetar 18:00




12. Otevie se obrazovka JEDNOTKA MERENI,
na které je uvedena standardni mérnd jednotka
pro vasi oblast. Namérené hodnoty glukézy se
vzdy zobrazi za poutziti téchto jednotek méreni.

JEDNOTKA MERENI

Naméfena hodnota glukdzy j@ nastaveno pro
méfeni & zobrazeni v niZe uvedenpch jednothach.|

Jednotka méfeni: mmolL
Piklad: &9 mmolA (nebo jakékoli hodnota

mgfdL

mmal/L o

Pakud cheete zmenil jednotiku méfen mg/dL,
mikiete o provést pouze nyni. Pled zménou
tohoto nastaveni se poradie s lekafem, pokud si
najsta jisti, jakou jednotky méfeni mate poudit.

Poznambka: Jednotku méfeni bez ptedchozi
konzultace s Iékafem NEMENTE. Po potvrzeni
jednotky méfeni klepnéte na tla¢itko Dokongit.

13. Jako dal3i se otevie obrazovka MOJE
GLUKOZA. Zde prozatim nebudou uvedeny
Zadné informace o hladiné glukdzy.

Vysilad neni plipajen

< DMES

Poznamka: Po propojeni senzoru s vysilacem
Smart se jiz symbol Cervené kapky krve s X
nezobrazi a namisto néj se zobrazi erna kapka
krve popisujici silu signalu.

Po zavedeni senzoru lékafem a dokonceni
24hodinové faze zahfivani mizete zacit s kalibraci.
Jestlize dosud nemate senzor zavedeny, mlzZete si
zatim procist tuto uZivatelskou pfirucku a seznamit
se s aplikaci i jejimi funkcemi.

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL

29



L Zavedeni S

V této ¢asti je popsdn postup propojeni senzoru s vysilacem Smart poté, co vam lékar zaved|
senzor. Senzor mdzZe zavddét pouze lékar. Dalsi informace naleznete v ¢dsti ,Informace o senzoru”

Pokud jste vysilac Smart obdrZzeli pfimo, nezapomeite jej spole¢né se svym mobilnim zafizenim vzit na ndvstévu
[ékare, ktery vam bude zavadét senzor. Jakmile Iékaf senzor zavede, bude nutné propojit vysila¢ Smart a zahdjit fazi
zahfivani. Vysila¢ Smart Ize v kazdy okamZik propojit pouze s jednim senzorem.

1. Ujistéte se, Ze je vysila¢ Smart zapnuty 2. Po potvrzeni signélu prejdéte ze stranky ndvodu
(viz cast PouZivani vysilace Smart), a Ze ma vase k umisténi na obrazovku hlavni nabidky.
mobilni zafizeni pfistup k internetu. Pozndmka: U propojeni senzoru s vysilacem
* Vysila¢ Smart umistéte pfimo do oblasti nad Smart je dlilezitd i orientace vysilace. Pokud se vysila¢
senzorem a vyckejte, nez se v ramci Navodu Smart nachazi pfimo nad senzorem, ale na strance
k umisténi v aplikaci nepotvrdi pfipojeni. navodu k umisténi nedojde k potvrzeni pfipojent,
Stranku ndvodu k umisténi naleznete po zkuste s vysilacem Smart mirné otocit doleva nebo
klepnuti na polozku Nabidka > Navod doprava tak, aby byla ikona napdjeni a indikator LED
k umisténi. v jedné lince se senzorem.
MNavod k umisténi
Indikator LED
(sviti zelené ~
nebo oranzové)
Tlatitko —
napajeni
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3. PFi propojovani vysilaée Smart se senzorem
klepnéte na tlacitko Propojit senzor
v kontextové nabidce Byl zjiStén novy
senzor nebo klepnéte na polozku Nabidka >
Nastaveni > Systém> Propojeny

4. Spusti se propojovani. Po dokonéeni kazdého

kroku se zobrazi zaskrtavaci znacka. Dokonceni
celého procesu mize trvat az 10 minut. Vysilac
Smart NEODSTRANUJTE z oblasti zavedeni, dokud
se nezobrazi treti zaSkrtavaci znacka.

senzor a nakonec na tlatitko Propojit
zjistény senzor.

nicia © (4 kalibraci k provedeni)

Umistéte vysilaé nad senzor
a dokonéete propojeni. Po
provedeni stisknéte tlagitko
oK.

« systém Propojeny senzor
OZMAMENI

Byl zjistén novy senzor

Propojeny senzor 7438
pondill, bfezna 05, 13:36

£ systém Propojeny senzor

OK

Nezobrazuji s Zidné hodnoty
glukbzy

Propajeny senzor Meni k... Zjigtény senzor 7438

Jestlize vysila¢ Smart
z oblasti se senzorem
odstranite, systém vas
na tuto skutecnost
upozorn.

Byl zjif1@n novy senzor. Pokued mite
novy senzor a/nebo vysilad,

i Selitablyaind bl Zjistény senzor 7438

1. Mag&itani parametrd o

Byl jiStdn nepropojeny’ senzor. Pokratujte 2. Propojeni senzoru: 7438 i

Klepnutim na moZnost Propait Ziigtény senzor
i

DEMOOGOD 3. Postup propojeni dokonéen o

Poznamka:
Zobrazeni ozndmeni
0 zjiSténém novém
senzoru mdZe trvat az
5 minut.

Upozornéni: Senzor je nutné s vysilacem
Smart propojit v den zavedeni senzoru. V opacném
piipadé hrozi vznik prodlevy v namérenych
hodnotach glukdzy.
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Pozndamka: Senzor vyzaduje provedeni 24hodinové zahfivaci faze,
béhem které se ve vaSem téle stabilizuje. Po této fazi zacne vysila¢ Smart
shromazdovat s pomoci senzoru Udaje o hladiné glukézy v téle. Béhem
trvani faze zahrivani neni nutné mit vysila¢ Smart u sebe. Pokud se

rozhodnete béhem této doby nosit v oblasti zavedeni senzoru svij vysilac
Smart, v aplikaci se zobrazi zprava informuijici o probihajici fazi zahfivani. Po
dokonceni faze zahfivani zapnéte vysila¢ Smart a umistéte jej pomoci lepici
naplasti Eversense nad oblast se senzorem. Systém vas nasledné vyzve ke
kalibraci pomoci aplikace.

= Inicializace Fize (4 kalibraci k provedeni)

a1

78

v
pemoanoa 5§

systém vam nebude schopen zobrazit vyzvu ke kalibraci.

DULEZITE: Pokud vysila¢ Smart nezapnete, nespérujete s aplikaci Eversense XL a nepropojite se senzorem,
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5 N~/ 14 4 4 7

V této Cdsti jsou popsany nejriznéjsi funkce vysilace Smart a postup zajisténi nepretrzitého
a neustalého sledovani hladiny glukozy.

Vs vysila¢ Smart komunikuje se senzorem i aplikaci, které predava informace o nepfetrzitém sledovani hladiny glukdzy.

Vysila¢ Smart Eversense XL mad ndsledujici funkce:

Napaji senzor.

Vlypocitava a uklada udaje o glukdze.

Zajistuje vibraCni upozornéni na téle v pfipadé
dosazeni stanovené hladiny glukdzy.

Odesila prostrednictvim pfipojeni Bluetooth Udaje
0 glukodze do aplikace.

K jeho nabijeni slouzi nabijeci kolébka.
Disponuje portem USB, s jehoZ pomoci mlizete

stahovat data do kompatibilnich externich aplikaci.

Obsahuje vicebarevny indikator LED, ktery znaci
rlizné rezimy vysilace Smart.

Komunikuje s mobilnim zafizenim.

Je mozné jej vypnout a zapnout.

Predni strana Zadni strana

Indikator LED
(sviti zelené nebo
oranzove)

Tlacitko napdjeni

Kontakty pro nabijeni
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Kazdodenni pouzivani

Pfi dodrZeni nasledujicich pokynd béhem pouzivéni vysilate Smart budete mit neustaly pfistup k naméfenym
hodnotam glukdzy a dalSim informacim:

v" Vysila¢ Smart méjte neustdle u sebe s vyjimkou doby potfebné k jeho dobiti.

v" Vysila¢ Smart je odolny proti vodé do hloubky 1 metru po dobu az 30 minut. Vystaveni vysilace Smart jinym nez
uvedenym podminkam zpUsobi jeho poskozeni a ukonceni zaruky.

v’ Ujistéte se, 7e je baterie vysilace Smart vZdy dostatecné nabita.
v’ Kazdy den po vyzvani provedte dvé kalibrace pomoci glukometru.

v" Vénujte pozornost upozornénim a ozndmenim, ktera obdrZite od vysilace Smart, nebo ktera se zobrazi na
mobilnim zafizeni.

v’ Pravidelné kazdy den vyménte lepici ndplast na vysilaci Smart za novou.

v" Vysila¢ Smart m{izete z paze sejmout kdykoli s vyjimkou doby, kdy probihd kalibrace. M&jte na paméti, Ze béhem
doby, kdy vysila¢ Smart nekomunikuje se senzorem, nedochazi ani ke sbéru dat. Po pfilozeni vysilace Smart do
oblasti senzoru potrva pfiblizné 10 minut, nez se obnovi komunikace se senzorem a v aplikaci se zobrazi informace
o hladiné glukézy.

v" Pokud se vysila¢ Smart dostane mimo dosah mobilniho zafizeni, veskera data shromazdéna vysilacem Smart se uloZi
a do aplikace se odeslou ihned, jakmile budou mobilni zafizeni a vysila¢ Smart opét v dosahu.

v" Senzor i vysila¢ Smart je mozné volné pouzivat i pfi prochdzeni detektorem kovu na letisti. Béhem letu se vysila¢ Smart
chova stejné jako ostatni Bluetooth zafizeni. Nezapomerite dbat konkrétnich bezpecnostnich pokynil letecké spolecnosti.

Varovani: V piipadé, ze dojde k poskozeni nebo prasknuti vysilace Smart, vysila¢ déle NEPOUZIVEJTE, jinak
vam hrozi poranéni zplisobené elektrickym proudem.

Upozornéni: Pied nabijenim baterie vysila¢ Smart nejprve sejméte z téla.
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Upevnéni vysilate Smart nad zavedenym senzorem

Vysila¢ Smart pomoci lepici naplasti pfipevnéte na pokozku pfimo nad oblast se senzorem. VSechny ndaplasti jsou
urceny ke kazdodenni vyméné a z jedné strany oSetfeny lepidlem, které pfilne k zadnf strané vysilace Smart, a z druhé
strany lepidlem na bazi silikonu, kterou pfitisknéte k pokozce. Povrch pokozky i vysilace Smart by mély byt Cisté

a suché, aby lepici plocha nédplasti dostatecné pfilnula.

Poznamka: Lepici naplasti obdrzite od svého Iékafe. .

Upozornéni: Pokud budete mit dotazy na alergickou reakci na silikon, obratte se pfed prvnim pouZitim
systému na Iékare. Naplast po 24 hodinach pouzivani vyméiite.

1. Sloupnéte papir s obrysem vysilace Eversense XL 2. Vysila¢ Smart pfipravte nad stfed lepici plochy
Smart. Nedotykejte se pfilnavé plochy uprostied. a levné jej pritisknéte k naplasti.

* Umistéte vysila¢ Smart tak, aby byla kridélka
naplasti po jeho stranach (viz obrazek).
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3. Odstrarite vétsi prihlednou folii ze zadni strany 4. Zkontrolujte spojeni mezi vysilatem Smart

a pripravte si vysila¢ Smart pfimo nad oblast asenzorem.
se senzorem. * Klepnéte na polozku Nabidka > Navod
* KvUli zajisténi optimalni sily signdlu pripevnéte k umisténi.
vysila¢ Smart pfimo nad oblast se senzorem. Silu * Pfi pripeviiovani vysilace Smart se Fidte pokyny
signalu Ize navysit otdCenim vysilace Smart nad 7 Navodu k umisténi, které zaruci stabilni
senzorem, dokud nebude senzor s vysilatem spojeni mezi senzorem a vysilacem Smart.

Smart slicovany.

u A = Probihd umisfovin...
Névod k umisténi

Sila signilu
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5. Pitisknéte pevné lepici naplast na povrch pokozky 6. ZataZenim za vyénélek sejméte zbyvajici

v oblasti nad senzorem. priihlednou folii.
* Vysila¢ Smart umistéte tak, aby kidélka naplasti * Lepici naplast si na pokozce uhladte. Ujistéte
byla horizontdIné kolem paze. se, Ze se naplast nachazi na pokozce celou

svoji plochou.
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Zapnuti a vypnuti vysilace Smart

Vysila¢ Smart ma tla¢itko napdjeni, jimz mlZete zafizeni zapnout a vypnout. Tlacitko napajeni a dvé svételné diody
(LED) informuji také o zbyvajicim stavu baterie.

1. Chcete-li vysila¢ Smart zapnout, stisknéte 2. Chcete-li vysila¢ Smart vypnout, stisknéte

a podrzte tlacitko napajeni po dobu 5 sekund.
* Vysila¢ Smart jednou zavibruije.

* Uvolnéte tla¢itko napdjeni a nasledné jedno
bliknuti indikdtoru LED vam potvrdi, Ze je
zafizeni zapnuté.

Naslednym jednim stisknutim tla¢itka napajeni se

Pokud se rozsviti LED dioda, vysila¢ Smart je
zapnuty. Pokud se LED dioda nerozsviti, vysila¢
Smart je vypnuty.

Indiktor LED

Tlacitko napadjeni
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* Vysila¢ Smart jednou zavibruije.

* Uvolnéte tlacitko napdjeni a nasledné jedno
bliknuti oranzové kontrolky vam potvrdi, ze je
zZafizeni vypnuté.



Péce o vysila¢ Smart a jeho udrzba

* Vlysila¢ Smart i nabijeci kolébku udrzujte v Cistoté (bez viditelnych necistot) a skladujte na bezpecném misté, pokud
je nepouzivate. Po kazdém pouziti povrch otirejte hadrikem.

* P¥inizkém stavu baterie dejte vysila¢ Smart nabit.

* K nabijeni baterie vysilate Smart pouZivejte vyhradné zdroj napdjeni doddvany se systémem. PFi pouziti
zdroje jiného nez od spolecnosti Senseonics dojde ke zneplatnéni zaruky na vas vysila¢ Smart. Zdroj napdjeni
NEPOUZIVEJTE, pokud vykazuje poskozeni.

Pri ¢isténi vysilac Smart otirejte hadfikem navlihéenym ve vodé. Hadfik poté zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Vysila€ Smart a ostatni soucasti systému zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Indikator stavu baterie
Stav nabiti baterie vysilace Smart m(izete zkontrolovat pomoci aplikace nebo samotného vysilace Smart.

V aplikaci:

* Klepnéte na polozky Nabidka > Informace > Mij vysilaé. Piejdéte doli na fadek Uroven nabiti baterie
s informaci o zbyvajicim stavu baterie.
Nebo

* Zkontrolujte ikonu baterie v pravém hornim rohu obrazovky MOJE GLUKOZA. Cervend ikona baterie
znamena, Ze baterie vysilace Smart je vyhita.

Pomoci vysilace Smart:

* Zapnéte vysila¢ Smart a poté stisknéte a uvolnéte tlacitko napajeni. Pokud je baterie alespori z 10 % nabita,
indikator LED jednou zelené blikne. Vysila¢ Smart doporucujeme pokazdé nabijet z elektrické zasuvky po celych
15 minut. Jen tak budete mit jistotu, Ze je vysila¢ zcela nabity. Dalsi informace o indikatorech LED najdete na
nasledujici strance.
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Stavové indikatory LED

Pomoci barev indikdtoru LED dokdaze vysila¢ Smart signalizovat rlizné stavy.

* Béhem pouzivani vysilace Smart:

Stav indikatoru LED

Stav

Akce

Stridaveé blika zelena a oranzova, kdyz
tlacitko napajeni béhem 5 sekund trikrdt
stisknete.

Zjistitelny rezim

Spdrujte vysila¢ Smart
s mobilnim zafizenim.

Po stisknuti tlacitka napajeni nendsleduje
Zadné blikani.

Vysila¢ Smart je vypnuty.

Zafizeni zapnéte pridrzenim
tlaCitka napajeni po dobu
5 sekund.

Po stisknuti tlacitka napajeni nasleduje
jedno zelené bliknuti.

Nabiti baterie 10 az 90 %

Nenf nutna Zadna okamzita akce.

Po stisknuti tlacitka napajeni nasleduje
jedno oranzové bliknuti.

Nizky stav nabiti baterie -
méné nez 10 procent

Baterii co nejdfive dobijte.

Indikator LED sviti jednu minutu oranzové.

Béhem nabijeni vysilace Smart:

Stav indikatoru LED

Doslo ke spusténi upozornéni

Stav baterie

Informace o upozornéni
naleznete v aplikaci ve svém
mobilnim zafizen.

Akce

Indikator po pfipojeni USB kabelu sviti
nebo blikd oranzové.

Nabiti baterie 0 az 65 %

Pred odpojenim od zdroje
napdjeni nabijejte 15 minut.

Indikator po pfipojeni USB kabelu
sviti zelené.

40  Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

Nabiti baterie 65 az 100 %

Pred odpojenim od zdroje
napajeni nabijejte 15 minut.



6.Kalibrace systétrau

V této ¢asti je popsdn proces kalibrace a planovani v systému CGM Eversense XL.

Kv(li zajisténi co nejlepsiho vykonu je nutné pravidelné provadét kalibraci podle zjisténé hladiny glukézy z krve

z prstu odebrané pomoci glukometru. K odbéru krve pro zadavani kalibra¢nich hodnot NEPOUZIVEJTE jinou oblast
téla (napf. predlokti). Pi kalibraci mizete pouzivat libovolny komeréné dostupny glukometr. Po zavedeni senzoru

a jeho propojeni s vysilacem Smart spusti systém 24hodinovou fazi zahfivani. Béhem této faze neni potieba ﬂ
74dna kalibrace.

Kalibracni faze jsou dvé:

Faze inicializace - po 24 hodindch zahfivaci faze je nutné provést 4 kalibra¢ni testy vzork{ krve z prstu
v Casovém rozmezi 2 az 12 hodin.

Faze denni kalibrace - po dokonceni faze inicializace je nutné kazdy den provést 2 kalibracni testy vzork krve z prstu
v Casovém rozmezi 10 aZ 14 hodin.
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Pravidelnad kalibrace je naprosto zdsadni pro zajisténi optimalniho chodu systému CGM Eversense XL.
Ndsleduijici rady vdm mohou pomoci dosahnout co nejlepsich vysledki pfi kalibraci:

Rady pro nejlepsi vysledky pfi kalibraci:
v’ Kalibraci provadgjte v dobé, kdy se hladina glukézy zésadné neméni (napf. pred jidlem, pfed dévkou inzulinu atd.).

v’ Kalibraci provadgjte v dobé, kdy méte jistotu, Ze vysila¢ Smart nebudete muset dal$ich 15 minut odloZit.

v" Pfed mé&Fenim pomoci glukometru si omyjte ruce teplou vodou a mydlem a peclivé je osuste. PFi méfeni glykémie
n je nezbytné mit zcela Cisté a suché ruce.

v’ K dosazeni pfesnych vysledkd pfi méFeni glykémie pro potieby kalibrace se fidte pokyny vyrobce glukometru.
v Ujistéte se, Ze se kod na lahvicce od testovacich prouzk(i shoduje s kddem na vasem glukometru (pokud je
zaddvani kddu nezbytné).

Kalibrace NEBUDE dokoncena / vysledky NEBUDOU pfijaty za nasleduijicich okolnosti:
% Naméfena hodnota glykémie je nizsi nez 2,2 mmol/L.

% Naméfena hodnota glykémie je vyssi nez 22,2 mmol/L.
x Hodnota glykémie byla naméfena dfive nez 10 minut pred zadanim vysledk( do aplikace Eversense XL.
% Hodnota glykémie naméfena senzorem se vyrazné lisi od hodnoty glykémie naméfené glukometrem.

% Béhem 15 minut od zaddani vysledkd kalibrace byl vysila¢ Smart umistén na nabijecce.
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Faze kalibrace
A.Faze inicializace (po 24hodinové fazi zahfivani)
Béhem této faze je nutné provést 4 testy vzorku krve z prstu glukometrem.

* Tyto 4 testy pro potfeby kalibrace provedte v ¢asovém rozmezi 2 az 12 hodin. VSechny 4 testy je poté nutné dokoncit
béhem 36 hodin.

- 1. kalibrace = 24 hodin po zavedeni senzoru.
- 2. kalibrace = 2 a7 12 hodin od prvni ispésné kalibrace. ﬂ
- 3. kalibrace = 2 az 12 hodin od druhé Uspésné kalibrace.

- 4. kalibrace = 2 az 12 hodin od tfeti ispésné kalibrace.

* \lysledky méfeni hladiny glukdzy se v aplikaci zobrazi nékolik minut po Uspésném dokonceni druhé kalibrace.

DULEZITE: pokud vysila¢ Smart nezapnete, nespérujete s aplikaci Eversense XL a nepropojite se senzorem,
systém vam nebude mit moznost zobrazit vyzvu ke kalibraci.

Opétovné zahajeni faze inicializace

Nasledujici okolnosti zpisobi navrat systému do faze inicializace.

* Nedokonceni kalibracniho testu béhem 12 hodin od zahdjeni faze inicializace.

* Nedokonceni vsech 4 kalibracnich test(i béhem 36 hodin od zahdjeni faze inicializace.

* Nedokonceni 2 kalibra¢nich test( béhem 24 hodin od zahdjeni faze denni kalibrace
(viz Cast B. Fdze denni kalibrace).

* Pokud se nékolik poslednich méfeni glukometru vyrazné odliSuje od hladiny glukézy naméfené senzorem.
Pokud dojde k vybiti baterie vysila¢e Smart na déle nez 16 hodin.

* Po zobrazeni upozornéni na kontrolu senzoru.

* Po Sesti hodinach od zobrazeni upozornéni na pozastaveni senzoru.
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B.Faze denni kalibrace

Béhem faze denni kalibrace je zapotrebi provadét 2 méfeni glukometrem v pfedem urcenou dobu kalibrace rano
a vecer. Prvni faze denni kalibrace za¢ina po tuspésném dokonceni faze inicializace.

* Va3 systém automaticky oznami vhodny okamzik na kalibracni test, ktery se provadi dvakrat denné.
* Jednotlivé casy denni kalibrace musi mit mezi sebou rozestup 10 aZ 14 hodin.

¢ Systém povoluje provadéni kalibracnich test(i aZ dvé hodiny pfed naplanovanym ¢asem. Pokud naplanovany ¢as
n kalibrace zmesSkate, systém vam odesle vyzvu kazdou hodinu.

* Na obrazovce KALIBROVAT je vzdy uveden dalSi schvaleny Cas kalibrace.

Poznamka: pokud test pro denni kalibraci zmeskate, Zadné dal3i vysledky kontinudniho sledovani hladiny
glukézy se po uplynuti 16 hodin od posledniho pfijatého vysledku kalibrace nezobrazi. V pfipadg, Ze vysledek testu
nevlozite béhem 24 hodin od posledni prfijaté kalibrace, systém se vrati do faze inicializace.
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Postup kalibrace

Varovani: ke kalibraci systému pouZivejte vZdy vyhradné jen vzorek krve odebrany z konecku prstu.
K odbéru krve pro kalibraci systému NIKDY nepouzivejte jinou oblast (napf. predlokti nebo dlari).

Poznamka:

* \/ pfipadé dennf kalibrace vas systém pro nepretrzité sledovani hladiny glukdzy upozorni na nutnost kalibrace na
zdkladé dfive naplanovanych ¢astl pro kalibraci.

¢ Casy kalibrace m{Zete upravit tak, aby Iépe vyhovovaly vasemu dennimu reZimu. Klepnéte na polozky Nabidka >
Nastaveni > Denni kalibrace.

* Kalibraci miizete provést béhem 2 hodin pred naplanovanym ¢asem. Pokud naplanovany ¢as kalibrace zmeskate,
systém vam odesle vyzvu kazdou hodinu.

* Dal3i vysledky kalibrace m(izete zadat za podminky, Ze je mezi kazdou z kalibraci alespon hodinovy rozestup.
Klepnéte na polozky Nabidka > Kalibrovat.

* JestliZe se zvoleny ¢as nebude nachazet v povoleném ¢asovém rozsahu pro kalibraci, na obrazovce
KALIBROVAT se zobrazi zprdva, Ze zatim nenastala doba pro kalibracni test.
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1. Jakmile bude ¢as na kalibraci, v aplikaci se otevie
obrazovka KALIBROVAT NYNI.

* Klepnéte na tlacitko Kalibrovat.
* QOtevre se obrazovka KALIBROVAT.
* Pokud budete chtit kalibraci odloZit, klepnéte na

tlaCitko Nyni ne.

Kalibrovat

Zadejte hednotu glykémie a £as odbéry
pomoci glukemetry a patveete klepnutim na
muofnos!  Odesisr’

Cas 15:23
Glukéza -

Cas pfi&ti planované kalibrace
Dnes mezi 16:00 a 19:00

Poéet dnii od zavedeni: 9

> Tipy ke kalibraci

OZNAMEN(

Kalibrovat nyni
dtery, bfezna 06, 08:000

Nastal fas provést kalibraci
Provedte myni kalibraci s méfenim
vzorku krve z prstu pomoci
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2. Pomoci glukometru pofidte vzorek
z konecku prstu.




3. Klepnéte na tlacitko Cas a zadejte ¢as, kdy k odebrani vzorku 4. Klepnéte na tlacitko Glukéza
glukdzy z konecku prstu doslo. a zadejte hodnotu glykémie naméfené
z konecku prstu.

¢ Klepnéte na tlacitko Hotovo.

* Klepnéte na tla¢itko Hotovo.

Glukéza e

Cas pfi&t] planované kalibrace

Dnes mezi 16:00 a 18:00

Zrusit Velmi vysoka Hotovo

Potet dni od zavedeni: 9

Tipy ke kalibraci

Dnes 20 59 14
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5. Na obrazovce KALIBROVAT bude nové uveden
€as a vami zadané naméfené hodnoty glukdzy.
Pokud nebudou informace v pofadku, zopakujte
krok 3 a 4.

* Jakmile budou vSechny udaje spravné, klepnéte
na tla¢itko Odeslat.

Kalibrovat Odeslat

g a fas oalbéru
a potvrdte klepnutim na

Cas 11116
Glukdza 7.4 mmod/L

Cas priZti planované kalibrace
Dnes mezi 16:00 a 19:00

Potet dni od zavedeni: 29
Tipy ke kalibraci
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6. Otevfe se obrazovka POTVRDIT KALIBRACI.
Zkontrolujte spravnost zadanych vysledk
glykémie namérené z konecku prstu.

* Klepnutim na tlacitko Zrusit se mlzete vratit
a zadat spravny €as nebo spravné vysledky
mérené glukdzy.

* Jakmile budou vSechny udaje spravné, klepnéte
na tlacitko Odeslat.

Potvrdit kalibraci

Cas: 14:29
Hodnota: 5.5 mmol/L
Varovani: Zadani nespravnych éasd nebo
hodnot kalibrace mie vést k nepfesngm

hodnotam glukézy naméfenym
senzorem

Zrusit Odeslat




7. Otevie se obrazovka KALIBRACE 8. Otevie se obrazovka MOJE GLUKOZA
BYLA PRIJATA. dopInéna o ikonu ¢ervené kapky krve, kterd
* Klepnéte na tlacitko OK. pfedstavuje kalibracni test vzorku krve

z konecku prstu.

= HKallbrace probihd (14 min, 52 5)

Kalibrace byla pfijata
Hodnota glukdzy v krvl byla Gspédng

pouZita ke kalibraci.
Varovéni: Vysillag nesmi byt odebran od
senzoru po dobu 15 min. Pokud vysilag
odeberete, bude nutné kalibraci mmo”"

opakovat, DNES

OK

Poznamka: mize nastat situace, kdy vysledky
kalibrace NEBUDOU pfijaty. Dal3i informace > W I B

naleznete v ¢asti Kalibrace systému. /
7.8

1:! .....

DULEZITE: vysila¢ Smart se musi v oblasti
nad senzorem nachazet po celou dobu kalibrace,
tj. alespon poslednich 5 minut pfed zahajenim
testu a 15 minut po provedeni testu. Stavovy
fadek v horni ¢asti obrazovky vas na dokonceni
kalibrace upozorn.
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7 Pouivani aplil

V této casti naleznete popis aplikace Eversense XL, jeji hlavni obrazovky, grafy a Sipky trendu.

Aplikace komunikuje s vysilacem Smart, ze kterého ziskava data. S pomoci téchto dat nasledné interpretuje informace
o0 hladiné glukdzy, trendy, grafy a upozornéni. V aplikaci se zaroven ukladaji historické udaje o glukéze az do doby
90 dnl od jejich ulozen.

Poznamka: po odhlaseni z aplikace Eversense XL pfestane vysila¢ Smart odesilat veskera data o glukéze do
aplikace aZ do doby, nezZ se znovu prihlasite.
Na obrazovce MOJE GLUKOZA méte prehledné dostupné nasledujici informace:

* Senzorem naméfena hladina glukdzy v redlném case.

* Rychlost a smér zmény hladiny glukdzy.

* Grafickd reprezentace trend(l ve zméndch hladiny glukézy.
* Upozornéni (hypoglykémie nebo hyperglykémie).

Poznamka: Ke stazeni nebo aktualizaci aplikace Eversense XL je zapotfebi bezdratové pfipojeni k internetu.

Kontrola nastaveni mobilniho zafizeni

Pouzivéni systému Eversense XL CGM vyZaduje mobilni zafizeni, jako je napfiklad chytry telefon. Mobilni zafizeni je
nutné spravné nastavit, aby se ve spusténé aplikaci mohly zobrazit presné informace o hladiné glukézy. Podle pokyndl
vyrobce vaSeho mobilniho zafizeni nastavte nasledujici polozky:

* Nastavte datum a Cas. o Zvolte jazyk.

* Zapnéte (povolte) pfipojeni Bluetooth.  * Zvuk mobilniho zafizeni nesmi byt ztlumen pouze na vibraci.

* Aktivujte zobrazeni oznameni. * Rezim Nerusit musi byt vypnuty.

* Zkontrolujte, Ze je baterie nabita. Pokud mate na mobilnim zafizeni nastaven stav Nerusit, neuslysite
* Nastavte geografickou oblast. ani oznameni z aplikace Eversense XL.
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Popis obrazovky ,,Moje glukéza“

Obrazovka MOJE GLUKOZA slouzi jako hlavni obrazovka aplikace. Naleznete zde nejriiznéjsi informace, jako
jsou vysledky méfeni hladiny glukdzy ze senzoru, Sipky popisujici smér a rychlost zmény, grafy trendu, udalosti,
kalibrace, ozndmeni a upozornéni.

lkona Nabidka QE Glukéza v rdmei cilového rozmezi &— Stavovy Fadek
lkona Docasny profil %LV DEMO0SE0 5 (]| €— Stav baterie vysilace Smart
ID vysilate Smart — * ~_ Pfipojeni vysilace Smart k senzoru
.

~— Sipka trendu

AKtualni naméfena ——>

hodnota glukézy || mmoIlL & Jednotka méfeni
<
. DHES = <~ Datumacas
— Symbol kalibrace
o A r— Upozornéni na vysokou hladinu glukézy (horni
Symbol nékolika uddlosti — \/ Cervend prerusovana ara)

Cilovd horni hladina glukdzy (horni zelend

) &— prerusovana ¢ara)
Symbol uddlosti —
«&— Cilova spodni hladina glukézy (spodni zelena

R prerusovana ¢éra)
N— Upozornéni na nizkou hladinu glukdzy (spodni Cervena
preruSovand ¢éra)
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Poznamka:

* Pokud vas senzor neni propojeny s vysilacem, ikona spojeni vysilace Smart se senzorem bude mit podobu Cervené
kapky krve s ¢ervenym symbolem X.

* Po pfidani widgetu aplikace Eversense XL na domovskou stranku s widgety v systému i0S si miZete zajistit
moznost se kdykoli na Uvodni obrazovku stru¢né podivat. Informace o spravé widget(l naleznete v uzivatelské
prirucce k zafizeni se systémem iOS.

* Po otevieni obrazovky MOJE GLUKOZA v orientaci na $itku se zobrazi tlacitka, pomoci kterych si mizete
prohlédnout informace za poslednich 7,14, 30 nebo 90 dndl. Snimek této obrazovky si mizete také jednim

klepnutim poslat na e-mail.

Stavovy fadek Ddlezité informace o aktudlni hladiné glukdzy a stavu systému.
. fla¢ Smart, ktery pravé pouzivate. Jeho ndzev miizete zménit klepnutim n
ID vysflace Smart Vys ?CS art te'yp a e’pou ate. Jeho ndzev mlzete zménit klepnutim na
polozky Nastaveni > Systém.

Aktudlni naméfena Aktudlni hladina glukdzy v redlném Case. Tento Udaj se aktualizuje kazdych
hodnota glukézy 5 minut.

. AktudIni datum a ¢as. PretaZzenim prstu vlevo nebo vpravo mliZete zobrazit
Datum a ¢as

rliznd data a Casy.

Stav baterie vysilace Smart

Informace o zbyvajici kapacité baterie vysilace Smart.

Pripojeni vysilace Smart
k senzoru

Informace o kvalité spojeni vysilace Smart se senzorem.

Sipka trendu

Ukazuje smér, ve kterém probiha zména hladiny glukdzy.

Jednotka méfeni

Jednotka méfeni pouzivana u vSech uvedenych hodnot glukozy.

Vysokda/nizka hladina glukézy
pro upozornéni
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Nastavena uroven, pfi které se zobrazi upozornéni na vysokou nebo nizkou
hladinu glukdzy.



Cilova horni a spodni

hladina glukozy Nastavena cilova hodnota horni a spodni hladiny glukézy (cilovy rozsah).

Symbol nékolika udalosti Ve stejnou dobu doslo k nékolika udalostem.

Ruc¢né zadana udalost (napt. cviceni). Dalsi informace naleznete v Casti

Symbol udalosti Protokolovani udalosti.

Symbol kalibrace Zadana hodnota pro kalibraci glykémie.
Hladiny glukézy v ¢asové ose. Pfetazenim prstu vlevo nebo vpravo mizete
Graf s trendem glukézy zobrazit dalsi trendy nebo si zobrazit kratSi (nejméné 3 hodiny) ¢i delSi casovy
usek (az 3 dny).
Nabidka Umoznuje snadny prechod k nejriiznéjsim funkcim aplikace Eversense XL:
Moje glukéza Zpravy Nastaveni
Kalibrovat Sdilenf tdajd Informace
Historie upozornéni Navod k umisténi
Protokol udalosti Pripojit
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Sipky trendu
K dispozici mate 5 rliznych Sipek trendu, které popisuji aktualni smér zmény hladiny glukdzy spolecné s rychlosti
této zmény.

* Prlibézné zvySovani nebo snizovani hladiny glukozy rychlosti mezi 0,00 mmol/L aZ
0,06 mmol/L za minutu.

’ Stredné rychlé zvySovani hladiny glukézy rychlosti mezi 0,06 mmol/L az 0,11 mmol/L za minutu.

‘ Stredné rychlé snizovani hladiny glukézy rychlosti mezi 0,06 mmol/L az 0,11 mmol/L za minutu.

f Velmi rychlé zvysovani hladiny glukozy rychlosti nad 0,11 mmol/L za minutu.

‘ Velmi rychlé snizovani hladiny glukozy rychlosti nad 0,11 mmol/L za minutu.

Aplikace pouZiva pro vypocet trendu zmény hladiny glukézy udaje kontinudlniho méfeni glykémie za poslednich
20 minut.

Pokud pro vypocet neni dostatek hodnot naméfenych senzorech, zobrazuiji se Sipky Sedou barvou.

54  Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL



Graf trendu

Graf trendu slouZi ke kontrole a analyze historickych dat a trend(i ve zméné hladiny glukdzy v priibéhu ¢asu.
Naleznete zde také symboly pro udalosti, které jste do aplikace ru¢né zadali (napt. kalibracni testy nebo cviceni).

Graf trendu miZete pouzivat k réiznym Gceldm:

* Rychld kontrola vaseho stavu ve srovndni s nastavenymi cilovymi hladinami glukdzy a hladinami, pfi kterych se
zobrazi upozornéni. Cervena preruovana ¢ara predstavuje horni a spodni hranici, po jejim? prekrocent se zobrazi
upozornéni. Zelend prerusovana ¢ara poté predstavuje cilovou horni a spodni hladinu glukdzy (cilovy rozsah). .

7

* Jednotliva pasma grafu jsou barevné oznacena podle toho, jaké nastaveni hladiny glukézy zadate:

- Hladiny glukézy presahujici hranici pro zobrazeni upozornéni budou

oznaceny Cervené.
- Hladiny glukdzy nepresahujici cilovou hladinu glukozy budou oznaceny zelené.
- Hladiny glukdzy

budou oznaceny Zluté.

e Stisknutim a pfidrzenim libovolného z bod( na ¢arovém grafu zobrazite hladinu
glukdzy naméfenou v dany okamzik.

* Klepnutim na néktery ze symbolli na obrazovce aplikace zobrazite informace
o0 dané udalosti nebo upozornéni.

* Pfiblizenim nebo roztazenim prstl po obrazovce mdzete zobrazit rdzné rozsahy
dnd/¢asu v grafu trendu. Priblizenim nebo oddalenim muzZete zobrazit tidaje v rozsahu od 3 hodin po 3 dny.

* Budete-li chtit zobrazit graf trendu pro jiné datum, klepnéte na datum na obrazovce a zadejte pozadované datum.

* Graf trendu Ize prohlizet v orientaci na vysku i na Sitku. V rezimu na Sitku mate k dispozici tlaitka pro zobrazeni
Udajll za 7,14, 30 nebo 90 dnd.

Poznamka: veskeré informace o hladiné glukézy se ukladaji v aplikaci po neomezenou dobu (dokud je
v mobilnim zafizeni volné misto).
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Moznosti nabidky

Ikonu Nabidka (&) naleznete v levém hornim rohu vSech obrazovek aplikace a umoziuje snadny pristup k ostatnim
funkcim aplikace. K dispozici mate nasledujici polozky nabidky:

Moznosti

nabidky

Popis
ﬁ Moje Hlavni obrazovka aplikace, ve které jsou uvedeny naméfené hodnoty z kontinudlniho
glukéza sledovani hladiny glukozy, smér a rychlost zmény, graf trendu, udalosti a upozornéni.
Umoziiuje zadavat hodnoty z kalibra¢nich testd. Obrazovka KALIBRACE se automaticky
. Kalibrovat | otevie v dobé, kdy je nutné provést kalibraci. Podle potfeby zde ale miizete zadat i vlastni
dalsi hodnoty kalibrace.
® Historie Prehled predchozich upozornéni a oznameni. DalSi informace naleznete v Casti
upozornéni | Popis upozornén.
C Protokol Moznost zaddvat dalSi informace, jako je méfeni hladiny glukdzy, jidlo, ddvky inzulinu,
+ udalosti zdravotni stav nebo cviceni. Dal3i informace naleznete v ¢asti Protokol udalosti.
[ Zpré Prehled nejriznéjsich zprav tykajicich se Gidajt z kontinudlniho sledovani hladiny glukézy.
= v Dalsi informace naleznete v ¢asti Zpravy a sdileni informaci o glukodze.
o Zde Ize ostatnim umoznit nahled informaci o vasi hladiné glukdzy prostfednictvim mobilni
b & S,:"im aplikace Eversense Now.
udaju . ) . L S , .
Poznamka: aplikace Eversense Now je k dispozici pouze pro zafizeni se systémem iOS.
= | Névod Kontrola komunikace vysilace Smart se senzorem. Tuto obrazovku pouzijte ke kontrole
o k umisténi | komunikace pokazdé, kdyz si pfipeviujete vysila¢ Smart.
T Kontrola spojeni mezi vysilatem Smart a mobilnim zafizenim. K odesilani tdajli do aplikace
X | Pfipojit LT
se pouZiva pripojeni Bluetooth.
'O' Nastaveni
@ Informace

Uprava nastaveni polozek, jako jsou cilové hladiny glukézy, hladiny pro upozorméni, zvuky, docasny
profil nebo ¢as pripomenuti kalibrace. Dalsi informace naleznete v ¢asti Prizodsobeni nastaveni.
Zobrazeni informaci o systému kontinualniho sledovani hladiny glukdzy doplnénych o ID
senzoru a vysilace Smart.
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Obrazek profilu

Na této obrazovce mUizete zménit profilovy obrazek uctu Eversense XL, ktery se pouZiva v mobiln{ aplikaci Eversense
XL CGM pro systém iOS a u vaSeho tctu Eversense DMS.

* Prejdéte na obrazovku Hlavni nabidka
a klepnéte na obrdzek se siluetou.

* Podle pokyn( bud pofidte novou fotografii,
nebo vyberte nékterou z ulozenych ve
vasem zafizeni.

* \lybrana fotografie se zobrazi na obrazovce
Hlavni nabidka.

Poznamka: obrazek profilu mdzete zménit
také pomoci svého Uctu Eversense DMS. Dalsi
informace naleznete v uZivatelské pfirucce pro
Eversense DMS.

' If :}?9
Jane Doe Jane Doe
<

A Moje glukéza 18 i Moje glukéza 1%
@ Kalibrovat & Kalibrovat
(D) Historie upozoméni (@ Historie upozoméni
(4 Protokol uddlosti (4 Protokol uddlosti
B Zprévy P % Zpravy Ly
(1 sdileni idajd 78 My sdileni ddaji 78
% Navod k umisténi 44 % Navod k umisténi 44
£ Pripojit £ Pripojit
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8 Prizniisobeni nasi ,

V této Cdsti je popsdn proces prizpdsobeni nastaveni systému Eversense XL CGM.

Nastaveni aplikace miiZete pfizplisobit v nésledujicich oblastech:

* Glukdza - hladiny glukdzy a rychlost zmény, kterd spusti pfislusné upozornéni.

* Denni kalibrace - ranni a vecerni pfipomenuti potfeby provést kalibraci.

* Systém - vyhledani nebo zaddani osobnich Gdajl k systému.

* Jidelnicek - casy kazdého z jidel, diky kterym bude ve zprdvach patrny vliv kazdého jidla na namérené hodnoty.

* Nastaveni zvuku - zména zvuku u nékterych upozornéni na glukézu, pravidla pro potlaceni upozornénia rezim
Nerusit v aplikaci Eversense XL.

* Docasny profil - nastaveni docasného profilu glukézy.
* Odhlasit se - odhlaseni z (¢tu Eversense XL.

Hladiny glukézy

Systém Eversense XL byl navrzen tak, aby na vysilaci Smart a v mobilnim zafizeni zobrazil upozornéni vzdy, kdyz
hladina glukdzy prekroci stanovenou hranici pro zobrazeni upozornéni. Nastaveni upozornéni na glukdzu, cilovych
hladin a rychlosti zmény je tfeba upravit s ohledem na informace, které vam preda vas zdravotnik.
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Varovani:
¢ Pred nastavenim davkovani zkontrolujte hladinu glukézy ze vzorku z konecku prstu a srovnejte je s vysledky
méreni hladiny glukdzy pofizené senzorem.

jako vyhradni zpUsob zjiStovani hypoglykemie nebo hyperglykemie. Upozornéni je nutné vzdy vyhodnotit
spolecné s ostatnimi informacemi o stavu glykémie, jako je hladina glukozy, trendy, ¢arovy graf apod.

DULEZITE:
* Upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukozy se lisi od cilové horni a spodni hladiny glukézy.

- Upozornéni na vysokou a nizkou hladinu glukdzy se zobrazi na vaSem mobilnim zafizeni a vysilaci Smart
pokazdé, kdyz presahnete urcitou horni nebo spodni hodnotu.

- Cilové hladiny glukdzy se zanasi do zprav a ¢arovych grafii s imyslem srovnat skutecné hladiny
glukdzy s hladinami, které jste si stanovili za cilové. Pfi prekroceni do cilovych hladin glukézy se Zadné
oznameni nezobrazi.
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Nastaveni cilovych hladin glukézy

Cilové hladiny glukézy pfedstavuji horni a spodni hodnotu z rozsahu, ve kterém se chcete héhem dne drzet. Tato
nastaveni se v aplikaci pouZivaji k ur¢eni toho, zda se hodnoty glukdzy pohybuji v cilovém rozsahu.

Vychozi nastaveni Spodni 4,4 mmol/L
Horni: 7,8 mmol/L
Tento cilovy rozsah mizete zménit na vhodné hodnoty po domluvé s Iékafem.

Dostupné nastaveni Spodnf: 3,6 az 6,7 mmol/L

n Horni: 6,7 a7 19.3 mmol/L

Nastaveni aktivace/deaktivace | VZdy aktivni (nelze vypnout)

Poznamky V grafu aplikace se pouZivaji k informovdni o dobé, po kterou jste se pohybovali
v cilovém rozsahu.
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1. Kiepnéte na polozky Nabidka > Nastaveni > 2. Na obrazovce Cilové hladiny glukézy
Glukoéza > Nastaveni glukozy. klepnéte na tlacitko Vysoky cil a zvolte
pozadovanou cilovou horni hodnotu glukézy.

Ghukdaa v rivet i seames] ¢ Nakonec klepnéte na tla¢itko Hotovo.

& Mastaveni Glukdza
Cilové hladiny glukézy

¢ Tyto kroky opakujte také k nastaveni hodnoty

Wysoky cil 78 mrmotiL Wysoky cil T8 mmod/L
Nizky cil 4.4 mmodfL Nizky cil 4.4 mmod/L
Hiadiny glukézy pro upozornéni Hiadi

) Vysoky cil
Vilmi wsokd 111 mmed/L Welmi vysoka 111 mmed/L ysoky 78 mmedil
: Nizky cil a4 odfL
Velice nizka 3.8 mmodfL Velice nizkd A0 mmodiL Ky C miol
Hiadiny glukdzy pro upozornéni
Predbiizng e
Velmi vysokd 111 mmedL
Predb&¥na upozoméni i L Pfedbéind upozoméni i [ Velice nizkd 3.9 mmod/L
i0S Android 78 e

Pfedbé#na upozornéni ) L
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Nastaveni hladin glukézy pro upozornéni

Vas systém Eversense XL CGM vas upozorni pokazdé, kdyz se vase hladina glukdzy bude nachazet mimo zvolenou
hladinou pro zobrazeni upozornéni. V pfipadé, ze hodnota glukézy dosahne vysoké nebo nizké hladiny glukézy pro
upozornéni, vysila¢ Smart zaCne vibrovat a mobilni zafizeni vyda slysitelny vystrazny signal doplnény o obrazovku se
zprdvou. V tento okamzik je potfeba bez prodleni provést test vzorku krve z konecku prstu a podle néj se rozhodnout
0 dalSim postupu.

Vychozi nastaveni Nizka: 3,9 mmol/L

Vysoka: 11, mmol/L

Tyto hladiny pro zobrazeni upozornéni mzete upravovat po domluvé s lékarem.
Upozornéni na nizkou hladinu glukdzy nelze nastavit pro vyssi hodnotu, nez je ,cilova
spodni hladina glukdzy“ a upozornéni na vysokou hladinu glukézy nelze nastavit pod
,Cilovou horni hladinu glukézy“.

Dostupné nastaveni Nizkd: 3,3 az 6,4 mmol/L
Vysokd: 6,9 az 19,4 mmol/L

Nastaveni aktivace/deaktivace | Vzdy aktivni (nelze vypnout)

Poznamky V mobilnim zafizeni se aktivuje zvukova i vizudlni vystraha a vysila¢ Smart spusti vibracni
upozornéni na téle.
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1. Klepnéte na polozky Nabidka > 2. Na obrazovce Hladiny glukézy pro upozornéni
Nastaveni > Glukéza > klepnéte na tlacitko Velmi vysoka a zvolte
Nastaveni glukozy. pozadovanou vysokou hladinu glukézy pro upozornéni.

* Nakonec klepnéte na tla¢itko Hotovo.
* Tyto kroky opakujte také k nastaveni hodnoty Velice nizka.

¢ Nastaveni Glukéza

Vyseky cil 7.8 mmoljL Wysoky cil 7.8 mmoljL
Nizky cil 4.4 mmoliL Nizky cil 4.4 mmaolfL
Hiadiny glukézy pro upozornéni

Far

Vilmi vsoka 11.1 mrmel/L

Velmi vysokd 1.1 mmed/L
Vysoky cil Velice nizka 3.9 mmolL

Velice nizka 3.9 mmol/L
Predb&Zna upozoméni P"radhéir.u? upozeméni

il X pfe

a7 :
Predbé&?nd upozornéni ‘._ Predbézna upozornéni @

Minuty 20
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Nastaveni prediktivni.

ch upozornéni

Prediktivni upozornéni slouzi ke véasnému upozornéni na situaci vysoké nebo nizké hladiny glukézy, kterd

pravdépodobné nastane, pokud bud
Prediktivni upozornéni sleduji upozo

e pokracovat stavajici trend.

rnéni na vysokou a nizkou hladinu glukdzy a podle nastavenych hodnot zobrazi
v€asné upozornéni. V pfipadé, Ze hodnota glukdzy vyvold toto prediktivni upozornéni, vysila¢ Smart zacne vibrovat
a mobilni zafizeni vyda slySitelny vystrazny signdl doplnény o obrazovku se zpravou. V tento okamZik je potieba bez

prodleni provést test vzorku krve z konecku prstu a podle néj se rozhodnout o dalSim postupu.

Vychozi nastaveni

Vlypnuto

Dostupné nastaveni

Dfive 010, 20 nebo 30 minut

Nastaveni aktivace/deaktivace

Tuto funkci mdzete zapnout.

Pokud bude funkce vypnuta, predbézna upozornéni se nezobrazi. Vychozi
nastaveni je 20 minut.

Poznamky
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V mobilnim zafizenf se aktivuje zvukova i vizudIni vystraha a vysila¢ Smart
spusti vibracni upozornéni na téle.



1. Pokud budete chtit tuto funkci zapnout, 2. U polozky Pfedb&zna upozornéni pfesuiite prstem

klepnéte na polozky Nabidka > prepina¢ Vypnuto doprava do polohy Zapnuto.
Nastaveni > Glukéza >
Nastaveni glukoézy. 3. Klepnéte na tla¢itko Minuty a uréete, jak dlouho dopfedu

chcete upozornéni zobrazit.
* Nakonec klepnéte na tla¢itko Hotovo.

Glukoza v ramci cilovéhe rozmezi
& Mastaveni Glukéza

Velice nizkd 3.9 mmol/L

Piedb&ind upozoméni

PredbéZna upozornéni f‘i_
Fredb&#na upozornéni .
P i Minuty 20
Minuty Zrugit Potlateni nizké  Hotovo
Upozornéni na rychlost

Upozornéni na rychlost

15 Upozarnéni na rychlost

Upozornéni na rychlost

Rychlost zmény
Rychilost zmény
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Nastaveni upozornéni na rychlost zmény

Upozornéni na rychlost zmény informuji, ze hladina glukdzy klesa nebo stoupa rychleji, nez jakou jste zadali hodnotu

Upozornéni na rychlost.

Vychozi nastaveni

Vypnuto

Dostupné nastaveni

0,08 az 0,28 mmol/L za minutu.

Nastaveni aktivace/deaktivace

Tuto funkci mlZete zapnout. Pokud bude funkce vypnuta, upozornéni na
rychlost se nezobrazi.

Poznamky
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spusti vibracni upozornéni.



1. Pokud budete chtit tuto funkci zapnout,
klepnéte na polozky Nabidka >
Nastaveni > Glukéza >
Nastaveni glukézy.

¢ Mastaveni Glukoza

Velice nizka 3.9 mmolfL

Predb&zna upozornéni

Minuty

ozornéni na rychlost

T, £

Up

Upozornéni na rychlost

Rychlost zmény

2. U polozky Upozornéni na rychlost piesuiite prstem
prepina¢ Vypnuto doprava do polohy Zapnuto.

3. Klepnéte na tla¢itko Rychlost zmény a urcete
poZadovanou rychlost.

* Nakonec klepnéte na tla¢itko Hotovo.

¢ Nastaveni Glukdza

Predb:

PfedhéZna upozornéni :k ;

Minuty 20

Zrusit Rychlost zmény  Hotovo

Upozornéni na rychlost

st &

012 Upozornéni na rychlost L_

Rychlost zmény  0.12 mmol{Ljmin
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Nastaveni ¢asu denni kalibrace

V nastaveny ¢as ranni a vecerni kalibrace se zobrazi pfipomenuti nutnosti provést kalibraci. Kalibraci mlZzete provést
béhem 2 hodin pfed naplanovanym ¢asem. Mezi Casem kalibrace rano a vecer musi byt rozdil 10 az 14 hodin.

1. Klepnéte na polozky 2. Klepnéte na tla¢itko Rano a nastavte ¢as 4. Po spravném
Nabidka > ranni kalibrace. nastaveni obou
Nastaveni > * Nakonec klepnéte na tlacitko Hotovo. Casil klepnéte na
Denni kalibrace. tlacitko Ulozit.

n : 3. Klepnéte na tlatitko Veéer a nastavte ¢as

Glukdza v ramci cilového rozmezi

vecerni kalibrace.

£ Nastaveni Denni kalibrace UloZit

* Nakonec klepnéte na tlatitko Hotovo.

Réno 07:00

Réno 08:00

Ranni éas

Vedar 18:00 Viegar 18:00

Zrusit Ranni tas

i0S Android

B8  Uiivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL



Nastaveni informaci o systému

Na obrazovce SYSTEM mizete prohlizet a ménit nastaveni systému Eversense XL CGM.

1. Klepnutim na polozky Nabidka > Nastaveni > Systém oteviete
obrazovku SYSTEMY.

2. Na obrazovce SYSTEMY miizete klepnout a upravit nasledujici
parametry:

* Jednotky méfeni glukézy. Jednotka méfeni pouzivana u hodnot
mérené hladiny glukdzy. Zména tohoto nastaveni vyzZaduje
odinstalovani a opétovnou instalaci aplikace.

* Jméno. Sériové ¢islo vaSeho vysilace Smart. Klepnutim na uvedené
sériové ¢islo mlizete svému vysilaci Smart pridélit vlastni nazev.

* Propojeny senzor. Sériové ¢islo senzoru, ktery je aktudlné propojeny
s vysila¢em Smart. Klepnutim na tuto funkci miizete senzor propojit
nebo propojeni zopakovat.

Glukéza v ramel cllového rozmez]

¢ Nastaveni Systém

Jméno DEMOOS80

Propojeny senzor 7679

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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Nastaveni jidelni¢ku

Na obrazovce CASY JIDLA naleznete pole vyhrazené pro zadani ¢asu snidané, obéda, svaciny, vecefe a spanku.
Casové intervaly nastavené na obrazovce CASY JIDLA se pouzivaji u grafu Zpravy pro oznaceni vysokych, nizkych
a pramérnych hodnot z nepfetrzitého sledovani hladiny glukézy pfi kazdém jidle.

1. Klepnutim na polozky Nabidka > Nastaveni > Casy jidla oteviete Glukéza v rimel cllového rozmez]
obrazovku CASY JIDLA. < Nastaveni Gasy jidla
2. Klepnéte na kazdy z uvedenych ¢ast jidla a poté klepnutim na tlacitko Tabulics Garouich phdobifickel
Zacatek a Konec nastavte zacatek a konec casu jidla. Snidané 06:00-10:00
n Obéd 10:00-14:00
Svacina 14:00-18:00
Vetefe 18:00-22:00
Spének 22:00-06:00
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Nastaveni zvuku

Na obrazovce NASTAVENI ZVUKU naleznete nastaveni zvukovych upozornéni na vysokou a nizkou hladinu
glukézy. Podle potieby zde miZete také ménit nastaveni odlozeni uvedenych upozornéni.

1. Klepnutim na polozky Nabidka > Nastaveni > 2. Klepnutim na jednotliva upozornéni mizete
Nastaveni zvuku otevrete obrazovku u kazdého z nich vybrat vhodny zvuk. Klepnutim
NASTAVENI ZVUKU. na tlaCitko Zpét se vrétite zpét na obrazovku

NASTAVENI ZVUKU.

< Upozornéni na nizkou hl...

VYZVANEC] TONY
Default o
Upozornéni na nizkou hladinubghault
Apex
PotlaZent nizke 15
Beacon

Upozornéni na vysokou hladibefgult

Bulletin
Potlateni vysoké 30

By The Seaside

Deaktivuile zo
wpazornén’ & cemimer

Chimas
Nerusit Circuit
Constellation

Cosmic

DULEZITE: ujistéte se, Ze zvuk mobilniho zafizeni neni ztlumeny. S vypnutym zvukem mobilniho zafizeni
budou potlaceny i zvuky aplikace.
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Upravou nastaveni odloZeni upozornéni miizete urcit
¢etnost opakovaného zobrazeni upozornéni na vysokou
nebo nizkou hladinu glukdzy.

3. Klepnutim na jednotliva potla¢ena upozornéni

miiZete nastavit cetnost opakovani kazdého z nich.

Nakonec klepnéte na tlacitko Hotovo.

Zrugit Potlaeni nizké  Hotova
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Na obrazovce NASTAVENI ZVUKU Ize také
povolit nebo zakazat pouzivani rezimu Nerusit.

* Nerusit. Vysila¢ Smart se pfepne do reZzimu ,,Nerusit“.

* VYPNUTO - Vysila¢ Smart i aplikace budou poskytovat
VESKERA ozndmeni a upozornéni bez
ohledu na jejich zdvaznost.

* ZAPNUTO - Vysila¢ Smart bude formou vibra¢niho
upozornéni na téle poskytovat
POUZE kritickd upozornéni. V mobilni
aplikaci budou i naddle poskytovana
vSechna upozornéni.

Poznamka: po aktivaci rezimu Nerusit v mobilnim
zafizeni se vam prestanou zobrazovat ozndmeni

a upozornéni z aplikace Eversense XL. Seznam
upozornéni naleznete v Casti Popis upozornéni.



Nastaveni do¢asného profilu

Béhem aktivit nebo situaci vymykajicich se béznému rezimu muize byt vhodné pouZit do¢asné odlisné nastaveni
glukdzy, které se bude lisit od standardné pouzivaného nastaveni. Na obrazovce DOCASNY PROFIL mizete
na potfebnou pfechodnou dobu pouZit upravené cilové hladiny glukézy a nastaveni upozornéni. Jakmile platnost
docasného profilu vyprsi, zacne se znovu automaticky pouzivat standardni nastaveni glukdzy zadané na obrazovce

Nastaveni > Glukoza.

1. Klepnutim na polozky Nabidka > Nastaveni >
Docasny profil oteviete obrazovku
DOCASNY PROFIL.

¢ Mastaveni Doéasny profil

Doba trvéni 1h 0 min
Vysoky cil 7.8 mmolfL
Nizky cil 4.4 mmolfl
Velmi vysoka 11.1 mmed/L
Velice nizka 3.9 mmodfL

2. Viyberte délku platnosti. Doc¢asny profil Ize pouZivat
az 36 hodin v 30minutovych krocich.

Doba trvani Hotovo

1h Omin
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3. Nastavte pozadovanou horni a spodni cilovou hladinu Po zahdjeni ucinnosti jiZ nelze doCasny
a vysokou a nizkou hladinu pro zobrazeni upozornéni. profil ménit.

Klepnéte na tlacitko ZACATEK. o
Zatimco bude docasny profil aktivni, na

obrazovce MOJE GLUKOZA se zobrazi
ikona Docasny profil.

|kona 9 DEMO ml"?s

Docasny
profil
mmol,-'L

it 27 unora, ZD'IB

Vysoky cil Hotovo i Nizky cil

7.8 5.5
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Jakmile se reZim docasného profilu ukonci, aplikace
na tuto skute¢nost upozorni a z obrazovky MOJE
GLUKOZA se odstrani ikona Docasny profil.

Doéasny profil vypnut

Doba trvani dofasného profilu
uplynula. Budou obnovena standardni
nastaveni glukézy.

0K Dotasny profil

Pokud budete chtit docasny profil deaktivovat jesté
pfed stanovenym casem, prejdéte na obrazovku
Nastaveni > Do¢asny profil a klepnéte na
tlacitko ZASTAVIT.

ni Doéasny profil

Nastavte hisding glukdzy, na které vds systém
upazarnl, pokud fe aktivowdn vid dodasny
profii. Tiaditkem ZACATEK profil aktivajete;
Heditkern ZASTAWT jaj deaktivujete.

Doba trvan

ZASTAVIT

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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Odhlaseni

Z Uctu Eversense XL se miZete odhldsit
klepnutim na tlac¢itko Nastaveni >
Odhlasit se.

E—] Glukdza pod nizkou cilovou hladinou
Mastaveni

@ Glukdza

@ Dennikalibrace
“% Systém

E* Gasyjidla

A Nastaveni zvuku
€% Doéasny profil

() odhlasit se

Varovani

Pokud se odhlishe, neuvidite swé
Udaje o glukdze v aplikaci Eversense,
dokud se znovu nepfihldsite. Opravdu

s& choete odhldsit?

Ne Ano

DULEZITE: Po odhléeni se v aplikaci Zadné dalsi hodnoty glukdzy nezobrazi, dokud se znovu nepfihlasite
pomoci e-mailu a hesla nastaveného pfi vytvareni uctu.
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9 Popi <

V této Cdsti jsou popsany jednotlivé formy ozndmeni a upozornéni, které mizete zaznamenat na
obrazovkdch aplikace Eversense XL, a prislusné akce pro reseni dané situace.

Va3 systém pro kontinudinf sledovani hladiny glukézy miize zobrazit riiznd upozornéni a ozndmenf tykajici se namérené
hladiny glukdzy a informace o stavu systému, které jsou vam zprostfedkovany na vysilaci Smart a mobilnim zafizeni. Vysila¢
Smart vas formou vibracniho upozornéni na téle dokaze upozornit na pfekroceni hladiny, které vyvolalo toto upozornéni.
V mobilnim zafizeni se spusti zvukové upozornéni a na obrazovce MOJE GLUKOZA se zobrazi pfislusna zprava.

V nésledujici tabulce jsou popsany jednotlivé podoby vibraci vysilace Smart a indikatory v aplikaci.

- X , Vysila¢ Smart | Indikator upozor-
R S Podoba vibraci néni v aplikaci
Upozornéni na nemoznost zobrazit hodnoty glukézy 2 dlouhé vibrace gPRAYA SE ZOBRAZi NA
Je nutny okamzity vhodny zakrok. ZLUTEM POZADI
Upozornéni na nizkou hladinu glukézy « .
Upozornéni na nizkou hladinu glukdzy. Je nutny okamzity 3 kratké vibrace x 3 ZPRAVA SE ZOBRAZINA

Y ZLUTEM POZADI
vhodny zakrok.
Prediktivni upozornéni na nizkou hladinu a nizkou hladinu ‘ .
glukézy mimo rozsah 3 kratké vibrace %Eggﬁ ggzzggFAZI NA
Je nutny okamzity vhodny zakrok.
Upozornéni na vysokou hladinu glukézy ) )
Upozornéni na vysokou hladinu glukdzy, prediktivni 1 dlouha vibrace ZPRAVA SE ZOBRAZI NA
upozornéni na vysokou hladinu a vysokou hladinu mimo a 2 krdtké vibrace ZLUTEM POZADI
rozsah. Je nutny okamzity vhodny zdkrok.
Upozornéni na jinou nez kritickou situaci ‘ :
Je nutny ur¢ity zakrok, ale situace nemusi byt zcela zavazna. | 1krdtka vibrace ZPRAVA SE ZOBRAZINA
. L oy . o ZLUTEM POZADI
V nasledujici ¢asti naleznete priklady téchto situaci.
Oznameni ~ .
Je nutny urcity zasah, ale situace neni zdvazna. 1kratka vibrace ZPRAVA'SE ZOBRAZINA
. P ” . L MODREM POZADI
V ndsledujici ¢asti naleznete priklady téchto situaci.
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Historie upozornéni

Na obrazovce HISTORIE UPOZORNENI naleznete seznam dfive zobrazenych upozornéni a ozndmen.

Nasledujici ikony slouzi k oznaceni
zavaznosti pfislusné zpravy.

(O Upozornéni

@ Oznémeni

@ Vice upozornéni
ve stejnou dobu
Upozornéni na

© stav baterie

Poznamka: pokud obdrzite
vice nez jedno upozornéni, které
jste si neprecetli, aplikace vam
nabidne tla¢itko Zrusit vse. K této
situaci mlze dojit v pfipadé, ze
se vase mobilni zafizeni bude
nachdzet mimo dosah vysilace
Smart, a nasledné probéhne
jeho opétovna synchronizace.
Jednotliva upozornéni si mlizete
prohlédnout na obrazovce
Historie upozornéni.
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1. Klepnéte na tla¢itko Nabidka >
Historie upozornéni.

* Na obrazovce HISTORIE
UPOZORNENI naleznete
seznam VSECH upozornéni
a ozndmeni zobrazenych
v dany den.

* Klepnutim na vybranou
Zpravu zobrazite dalSi
souvisejici informace.

Historie upozornéni

N O ® O 0

© raiibrovat nyni 08:00

stieda, Gnora 28, 2018

(D) Vysoka giykemie 2119
o Kalibrovat nyni 18200
) Rychiost klesani 16:29
(@) vysoka giykémie 13:29

utery, Unora 27, 2018
@ Dobit vysilat 21116

O Kalibrovat nyni 18:00

5128 tinora, 2018

Priklad vSech zprav

2. Klepnutim na vhodnou ikonu

upozornéni mliZete zobrazit pouze
pozadovany typ zprav (napf. pouze
upozornéni a oznameni).

* Chcete-li vybrat typy upozornéni,
které maji byt zobrazeny, klepnéte na
moznost VSE a poté na prisluiné
ikony v horni ¢asti obrazovky.

* Nakonec klepnéte na
tlaCitko Nabidka.

(®) Rychiost kiesani 08:00

stieda, Unora 28, 2018

(D) Vysoka giykemie 2119
(@ Dobit vysilag 18:00
() Rychlost Klesani 16:29
(D) Vysoka giykemie 13:29

atery, Unora 27, 2018
@ Dobit vysilat 21116

@ Rychlost klesani 18:00

5128 iinora, 2018

Priklad pouze upozornéni



Popis upozornéni a souvisejici akce

V ndsledujici tabulce najdete seznam upozornéni a ozndmeni, kterd se mohou zobrazit v aplikaci Eversense XL.

Poznamka: u kazdé zprévy miizete také klepnout na ikonu {1 Informace a zobrazit tak dalsi podrobnosti

0 dané zpravé.

v aplikaci.

DULEZITE: vibracni upozornéni na téle oznacena symbolem * nelze zablokovat pomoci rezimu Nerusit

Upozornéni

UPOZORMEN]

Nizkd glukéza
pondéli, bfezna 05, 12:33

Naméfend hodnota glukdzy klesla
na nebo pod nastaveni upozornini

Obrazovka
aplikace

UPOZORNEN(
Vysoka glykémie
pondéli, biezna 05, 12:38

Naméfena hodnota glukézy dosdhla
nebe plekrodila nastaveni

Zprava se zobrazi v intervalu zadaném v nastaveni

na nizkou hiadinu glukdzy 3.3 mmol/ upozoméni na vysokou hlading
L. Potwrdte hodnotu glukdzy glukdzy 6.8 mmaoliL. Potvrdte
provedenim testu pomact hednotu glukdzy provedenim testu
glukometru. pomeci glukometru.
oK
fEa’ DEMOOO0D I.U DEMO000T
Nizka glykémie* Vysoka glykémie*

Zprava se zobrazi v intervalu zadaném v nastaveni

pomoci glukometru.

3 zvuku vzdy, kdyz je béhem méfeni senzorem zvuku vzdy, kdyz je béhem méfeni senzorem

8 zjisténa hladina glukdzy na nebo pod nastavenou zjisténa hladina glukdzy na nebo nad nastavenou
hodnotou nizké hladiny glukdzy. Vychozi interval hodnotou vysoké hladiny glukdzy. Vychozi interval
opakovani je kazdych 15 minut. opakovani je kazdych 30 minut.
Vénujte pozornost hodnotam glukdzy, pfiznakdm Vénujte pozornost hodnotam glukdzy, pfiznakdm

8 a trendm. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vidy a trendm. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vidy

f( potvrdte hodnotu glukézy provedenim testu potvrdte hodnotu glukézy provedenim testu

pomoci glukometru.
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENI
Nizka glukdza mimo rozsah
pondéli, bfezna 05, 12:32

Nezobrazuji se Eddné hodnoty
glukdzy

Hiadina glukézy naméfend
senzorem je nizéined 2.2 mmol/L.
Zméfte hladinu glukdzy v krvi ruéng
pomoci glukometru.

UPOZORNEN]

Vysoka glukdza mimo rozsah
pondél, bfezna 05, 12:33

Nezobrazuji se Fddné hodnoty
glukdzy

Hladina glukdzy naméfend
senzorem je vyiSi nef 22.2 mmelfL.
Zméfte hladinu glukazy v krvi nuéné
pomoci glukometr,

®

¥ DEMOODOD

Nizka glykémie mimo rozsah*
Zprdva se zobrazi, kdyz je namérend hodnota

Vysoka glykémie mimo rozsah*
Zprdva se zobrazi, kdyz je namérend hodnota

obnoveno.
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g glukdzy nizsi nez 2,2 mmol/L. glukdzy vyssi nez 22,2 mmol/L.

g DalSi naméfené hodnoty glukézy se nezobrazi Dalsi naméfené hodnoty glukdzy se nezobrazi

(zobrazi se pouze symbol Nizka na obrazovce (zobrazi se pouze symbol Vysoka na obrazovce
MOJE GLUKOZA). MOJE GLUKOZA).
Pfed rozhodnutim o 1é¢hé vZdy potvrdte hodnotu Zmétte hladinu glukdzy v krvi ru¢né pomoci
glukézy provedenim testu pomoci glukometru. glukometru. Pfed rozhodnutim o 1é¢hé vzdy
Jakmile hodnota glukézy naméfena senzorem potvrdte hodnotu glukézy provedenim testu

8 dosdhne nebo prekro¢i hodnotu 2,2 mmol/L, pomoci glukometru.

f( zobrazeni naméfené hladiny glukézy bude Jakmile se hodnota glukézy naméfen

senzorem vrati nebo klesne pod hodnotu
22,2 mmol/L, zobrazeni naméfené hladiny
glukézy bude obnoveno.



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENI
Odhadované zbyvajici dny
Etvriek, bfezna 08, 14:02

Odhadovany potet dnd, po kterd
bude senzor poskytovat naméfené
hodnoty od data odesldni tohoto
azndmend, je 4, Obrafte s& na svého
lékafe 2 naptinujte si vimiinu,

UPOZORNENT
Stav senzoru
Etyrtek, bfezna 08, 14:01

Senzor mate zaveden ul 146 dnd.
Co nejdfive se cbrafte na svého
IékaFe a naplanujte si vyménu,

D D @ DEMOS4S

Zbyvajici dny (4) Stav senzoru (146 dnti)
7 Zprdva se zobrazi, pokud systém zjisti, ze senzor Zprdva se zobrazi, pokud systém zjisti, ze senzor
‘0 | nedokdze méfit hodnoty déle nez 4 dny. byl vlozen jiz 146 dnd.
(o]
(a

Obratte se na svého |ékafe a naplanujte si ndvstévu, | Obratte se na svého lékafe a naplanujte si navstévu,
8 pi které vam plvodni senzor vyjme a zavede misto | pfi které vam plvodni senzor vyjme a zavede misto
X | néjnovy. néj novy.
<
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

UPOZORMENI

Stav senzoru
Etvriek, bfezna 08, 14:00

Senzor mate zaveden uf 150 dnd.
Co nejdfive se obrafte na svého

Obrazovka
aplikace

UPDZORNEN(
Kalibrace je opoidéna
pondili, bfezna 05, 12:43

Nezobrazuji se 2ddnd hodnoty
glukdzy
Kalibrace vysilate je opoddéna,

Namiéfené hodnoty glukézy se ji
nebudou zobrazovat. Pokracujte

82  Uiivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

Iékate a napldnujte si viménu, stisknutim moZnosti |, Kalibrovat”.
. El o [ rwaive [l Katbrowat
Stav senzoru (150 dnii) Kalibrace je opoZdéna
7 Zprdva se zobrazi, pokud systém zjisti, ze senzor byl | Zprava se zobrazi v pfipadé opozdéné kalibrace
‘0 | vlozen jiz 150 dn(. systému.
o Az do provedeni kalibrace se dalsi naméfené
hodnoty glukdzy nezobrazi.
Obratte se na svého |ékafe a naplanujte si navstévu, | Obnovte zobrazeni hodnot glukézy provedenim
8 pi které vam plvodni senzor vyjme a zavede misto | kalibrace odebranim vzorku z konecku prstu.
X | néjnovy.
<



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPDZORNENI
Vypriela platnost kalibrace
pondéli, bfezna 05, 13:29

Nezobrazuji se 2adné hodnoty
glukdzy

Kalibrace nebyla provedena po dobu
24 hodin. Systém je nyni ve fazi
opétovné inicializace a je nutné,
abyste pravedii 4 kalibragni testy
vzorkl krve z prstu,

»

) DEMO0D0D

Kalibrovat

UPDZORNEN(

Vybita baterie
pondéli, bfezna 05, 12:14

Nezobrazuji se Eddné hodnoty
glukdzy
Baterie vysilae je vybita. Dobijte
vysital nyni, aby byl obnoven pfijem

hednot glukdzy naméfenych
senzorem.

&) DEMOADOE

Vyprsela platnost kalibrace
Zprdva se zobrazi, pokud nebyla kalibrace

Vybita baterie*
Zprdva se zobrazi v pfipadé, Ze je baterie vysilace

dokonceném kalibra¢nim testu vzorku krve
z konecku prstu.

'a provedena po dobu 24 hodin. Systém obnovi Smart vybitd, a je nutné ji znovu nabit.
S | fadinicializace. AZ do nabiti baterie vysilace Smart se dali
A7 do provedeni kalibrace se dalSi naméfené namérené hodnoty glukdzy nezobrazi.
hodnoty glukdzy nezobrazi.
Ve fazi inicializace je nutné provést Baterii vysilace Smart neprodlené nabijte. Pred
o 4 kalibra¢ni testy vzork( krve z prstu v ¢asovém pfipojenim vysilace Smart ke zdroji napdjeni
§ rozmezi 2 az 12 hodin. Zobrazeni naméfenych sejméte nejprve vysilac z téla.
< hodnot glukézy se obnovi po druhém Uspésné

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENT

Vyména senzoru
pondéli, bezna 05, 13:35

Mezobrazuji se 2adné hodnoty
glukézy

Senzor je nutng vyménit. Obrafie se
na sviho lékafe a nechts si senzar

UPOZORNENI
Silné okolni svétlo
pondéli, bfezna 05, 12:25

Nezobrazuji se Zadné hodnoty

glukazy
Na vysilad dopadd piilis mnoho
sviitla. Omezte vystaveni vysilate
svétlu, aby byl chnoven pijem
hodnot glukdzy naméfenych

vymianit. senzorem, Pokud problém
petrvava, obrafte se na
zékaznickou podporu.
" [ ok |
Vyména senzoru* Silné okolni svétlo

Zprdva se zobrazi v pfipadé, Ze je senzor

Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut v pfipadé,
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| nutné vyménit. 7€ na vysila¢ Smart dopada pfilis okolniho
8— Az do vymény senzoru se dalii naméfené hodnoty svétla, které omezuje jeho moznost komunikace
O | glukézy nezobrazi. se senzorem.
AZ do omezeni intenzity okolniho svétla se dalsi
naméfené hodnoty glukdzy nezobrazi.
Obratte se na svého lékafe a pozadejte Provedenim nékteré z nasledujicich akci omezte
0 Vyménu senzoru. intenzitu okolniho svétla:
8 * Prejdéte do oblasti, kde nebudete tolik
:“‘( vystaveni svétlu.

* Vysila¢ Smart zakryjte tmavym materidlem.
* PoufZivejte vysila¢ Smart pod oblecenim.



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNEN]

Vysoka teplota vysilae
pond&i, bfezna 05, 12:22

Mezobrazuji se #adné hodnoty
ghlukdzy

Teplota vysilade je piilis vysoka,
Pfejdéte do chiadn&jsi oblasti, aby
byl obnoven pfijem hodnot glukdzy
naméfenych senzorem. Pokud
problém pretrvava, obrafte se na
zakaznickou podporu,

fi) DEMODDOD

UPOZORNENI
Vibraéni motor
pondéli, bfezna 05, 13:31

Vysilag zjistil problém s vibraénim
matorem a nemile naddie
poskytovat vibraénl upozoméni.
Dbrafte se na zakaznickou podporu
a pofadejte o vyménu vysilade.

oK

@®

Vysoka teplota vysilace Smart*
Zprdva se zobrazi kazdych 20 minut, dokud bude

Vibracni motor
Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut, dokud vibracni

se ochladil. Po vraceni teploty vysila¢e Smart do
provozniho rozsahu jej nezapomente znovu umistit
do oblasti nad senzorem.

| teplota vysilace Smart pfiliS vysoka. motor vysilace Smart nedokaze poskytovat vibracni

8‘ Az do snizeni teploty vysilate Smart na upozor}néni n}a télfe. Vysledky méfeni hladiny glukaZ’y §e

o provozni rozsah se dalsi naméfené hodnoty zobraziinadale az do uplynuti 72 hodin od obdrzeni této
glukozy nezobrazi. zpravy. Po 72 hodindch se az do vymény vysilace Smart

zobrazi kazdych 20 minut upozornéni Chyba vysilace.

Umoznéte ochlazeni vysilaCe Smart jeho Neprodlené se obratte na zdkaznickou podporu
presunutim do chladnéjsiho prostiedi. Jakmile bude | s Zadosti 0 vyménu vysilace Smart.
teplota vysilace Smart pod 42 °C, vysila¢ bude opét

8 poskytovat naméfené hodnoty glukozy.

X

< | Vysila¢ Smart mizete docasné sejmout z téla, aby

UZivatelska prirucka k systému CGM Eversense XL
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENI
Mizka teplota senzoru
pendél, bfezna 05, 12:19

MNezobrazuji se Zadné hodnoty
glukdzy
Teplota senzoru e pfilid nizka.
Plejdéte na teplejéi misto, aby byl
obnoven pifem hodnat glukézy
naméfenych senzorem. Pokud
probiém pfetrvivi, obratte se na
zdkaznickou podporu.

oK

DEMODDD

UPOZORNEN(
Vysoka teplota senzoru
pondéli, bfezna 05, 1215

Mezobrazuji se #ddné hodnoty

glukdzy

Teplota senzoru je pfilis vysoka.

Prejdite na chladnijsi misto, aby byl

obnoven pfijem hodnot glukdzy

naméfenych senzorem. Pokud

problém pletrvivd, obrafte se na

zékaznickou podparu.

OK

i DEMO0000

Nizka teplota senzoru*

Vysoka teplota senzoru*

rozmezi 26 az 40 °C.
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| Zprava se zobrazi kazdych 20 minut, dokud bude Zprdva se zobrazi kazdych 20 minut, dokud bude
8— teplota senzoru pfilis nizka. teplota senzoru pfilis vysoka. Az do ndvratu teploty
Q. | A7 do navratu teploty senzoru do provozniho rozsahu | S€NZoru na pr9vozn|’ho hlaglinu se dalsi naméfené
se dal$i naméFené hodnoty glukézy nezobrazi. hodnoty glukdzy nezobrazi.
Teplotu senzoru mizete zvysit tak, Ze se pfesunete | Teplotu senzoru miiZete sniZit tak, Ze se presunete
o do teplejsiho prostredi. Vysila¢ Smart ponechte do chladnéjsiho prostfedi. BEhem ochlazovani
g zapnuty aby mohl znovu zacit odesilat namérené senzoru na teplotu 26 a7 40° C vysila¢ Smart na
< hodnoty glukdzy po navratu teploty senzoru do okamzik sejméte. Poté si jej nezapomerite nasadit,

abyste mohli ze senzoru znovu ziskavat informace
0 naméfené hladiné glukdzy.



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni
UPDZORNENI UPOZORMEN]
Chyba vysilade Kontrola senzoru
('U stieda, unora 28, 16:59 pondéli, bfezna 05, 13:31
§ 8 Nembtuu['suckid:dnénodnoty Nezobrazujl'seki_édné hodnoty
O ® [ ¥ glukdzy
N é Systém vyaduje opdtovnou
C = Vysilaé zjistil chybu. Obratte se na inicializaci. Budete muset provést
=0 zdkaznickou podponu. 4 kalibragni testy wzorki kirve z
_Q © prstu.
o
. OK Kontakt =] m
(i) DEMOO0G0 (1) BEMGABO0
Chyba vysilace Smart* Kontrola senzoru
| Zpravase zobrazi v pfipadé, Ze interni kontrola Zprdva se zobrazi, pokud interni kontrola systému
8— systému zjisti chybu vysilace Smart. zjisti nestabilitu senzoru, ktera bude vyZadovat
o A7 do odstranéni chyby se daléi naméfené hodnoty ZOkaOVénf kalibrace béhem faze inicializace.
glukdzy nezobrazi.
Pokud se naméfené hodnoty glukézy nezobrazi Ve fazi inicializace je nutné provést 4 kalibracni
déle nez 10 minut, zapojte vysila¢ Smart do testy vzork( krve z prstu v ¢asovém rozmezi 2 az
elektrické zasuvky a potom jej znovu odpojte. 12 hodin. Zobrazeni naméfenych hodnot glukdzy
8 Vyckejte 10 minut. se obnovi po druhém uspésné dokonceném
< Jestlize se ani ted Z4dné informace o glukéze kalibra¢nim testu vzorku krve z konecku prstu.

nezobrazi, podle pokyn(i v ¢asti Redeni potiZi sviij
vysila¢ Smart resetujte. Pokud nem(izete resetovéni
provést, obratte se na zdkaznickou podporu.
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

-
POZORNEN(
Pfedpok!:danﬂl[zké hladina
pnnﬂ!ll’,qjg'x‘l?azxﬁ, 12:39

Hiadina glukdzy naméfena
senzorem md klesajicl tendenci

a dosahne hodnoty upozornéni na
nizkow hladinu glukdzy za 20 min.
Zmitte hladinu glukdzy v krvi nung
pomoci glukometru,

OK

UPOZORNENI
Pi‘edpokFédang vysoka hladina
%Iukézx
pond@l, biezna 05, 12:40

Hladina glukdzy naméfena
senzorem mé stoupajici tendenc

a doséhne hodnoty upozoméni na
wysokou hladinu glukdzy za 20 min.
Zméite hladinu glukdzy v krvi ruéné
pomeci glukometru,

- oK
AL DEMO00O0

Predpokldadana nizka glykémie
Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut a znadi, ze

Predpokladana vysoka glykémie
Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut a znadi, ze

pomoci glukometru.
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3 byl zjistén klesajici trend glukézy, pfi kterém byl zjistén stoupajici trend glukdzy, pfi kterém
8 béhem Casu zvoleného v nabidce Nastaveni béhem Casu zvoleného v nabidce Nastaveni dojde
dojde k poklesu pod nastavenou hodnotou k nardstu nad nastavenou hodnotou vysoké
nizké hladiny glukdzy. hladiny glukdzy.
Vénuijte pozornost hodnotdm glukézy, priznakim Vénuijte pozornost hodnotdm glukézy, priznakim
8 a trendm. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vidy a trendm. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vidy
:!( potvrdte hodnotu glukézy provedenim testu potvrdte hodnotu glukézy provedenim testu

pomoci glukometru.



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENI
Rychlost klesani
pondéli, bfezna 05, 12:41

Hiadina glukdzy naméfend
senzorem klesa stejnou neba vy3si
rychiosti, ned je nastavend rychiost
zmény 0.14 mmol/L/min. Zméfte
hladinu glukdzy v krvi ruéné pomoci
glukometru.

oK

0 DEMDOD0O

UPOZORNEN]
Rychlost stoupani
pondél, bfezna 05, 12:42

Hiadina glukdzy naméfena
senzorem stoupd stejnou nebo vy
rychlosti, nef je nastavend rychlost
zmény (.14 mmol/Lmin. Zméfte
hladinu glukdzy v krvi ruéné pomoci
glukometru,

OK

) DEMODD0D

Rychlost klesani
Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut a znadi, ze bylo

Rychlost stoupani
Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut a znadi, ze

pomoci glukometru.

3 zjisténo klesani hladiny glukdzy rychlosti, ktera bylo zjiSténo stoupani hladiny glukdzy rychlosti,
8 dosahuje nebo presahuje zvolenou rychlost zmény | kterd dosahuje nebo pfesahuje zvolenou rychlost
v nabidce Nastaveni. zmény v nabidce Nastaveni.
Vénujte pozornost hodnotdm glukdzy, priznakdm Vénujte pozornost hodnotam glukézy, pfiznakim
8 a trenddim. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vzdy a trenddim. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé vzdy
f( potvrdte hodnotu glukdzy provedenim testu potvrdte hodnotu glukdzy provedenim testu

pomoci glukometru.
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

UPOZORMEMT

Dobit vysilag
pondéli, bfezna 05, 13:30

Baterie vysilate je velmi skabd,
Dobijte vysilag nynd,

Obrazovka
aplikace

UPOZORNENT
Pozastaveni senzoru
pondéli, bfezna 05, 13:34

Mezobrazuji se 24dné hodnoty
glukdzy

Systém pozastaven na & hodin,
opétovnd inicializace zaéne za

90 Uiivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL

& hodin,
@® “ DEMOO000
Nabiti vysilace Smart Pozastaveni senzoru
" Zprdva se zobrazi pfi témér vybité baterii a znadi, Zprdva se zobrazi v pfipadé, Ze interni kontrola
‘0 | Zeje baterii nutné co nejdfive dobit. systému zjisti potfebu spustit znovu fazi inicializace
8 a provést dalsi kalibraci. Hladina glukdzy se zobrazi
po nékolika minutach od druhé uspésné kalibrace
provedené béhem faze inicializace.
Vysila¢ Smart co nejdfive nabijte. Opétovnd inicializace systému se spusti po
Q 6 hodinach.
%)
X
<



Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni

Obrazovka
aplikace

Kalibraci je zkouméana

Zadana hodnota kalibrace 5.5 mmaol/L
|e pravdépodobné nepfesnd, Provedte
kalibraci znovu za 1 h, abyste zajistili
pFesnost méfend glukdzy.

OK

Nekompatibilni software
vysilaée

Byl zjidtén nekompatibilni software
vysilaée. Obrafte se na zakaznickou
podparu

OK

Popis

Kalibrace je zkoumana

Zprdva se zobrazi v pfipadé, Ze se hodnota

z kalibra¢niho testu vyznamné lisi od hladiny
glukdzy naméfené senzorem.

Nekompatibilni verze firmwaru

Zprdva se zobrazi, pokud neni firmware vysilace
Smart kompatibilni s verzi mobilni aplikace
Eversense XL ve vaSem mobilnim zafizeni.

Akce

Pfi zobrazeni vyzvy provedte znovu kalibraci.

Obratte se na zakaznickou podporu.
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Upozornéni
Upgradovat aplikaci
8 Eversense
m Je k dispozici upgrade aplikace
x Eversense. Chceta jgj nyni
] nainstalovat?
Qo
© Ne Anag
©
=
>
(@)
N
©
S
o]

‘el/ersense
KOMPATIBRITA ZARIZEN]

Pozor: Aplikace Cversense zjistila
nekompatibilng zafizent nebo verzi
systému Android. Spolecnost
Senseanics Incorporated
nekompatibilni zafizeni ani verze
systémn Androdd netestovala. Aplikaci
midete nadile pondivat, mohou véak
existovat oblastl, kieré nemusi
fungovat podle otekavind, Daldi
informace naleznete na webu
hittp:eversensediabetes. com. Potvrdle
warovini stisknutim tagitka Prijmout.

Pod poravand zafizeni:
hitpifeversensediabetes.comproducts

Upgradovat aplikaci Eversense
Zprdva se zobrazi, pokud je ke stazeni dostupnd

Nekompatibilni zafizeni/operacni systém
Zprdva se zobrazi, pokud aplikaci
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3 nova verze aplikace Eversense. pouzivate v nekompatibilnim zafizeni
8 nebo operacnim systému.
Klepnutim na tla¢itko Ano nainstalujte aktualizaci. | Seznam kompatibilnim zafizeni a operacnich systémd
8 naleznete na adrese eversensediabetes.com.
X
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Oznameni

Obrazovka
aplikace

{itery, bfezna 08, 08:00

OZNAMENI
Kalibrovat nyni

glukometna,

Nastal as provést kalibraci,
Provedte nyni kalibraci 5 méfenim
vzorku krve z prstu pomoci

e

OZNAMENI
&n Novy senzor

i, bfezna 05, 13:36

Nezobrazuji se Zadné hodnoty
glukézy

Byl zjiSt&n novy senzor. Pokud midte
nowy senzor afnebo vysilag,
propojte senzor s vysilaem.

o EEm

Popis

Kalibrovat nyni

Zprdva se zobrazi kazdych 60 minut, pokud je ¢as

provést kalibraci.

Byl zjistén novy senzor
Zprdva se zobrazi, kdyz vysila¢ Smart rozezna novy
senzor. Zavedeny senzor a vysila¢ Smart musi byt

propojeny, aby mohly za¢it komunikovat.

Akce

Zmérte si glykémii z konecku prstu a zjiSténé
hodnoty zadejte jako hodnotu kalibrace.

K odbéru krve pro zjisténi hladiny glukdzy NIKDY
nepouzivejte jiné misto na téle (napf. predlokt).

Klepnutim na tlaCitko Propojit snimaé
dokoncite propojeni a zahdjite 24hodinovou
fazi zahfivani. BEhem trvani faze zahfivani
neni nutné mit vysila¢ Smart umistény nad
zavedenym senzorem.
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Popis upozornéni a souvisejici akce (pokracovani)

Oznameni

Obrazovka
aplikace

OZNAMEN(
Stav senzoru

Etwrtek, biezna 08, 14:04

senzor mate zaveden uf 120 dnd.
Obrafte se na svého lékafe
a napldnujte si viménu,

'fi] DEMOS43 |

OZNAMENT
Stav senzoru

Etvriek, bfezna 08, 14:02

Senzor mate zaveden ui 136 dni.
Obrafte se na svého ldkafe
a naplanujte si vymeénu.

(j.\' DEMOS543

Stav senzoru (120 dnti)
Zprdva se zobrazi, pokud systém zjisti, ze senzor

Stav senzoru (136 dnii)
Zprdva se zobrazi, pokud systém zjisti, ze senzor
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(2]
‘0 | bylvlozenjiz 120 dnd. byl vlozen jiz 136 dnd.
(o]
o
Obratte se na svého |ékare a naplanujte si navstévu, | Obratte se na svého Iékafe a naplanujte si navstévu,
8 pfi které vém pdvodni senzor vyjme a vyméni pfi které vém pdvodni senzor vyjme a zavede misto
X | zanowy. néj novy.
<



|0._Protokoludalosti

V této Casti zjistite, jak kontrolovat a zaznamendvat uddlosti, abyste ziskali lepsi prehled
o schématech pribéhu vasi glykémie.

Systém CGM Eversense XL umoziiuje
zaznamenavani a sledovani udalosti
spolecné s kontinalnim sledovanim
hladin glukézy. MliZete ru¢né zadat
udalosti, které se budou vyskytovat
v grafech trendu a zpravach

0 glykémii, a vyuZit je ke zjisténi
modeldl priibéhu glykémie.

Typy udalosti:

O olukoza
O o

@ i
O i
©) iceni

Pozndamka: Na obrazovku
PRIDAT UDALOST mizete
prejit rovnéz pfimo z obrazovky
MOJE GLUKOZA jednim
klepnutim kdekoli do oblasti grafu.

Zobrazeni udalosti

Minulé udalosti, které byly zadany, mlZete zobrazit na obrazovce
PROTOKOL UDALOSTI.

1. Klepnéte na moznosti Nabidka > B Giuiisza v rimei cilového rezment
Protokol udalosti. Protokol udélosti
Zobrazi se obrazovka uSE, IROMMO NN NN~ JINC)
PROTOKOL UDALOSTi. 0 Inzulin, 2.0 jednotek 14:43

) snidans, 159 13:44

2. Budou zde uvedeny viechny
zadané udalosti.

@ ralibrace, 9.0 mmoliL 1023

@ Kaiibrace, 4.8 mmolL 08:02

Klepnutim na urcity typ udalosti
mUZete urcit, které udalosti

pondéli, bfezna 05, 2018

@ Kaiibrace, 8.9 mmollL 18:02
budou zobrazeny.
o inzulin, 2.0 jednotek 1119
* Chcete-li vybrat typy udalosti, P p—— T
které maji byt zobrazeny, klepnéte
o Glukbza, 5.5 mmoliL 1:16

na moznost VSE a poté na

iy v g - po 05 br"e‘zna, 2018
prislusné ikony v horni &asti obrazovky.
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. Klepnéte na moznosti Nabidka > Protokol udalosti.
. Zadejte udalost pomoci ikony udalosti ,,+“ > Gluké6za.

. Klepnéte na moznost Cas a zadejte spravné datum a ¢as.

. Klepnéte na moznost Gluko6za a zadejte spravnou

Glukéza

Zaznamenani urcitych udalosti do protokolu

O

Zadejte a sledujte vysledky méfeni glukometrem (vysledky jinych testtl nez kalibraci).

Klepnéte na moznost Hotovo.

hodnotu glykémie.
Klepnéte na moznost Hotovo.

Poznamka: Mizete zadat hodnotu glykémie od
1,1 do 33,3 mmol/L. Hodnoty nizsi nez 1,1 mmol/L budou
zménény na 1,1 a hodnoty vyssi nez 33,3 mmol/L budou

O Glukéza
0 Jidio
@ Inzulin
o Zdravi

@ cvigeni

@ Zrusit

Cas bfe 5, 2018 11:16
Glukdza 5.5 mmod/L
Poznamky

zménény na 33,3 pro Ucely vypoctl a zobrazeni.

. Klepnéte na moznost Ulozit.

. Klepnutim na moznost Odeslat v kontextovém okné

Potvrdit hladinu glukdzy udalost potvrdite a vratite se na
obrazovku PROTOKOL UDALOSTI. Klepnutim na
moznost Zrusit okno zaviete bez ulozeni zmén a v pfipadé
potreby budete moci informace pred ulozenim upravit.

Poznamka: Udalosti glukdzy nenahrazuji méfeni pfi
kalibraci. Hodnoty kalibrace je nutné zadat.
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Potvrdit hladinu glukozy

Cas: bie 5, 2018 11:16
Hodnota: 5.5 mmolL

Zrusit Ddeslat

i0S

Potyrdit hladinu glukdzy

Gas: 12:17 odp.

Hadnota: 5.5 mimeli]

Zrusit Odeslat

Android



Jidlo
Zadejte typ jidla, datum a ¢as a mnozstvi sacharidd.

1. Klepnéte na moznosti Nabidka > Protokol udalosti. Giukéza v rimei cllového rozmez!

UloZit

2. Zadejte udalost pomoci ikony udalosti ,,+ > Jidlo.

3. Klepnéte na moznost Cas a zadejte spravné datum a ¢as. e b 5 2018 1:47
Klepnéte na moznost Hotovo. Typ Obéd
4. Klepnéte na moznost Typ a zadejte typ jidla. Sacharidy 150
Klepnéte na moznost Hotovo.
Poznamky

5. Klepnéte na moznost Sacharidy a zadejte spravnou hodnotu
obsahu sacharidd.

Klepnéte na moznost Hotovo.

B. V pfipadé potFeby klepnéte na moznost Poznamky a zadejte
poZadované poznamky.

Klepnéte na moznost Hotovo.

7. Klepnutim na moznost Ulozit zadani uloZite a vrétite se na obrazovku
PROTOKOL UDALOSTI. Klepnutim na moznost Zrusit
obrazovku zaviete bez ulozeni zmén.
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° Inzulin

Zadejte pocet jednotek inzulinu podle nastaveni ¢asu a typu inzulinu.

. Klepnéte na moznosti Nabidka > Protokol udalosti.
. Zadejte udalost pomoci ikony udalosti ,,+“ > Inzulin.

. Klepnéte na moznost Cas a zadejte spravné datum a ¢as.

Klepnéte na moznost Hotovo.

. Klepnéte na moznost Jednotky a zadejte spravny pocet jednotek.

Klepnéte na moznost Hotovo.

Poznamka: Maximalni pocet jednotek inzulinu, které Ize zadat,
je200U.

. Klepnéte na moZnost Typ a zadejte spravny typ inzulinu.

Klepnéte na moznost Hotovo.

. V pfipadé potfeby klepnéte na moznost Poznamky a zadejte

pozadované poznamky.
Klepnéte na moznost Hotovo.

. Klepnutim na moznost Ulozit zadani uloZite a vratite se na obrazovku

PROTOKOL UDALOSTI. Klepnutim na moznost Zrusit
obrazovku zavrete bez uloZzeni zmén.
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Glukdza v rmei cilového rozmezi

fas bfe 5, 2018 11:19
Jednotky 2.0
Typ Rychle plsobici
Poznamky




o Zdravi
Zadejte typ zdravotniho stavu, zévaznost a datum a ¢as.

1. Klepnéte na moznosti Nabidka > Protokol udalosti. Glukdiza v rémei cllového rozmes!
. , L. A . . Zrugit Zdravi Ulozit
2. Zadejte udalost pomoci ikony udalosti ,+“ > Zdravi.
3. Klepnéte na moznost Cas a zadejte spravné datum a ¢as. G bia.0, 2015.07:00
Klepnéte na moznost Hotovo. Zévaznost Stredni
4, Zavainost Klepnéte na moznost Zavaznost a vyberte moznost Stay Horetka

Nizka, Stredni nebo Vysoka.

Klepnéte na moznost Hotovo. Puandeicy

5. Klepnéte na moznost Stav a zadejte zdravotni stav.
Klepnéte na moznost Hotovo.

B. V pfipadé potFeby klepnéte na moznost Poznamky a zadejte
poZadované poznamky.

Klepnéte na moznost Hotovo.

7. Klepnutim na moznost Ulozit zadani uloZite a vrétite se na obrazovku
PROTOKOL UDALOSTI. Klepnutim na moznost Zrusit
obrazovku zaviete bez ulozeni zmén.
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Cviceni
Zadejte typ, dobu trvani a intenzitu cviceni.

1. Klepnéte na moznosti Nabidka > Protokol udalosti. Glukéza v réme cllového rozmez!
2. Zadejte udalost pomoci ikony uddlosti ,+“ > Cviéeni.

3. Klepnéte na moznost Cas a zadejte spravné datum a ¢as. s bled;211812:00
Klepnéte na moznost Hotovo. Intenzita Vysokd
4, Klepnéte na moznost Intenzita a vyberte moznost Nizkd, Stfedni Doha trvéind Oh 30min
nebo Vysoka.
Poznamky

Klepnéte na moznost Hotovo.

5. Klepnéte na moznost Doba trvani a zadejte dobu trvani.
Klepnéte na moznost Hotovo.

B. V pfipadé potFeby klepnéte na moznost Poznamky a zadejte
poZadované poznamky.

Klepnéte na moznost Hotovo.

7. Klepnutim na moznost Ulozit zadani uloZite a vrétite se na obrazovku
PROTOKOL UDALOSTI. Klepnutim na moznost Zrusit
obrazovku zaviete bez ulozeni zmén.
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. Zpravy

V této Cdsti jsou popsany rlizné zpravy o glykémii, které jsou k dispozici v ramci shrnuti v ramci
profilu glykémie. MZete vybrat konkrétni data nebo pouZit pfedem vybrand ¢asovd rozmezi.

Typy zprav
* Tydenni modalni souhrnna zprava

* Koldcovy graf glykémie
* Statistika glykémie

Pozndamka: Datum a ¢as mobilniho zafizeni musf byt spravné nastaveny. Pfesnost grafil a zprav zavisi na
spravném datu a Casu.

Chcete-li zobrazit zpravy o glukdze, klepnéte na moznosti Nabidka > Zpravy a posunutim prochdzejte mezi tremi
rliznymi zpravami. Jednotlivé zpravy miZete rovnéz odeslat jako soubor PDF po klepnuti na ikonu e-mailu v pravém

hornim rohu.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 101



Tydenni modalni souhrnna zprava

Tato zprava obsahuje souhrn naméfenych hodnot glukdzy za poslednich
sedm dn ve formatu 24hodinového linedrniho grafu a poméha zjistit
schémata pribéhu glukdzy béhem dne.

* Modra cdra predstavuje priimér namérenych hodnot za poslednich sedm
dni v bloku po jedné hodiné.

o Cervené pruhy znazorfiuji nejvyssi a nejnizéi skutecné namérené hodnoty
v ramci téhoz hodinového ¢asového bloku.

¢ Cervené vodorovné teckované ¢ary oznaCuiji vase prednastavené vysoké
a nizké hladiny glukdzy pro upozornéni.

* Zelené vodorovné teckované cary oznacuji vase prednastavené vysoké
a nizké cilové hladiny glukézy.

Tato zprdva obsahuje rovnéZ souhrnnou statistiku (prdmérné namérené
hodnoty, smérodatnou odchylku), ispésnost dosahovani cilovych hodnot
(procentudini podil v rdmci rozsahu, hodnoty nad a pod cilovymi hladinami)
a vysoké a nizké namérené hodnoty glukdzy (podil hodnot naleZicich

do rozmezi nizké a vysoké cilové hladiny glukdzy). Tyto informace jsou
znazornény podle dob jidla.

Poznamka: Chcete-li zobrazit nebo zménit dobu jidla, pfejdéte na st
Nastaveni ¢asového planu jidel.
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Tydenni modalni souhrn {mmol/L)
(Gno 26, 2018 - bfe 5, 2018)

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00
Snid Obéd Svaé Ve Span
Statistika

Piimé&r 56 7B 16 77 A3

Smér.o.. 12 23 15 31 37




Kolacovy graf glukozy

Tato zprdva zndzornuje v grafickém formdtu
procentualni podil hodnot v rdmci urcitého
Casového obdobi, které nalezi do rozmezi
cilové hladiny glukézy ¢i nad nebo pod toto
rozmezi. Mlzete vybrat obdobi 1, 7, 14, 30
nebo 90 dnd.

Fdnd | 14 dnd

30dnd | 90 dni

Kolagovy graf glykémie (mmol/L)
(bfe 4, 2018 - bie 5, 2018)

[ W cilovo hiadingy (50%)
[l Pod citovau hiadinou §2%)

I

W ramei cilowych hladin (£8%)

7 dnit JI uml 30 dnd | 90 dnd

i0S
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Kolé&ovy graf glukézy (mmaol/l)
{bfe 01, 2018 - bie 02, 2018)

Nad cilovou hladinou 32%
Pod cilowou hladinou 12%

.« . - Wu

Android




Statistika glykémie

Tato zprdva uvdadi primérné, nizké a vysoké naméfené hodnoty
glukdzy spolecné se smérodatnou odchylkou béhem ¢asového
Useku mezi dobami jidla. M{izete vybrat obdobi1, 7,14, 30 nebo
90 dn.
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1 den tddnd  30dnd | 80 dnd

Statistika glukazy (mmol/L)
(ino 26, 2018 - bie 5, 2018)

Obdobi  Prim Nizkd Vys... Smér....
Snidané 56 43 8B 12

Obéd 78 B2 I5Y %3
Svafina M6 95 1556 15
Vetefe 77 44 143 3
Spédnek 83 43 159 237

VSE 83 43 158 33




12.Sdileni udajt

Program DMS (systém pro spravu udaji) Eversense

Program DMS Eversense je webova aplikace ktera slouzi pacientlim, poskytovatellim péce i lékarskym odbornikidim
k zobrazeni a analyzovani Udajt o glukdze, které byly odeslany z vysilace Eversense XL Smart
nebo mobilni aplikace systému CGM Eversense XL.

Tento program je uZivateltim systému CGM Eversense XL nabizen bezplatné. Dalsi informace o programu DMS
Eversense naleznete na webu www.eversensediabetes.com. Kdyz si béhem instalace mobilni aplikace

Eversense XL vytvofite a zaregistrujete Ucet, bude pro vas automaticky vytvoren ucet v systému DMS Eversense.

V uZivatelské prirucce k aplikaci Eversense NOW naleznete dal3i informace o vzdaleném prohlizeni tidajd o glukéze
prostfednictvim systému CGM Eversense XL.

DULEZITE: SYSTEM PRO SPRAVU UDAJU EVERSENSE NEPOSKYTUJE LEKARSKA DOPORUCENI. O ZMENACH
V NASTAVENE LECBE MUSI ROZHODOVAT VYHRADNE VAS LEKARSKY TYM.
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Synchronizace

Pokud je funkcni internetové pripojeni, je aktivni funkce Automatickd synchronizace a jste pfihlaseni
k aplikaci, vaSe naméfené hodnoty glukdzy jsou synchronizovdny s ictem v systému DMS Eversense
kazdych 5 minut. Funkci Automaticka synchronizace mizete vypnout.

= e Chcete-li funkci Automaticka synchronizace vypnout, klepnéte na moznost
Synchronizace na obrazovce SDILENI UDAJU. Klepnutim na
tlatitko Automaticka synchronizace funkci vypnéte.
Chcete-li idaje synchronizovat ru¢né, klepnéte na tlacitko ZAHAJIT
© M) kruh SYNCHRONIZACI. Budou synchronizovany Udaje za pocet dnd,

ktery je nastaven jako vychozi. Mdzete vybrat vychozi pocet 1, 3, 7,14
nebo 30 dndl synchronizace.

& Synchronizace

< sdileni udaj: Synchronizace

Automaticks synchronizace h\
MNapasledy synchronizovano:  bie 5, 201...

Vychozi dny synchronizace 1

ZAHAJIT SYNCHRONIZACI
Zruiit  Dny synchronizace Hotovo

14

DULEZITE: Pokud funkci Automaticka synchronizace vypnete, vase tdaje nebudou odesilany zadnym
uZivatellim aplikace Eversense NOW, ktefi vzdalené monitoruiji vase Gidaje o glukdze, a v uctu DMS nebudou
ulozeny vase historické Udaje o glukdze.
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MuUj kruh

Mdj kruh je volitelna funkce, pomoci které mlizete aktivovat vzdalené monitorovani svych tdajll v systému
CGM Eversense XL. Dalsi informace o této funkci naleznete v ¢asti Mdj kruh - vzddlené monitorovani.

Funkce Mdj kruh je k dispozici pouze pro zafizeni se systémem iOS.
Pokud pouZivate zafizeni se systémem Android, nebude se vam funkce
Mij kruh zobrazovat.

Sdileni tdaja

& Synchronizace

& Mj kruh
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3. !nformace 0 pro_dukftu a obecné

informace o aplikaci

V této casti jsou popsdny informace, které zobrazite pomoci moZnosti Informace v hlavni nabidce.

MiiZete se podivat na informace o produktu tykajici se vysilace Smart, senzoru a mobilni aplikace
Eversense XL.

1. Klepnéte na moznosti Nabidka > |  Informace na obrazovce MUJ Informace na obrazovce MUJ
Informace a poté klepnétena = VYSILAC zahrnuji sériové Cislo, SENZOR zahrnuji sériové ¢islo
moznosti Maj vysila¢, Muj kalibracni informace a droven senzoru a podrobnosti o zavedeni.
senzor nebo Informace nabiti baterie.

o produktu.
Informace

Mij vysilaé Jméno DEMOOS80 Propojené SN 7679
Muij senzor Sériové éislo 580 Datum zavedeni 02/25(18
Informace o produktu Cislo modelu 102204 Cas zavedeni 03:51
Kontaktujte nas Verze firmwaru 6.02.02d Zjisténé SN 7679
Licenéni dohoda Posl kal 03/05/18, 08:02
Prohiieni o zésadich ochrany oscbnich Gdajl Zatatek faze 02/02018, 22:28
Népovéda Dakonéené kalibrace 22

Aktualni faze Denni kalibrace

RSSI -59
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Obrazovka INFORMACE
O PRODUKTU obsahuje

informace o verzi softwaru mobilni

aplikace a spolecnosti Senseonics,
Inc., vyrobci systému CGM
Eversense XL.

Spoleénost: Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
Germantown, Maryland,
UsA
WA, BV frabetes.c
Verze: 5.4.101.Czechl
Wyddno: bife 2, 2018
Kompatibilita:

@ 2016 Senseonics, Inc.
Evorsenss Mobée Appication jOS|

CE
00BE

Prostfednictvim nabidky Informace
miZete rovnéZ odeslat zpétnou
vazbu ¢i zobrazit Licencni dohodu
s koncovym uzivatelem a Zasady
ochrany osobnich udajt.

* Klepnéte na moznost Kontaktujte
nas, chcete-li odeslat e-mail
spolecnosti Senseonics, Inc.

Zrusit  Zprava pro zaka...

Zpréva pro zakaznickou
podporu

Tyto zpravy nejsou sledovany
nepfetrfitd. Nepoufivejte tento e-
mail pro naléhavé otazky.

‘Transmuller Details:

DULEZITE: Tento e-mail neni
sledovan nepfetrzité. NEPOUZIVEJTE
tento e-mail pro sdéleni souvisejici
se zdravotnim stavem ani pro jiné
naléhavé otazky.

Chcete-li si precist Licencni dohodu
s koncovym uZzivatelem nebo
Zasady ochrany osobnich tdajt,
klepnéte na prisluSnou moznost.

< Inform

WICENCHI DOHODA S KONCOVYM UBVATELEM

disaly schrany esobnich (daji a lisendnl doheda
s koneovim uvatelen spaletnost) Senseonles

Datum postedni aktualizace: duben 2016

Uvod
Spaleenan Senseonics Inc. [ _spoletnost Senseonics”, my
et ke ailuje o depieni kvaliy .a..n.. vl

kil urtiié asohni tiaje o adeavl, Zavizali jame se
respektunat v sk it inkae, KIevé o vis piskime,

o wimanimas e rzha i apimobemn budon vaks
informace poutity a sdile m

K herpetnsti v
vided

ni ghikiey oo spaletoost
aby predchinely mnoha
 techeedoull o poskytovaly tu
: i Fvuinenti smimate, Tvia
risady ochrany csobrich it sc ko mshodujiich prvki

Frodukty s nistruje pro monis
| Senseonics jsou mvriel

- dntajis shskangeh prostednicrvim sabeho podkatniho

Chcete-li na nasem webu vyhledat
mistniho distributora, klepnéte na
moznost Napovéda.
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|4+, Zobrazeni Udaju v systému Eversense XL
na hodinkach Apple Watch

Snimek udajll ze systému CGM Eversense XL miZete zobrazit na hodinkdch Apple Watch. Po staZeni a nainstalovani
mobilni aplikace Eversense XL do mobilniho zafizeni pfidejte aplikaci do hodinek podle pokynd k hodinkdm
Apple Watch.

Hodinky Apple Watch slouzi jako sekundarni displej pro zobrazeni Gdajl ze systému CGM Eversense XL. NepouZivejte
je namisto primarniho zobrazeni systému CGM Eversense XL.

Jakékoli problémy s mobilnimi zafizenimi, bezdratovym internetem, datovym pfipojenim, systémem pro spravu
(idaji (DMS) Eversense, uzivatelskym vysilaem Smart systému CGM mimo dosah mobilniho zafizeni nebo dobijenim
vysilace Smart mohou zpUsobit opozdény prenos Udajll nebo chybéjici zobrazeni tidajd.

Pokud kdykoli zaznamenate pfiznaky nizké nebo vysoké hladiny glukézy v krvi NEBO pokud vase pfiznaky
neodpovidaji hodnotdm glukdzy naméfenym senzorem, provedte pfed rozhodnutim o dalsi [é¢bé méreni glykémie
pomoci glukometru.
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Glance View

Funkce Glance View hodinek Apple Watch neni v aplikaci Eversense XL k dispozici uZivatellim se systémem

watchOS 3.0 nebo vysSim.

Pokud operacni systém hodinek Apple Watch podporuje funkci Glance View a mate jiz pro aplikaci Eversense XL
v mobilnim zafizeni nastavenu moznost Show in Glances (Zobrazit v aplikaci Glances) v nastaveni hodinek Apple
Watch, staci pfetdhnout prstem nahoru po vychozi obrazovce hodinek, chcete-li zobrazit zobrazeni Glance View

aplikace Eversense XL.

Zobrazi se informace na stavovém
fadku, aktualni hodnota glykémie
se Sipkou trendu a zbyvajici uroven
nabiti baterie vysilace Smart.

Chcete-li pfejit na dalsi

funkce aplikace, otevrete
aplikaci klepnutim na ikonu
Eversense XL navychozi
obrazovce hodinek.

Obrazovku MOJE GLUKOZA
mUZete rovnéz zobrazit tak, Ze
zapnete oznameni z aplikace
Eversense XL v nastaveni hodinek
Apple Watch. Kdyz obdrzite
ozndmeni, m{iZzete obrazovku
MOJE GLUKOZA zobrazit
rovnéz klepnutim na zpravu.

U EVERSENSE CGM

Upozornéni:
Nizka glukoza

Zavfit
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Na obrazovce MOJE
GLUKOZA se zobrazi aktualni
hodnota glykémie se Sipkou trendu
a také graf trendu s Udaji ze systému
CGM za posledni tfi hodiny.

oje glukéza 9:54
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Pretazenim doleva zobrazite
nasledujici obrazovku s kolaCovym
grafem zndzornujicim celkovou
dobu v rdmci cilového rozmezi

a mimo cilové rozmezi béhem
poslednich 24 hodin.

9:54

Pretazenim nahoru zobrazite tytéz
udaje jako procentudlni hodnoty.

10:40

Nad cilovou hladinou

Pod cilovou hladinou

Pretazenim doleva zobrazite
nasledujici obrazovku s aktuaini
hodnotou glykémie se Sipkou
trendu, Casem nasledujici kalibrace
a aktudlni fazi kalibrace systému.

formace 9:54

PFisti kalibrace
D mezi 16:00 a

Informace o fazi
Denni kalibrace



15. MGj kruh

Vzdalené monitorovani pomoci systému CGM Eversense XL

a aplikace Eversense NOW

Aplikace systému CGM Eversense XL zahrnuje volitelnou funkci vzdaleného monitorovani. Aplikace systému CGM
Eversense XL komunikuje s aplikaci Eversense NOW pro vzdalené monitorovani glykémie a umoziiuje sledovani vasich
Udaja dalsim osobam.

Poznamka: Funkce Miij kruh a aplikace Eversense NOW pro vzdalené monitorovani jsou k dispozici pouze
pro zafizeni se systémem iOS. Pokud do svého kruhu pozvete uZivatele, ktery nepouziva mobilni zafizeni

se systémem i0S, nebude tento uZivatel moci pouzivat aplikaci Eversense NOW ke sledovani vasich tdajii

o glukéze. Pokud pouZivate zafizeni se systémem Android, nebude se vam funkce Mij kruh zobrazovat.

Rizika
MiiZe se stat, Ze v nékterych dnech nebude mozné tdaje o glukéze do aplikace Eversense NOW odeslat. Pokud ¢len
vaseho kruhu neobdrZi tdaje o glykémii z vaSeho systému CGM Eversense XL, nebude vam moci v pfipadé vysoké

Ci nizké hladiny glukdzy poskytnout pomoc. Sekundarni zobrazeni a oznameni v mobilni aplikaci Eversense NOW
neslouzi jako nahrada primdrniho zobrazeni mobilni aplikace systému CGM Eversense XL.

Clenové vaseho kruhu nemusi mit vzdy pfipojeni, které podporuje pienos dat, napf. internet/wi-fi nebo 3G/4G/LTE.
Pokud ¢len vaseho kruhu nema internetové pfipojeni, nebude moci vase udaje o glykémii zobrazit na sekunddrnim
displeji. Jakékoli problémy s mobilnimi zafizenimi, bezdrdtovym internetem, datovym pfipojenim, systémem pro
spravu Udajl (DMS) Eversense, uzivatelskym vysilatem Smart mimo dosah mobilniho zafizeni nebo dobijenim
vysilace Smart mohou znemoznit zobrazeni Gidajd ¢lentim vaseho kruhu. Nespoléhejte na pomoc osob, které vzdalené
monitoruji vaSe Udaje o glukdze, v pfipadé vysoké Ci nizké hladiny glukozy.

Funkce kontinualniho monitorovéni poskytuje sekundarni zobrazeni oznameni a tdajli osobdm ve vasem kruhu.
Nejedna se o systém monitorovani v redlném case.

Pfinosy

Systém CGM Eversense XL pouZivany s aplikaci Eversense NOW pro vzddlené monitorovani mdZe uzivatel(m systému
CGM poskytovat vétsi jistotu a bezpeci pfi védomi, Ze jejich tdaje ze systému CGM mohou vidét i dalsi osoby.
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Varovani

Informace o glukdze zobrazené v aplikaci Eversense NOW nepouzivejte k rozhodovani o 1é¢hé. Pi rozhodovani
o lé¢bé pouzivejte vzdy hodnoty glykémie v krvi namérené glukometrem. Pouziti hladiny glukézy namérené
senzorem k rozhodovani o 1é¢hé miize mit za nasledek vysokou nebo nizkou hladinu glukdzy v krvi. Aplikace
Eversense NOW slouZi jako sekundarni zobrazeni tidajli ze systému CGM Eversense XL. NepouZivejte je namisto
primarniho zobrazeni systému CGM Eversense XL.

Nespoléhejte na upozornéni osob, které vzdalené monitoruji vase tidaje, v pripadé vysokeé €i nizké hladiny glukézy.

Upozornéni

Mobilni aplikace Eversense NOW nenahrazuje rezim monitorovani stanoveny vasim zdravotnikem.

Pokud nemate zapnutou funkci Automaticka synchronizace (tato funkce umoziuje automatické odesilani idajd
do aplikace Eversense NOW), nebudete moci sdilet své tdaje s uzZivateli ve svém kruhu a tito uZivatelé nebudou
moci sledovat vase trendy a udalosti vysoké €i nizké glykémie.

Pokud vy nebo clenové vaseho kruhu nemdte internetové piipojeni nebo se mobilni zafizeni vypnulo z diivodu
slabé nebo vybité baterie, nebudou vase tidaje ze systému CGM Eversense XL v aplikaci Eversense NOW zobrazeny.

Pokud clenové vaseho kruhu vypnou na svém mobilnim zafizeni zvuk, nebudou prostiednictvim své aplikace
Eversense NOW dostdvat zvukova upozornéni tykajici se vasich idajii ze systému CGM.

Pokud pro nékteré cleny svého kruhu nastavite sviij stav offline, nebudou prostfednictvim své aplikace
Eversense NOW dostdvat Zadné z vasich tdaji ze systému CGM. NENASTAVUJTE svj stav na offline, chcete-li,
aby ¢lenové vaseho kruhu vidéli vase tdaje ze systému CGM.

Aplikace Eversense NOW nekomunikuje pfimo se senzorem Eversense XL ani s vysilacem Eversense XL Smart.
Aplikace Eversense NOW neumoziiuje zménu nastaveni v aplikaci systému CGM Eversense XL.

Pokud uzivatel aplikace Eversense NOW nepovoli oznameni z aplikace Eversense NOW, nebude od vas dostavat
upozornéni tykajici se glykémie.

Pokud mate na mobilnim zafizeni nastaven stav Nerusit, neuslysite oznameni z aplikace Eversense NOW.
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Na obrazovce MUJ KRUH v mobilni aplikaci Eversense XL m{iZete pozvat aZ pét osob, které budou sledovat vase
Udaje. KdyZ nékoho pozvete do svého kruhu, bude na e-mailovou adresu, kterou zadate, odeslana pozvanka. Pokud
uZzivatel pozvanku do vaSeho kruhu pfijme a stahne si aplikaci Eversense NOW, bude moci sledovat vaSe nejnovéjsi
Udaje o glukdze, udalosti a upozornéni.

DULEZITE: Clenové vaseho kruhu, ktefi nemaji aplikaci Eversense NOW, nebudou moci vase Udaje sledovat.

Pokud aplikace systému CGM Eversense XL i aplikace Eversense NOW maji internetové pripojeni, budou vase udaje
o0 glykémii synchronizovany v aplikaci Eversense NOW priblizné kazdych 5 minut. Synchronizace kalibra¢nich hodnot
v aplikaci Eversense NOW miize trvat déle.

Poznamka: Pokud jste funkci Automatickd synchronizace vypnuli, NEBUDOU vase Udaje o glukdze v aplikaci
Eversense NOW pro vzddlené monitorovani k dispozici.

1. V hlavni nabidce klepnéte na moznosti Sdilet [ ciukszav rimei ciovéna rozmest
moje udaje > Mj kruh. Zobrazi se Sdileni tidaja
obrazovka MUJ KRUH.

& sdileni (dajo MGj kruh

& Synchronizace

wpozarnénia

2. Chcete-li pozvat nového ¢lena, aby © Mdj kruh Pozvat do mého kruhu
sledoval vase tdaje o glukéze, klepnéte na
moznost Pozvat do mého kruhu. 0
mam

Funkce Mj kruh je k dispozici pouze pro
zafizeni se systémem iOS. Pokud pouzivate
zafizeni se systémem Android, nebude se
vam funkce M(j kruh zobrazovat.
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3. Zadejte e-mail osoby, kterou 4. Zobrazi se obrazovka Pozvanka odeslana. Klepnéte na moznost OK.
chcete pozvat do svého kruhu,
a po dokonceni klepnéte na

moznost Odeslat.

Poznamka: Mazete klepnout -
na symbol ,,+“ vedle pole pro
e-mail a vybrat e-mailovou adresu
ze seznamu kontakt(.

Pozvanka odesléna

OK

=

Po pfijeti pozvanky se jméno ¢lena zobrazi v seznamu ¢lend na
obrazovce MUJ KRUH ve vasi aplikaci.

Pozvat

& M kruh

Prezdivka:

Tip: Volitelné Ize pro lepsi piehled

Pozvat do mého kruhu Pozvat do meho kruhu
E-mail
') Clenové Llenové
mom n mam
| |
Pozvanky odesldny Porvinky odesiiny
n Dad n Dad

Poznamka: Profilové obrazky osob, které vzdalené sleduji vase
Udaje o glukdze, se nastavuji v uctu v systému DMS. Toto nastaveni
provadi vlastnik t¢tu. NemU@Zete sami zménit profilové obrazky osob,
které jste pozvali do svého kruhu.

a spravu ¢lend kruhu pouzivat prezdivky.
Pokud ¢lena kruhu neoznadite
prezdivkou, bude se namisto prezdivky
zobrazovat jeho e-mailova adresa.
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Odebrani clena z kruhu

1. Chcete-li odebrat ¢lena nebo pozvanku, 2. Klepnutim na moznost Odebrat odeberte ¢lena
klepnéte na jméno osoby v seznamu Clenové z kruhu. Pfi zobrazeni vyzvy klepnéte na moznost Ano.
nebo v seznamu Pozvanky odeslany na
obrazovce MUJ KRUH.

Varovani
Opravdu cheete odebrat tohote Elena?
Ne Ano
Pozvat do mého kruhu
Pezdivka
mom Lot
Clenowé Varovani
Kim G jsme odebrall z vadeho kruhu.
mom
"8l Cor oK

Sdileni Gdaiti: (

Pozvanka odestina: 03/05/18, 12:03

Odebrany ¢len obdrzi ozndmeni prostfednictvim své
aplikace Eversense NOW, pokud jiZ dfive pfijal pozvani.
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Docasné zastaveni sdileni tidaji

V nékterych pfipadech miizete chtit prerusit sdileni idajt s nékterym ze ¢len(l, aniz byste tohoto ¢lena odebrali ze
svého kruhu.

1. Klepnutim na jméno ¢lena v seznamu Mij kruh 2. Klepnutim na tlaéitko Sdilet moje udaje
oteviete obrazovku CLEN. zapnéte ¢i vypnéte sdileni idaji s timto ¢lenem.
_mkﬁﬁmﬂ Glukoza nad vysokou cilovou hladinou
Mary Brown Mary Brown
Prezdivka Prezdivka
mom mom
E-mail: E-mail
sersdemo 1 3@gmead.corr .‘-'w.":_tdf-,-i"il'-'l.-‘,-lf-:.':J}I'I 2, COrY
Sdileni udajl; t ) Sclilen tdajl:
Pozvinka 03/05/18, 12:03 Pozvénka odesidna: 03/05/18, 12:03

DULEZITE: Pokud jste funkci Sdileni tidajd se ¢lenem deaktivovali, nebudou se tomuto ¢lenovi zobrazovat
74dné ddaje o glykémii, upozornéni ani historie udalosti ze systému CGM Eversense XL. Clendim se bude v aplikaci
Eversense NOW zobrazovat vas stav Offline, pokud deaktivujete funkci Sdileni idajd. Zména na displeji v aplikaci
Eversense NOW uzivatel(l m{Ze trvat az 10 minut.

Poznamka: Uzivatel Eversense NOW vas rovnéz miZe odebrat ze své aplikace. Zobrazeni téchto zmén se ve vasi
aplikaci systému CGM Eversense XL mUze trvat at 2 hodiny.

Dalsf informace o aplikaci Eversense NOW naleznete na webu eversensediabetes.com nebo je miizete ziskat od
mistniho distributora.
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6. Informaceosenzoru

V této Casti je popsdn senzor systému Eversense XL a jeho zavedeni, které provadi [ékar.

Senzor Eversense XL je miniaturni fluorometr ktery vyuzivd intenzitu
fluorescence k méfeni glukdzy v intersticidlni tekuting. Senzor je implantovan
subkutanné (pod kdzi) v horni ¢asti paZe, pficemz Zadna ¢ast senzoru
nevycniva z kiize. Senzor zlistava na svém misté a poskytuje namérené
hodnoty CGM po celou svoji provozni zivotnost.

Senzor je uzavien v pouzdru z biokompatibilniho materidlu a vyuziva
jedinecny fluorescen¢ni polymer jako indikaci glukdzy. Svételna dioda
integrovand do senzoru excituje polymer, ktery nasledné rychle signalizuje
zmény v koncentraci glukdzy prostfednictvim méniciho se svételného
vystupu. Méfeni je nasledné pfenaseno do vysilate Smart. Méfeni jsou
provadéna automaticky a nevyzaduiji zasah uzivatele.

Senzor Eversense XL

Senzor ma velikost pfiblizné 3,5 x 18,35 mm a v silikonovém prstenci obsahuje

Dexametazonacetdt minimalizuje zanétlivou reakci podobné jako u jinych
Casto pouzivanych lékarskych zafizeni, napf. kardiostimulatord.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 119



Postup zavedeni

Vas |ékar vam vysvétli postup a provede jednoduché a rychlé zavedeni senzoru. Zavedeni trva pfiblizné 5 minut
a budete béhem néj zcela pfi védomi.

Misto zavedeni:

Je nutné zvolit takové misto, které umoziuje pohodiné pouzivani senzoru a vysilace Smart po dobu az 180 dnd.
Doporucené misto zavedeni senzoru je na zadni strané horni asti paze. Umisténi v této oblasti minimalizuje moznost
narazu senzoru ¢i vysilace napfiklad do dvefi, stén ¢i zkych prdchodd. V rdamci mozZnosti se vyhnéte oblastem s povolenou
k{Zi, jizvami, tetovanim, materskymi znaménky a cévami, k jejichz profiznuti by mohlo béhem zékroku dojit.

Krok |: Pfiprava mista - misto zavedeni bude o¢i§téno a poté umrtveno pomoci lidokainu.

Krok 2: Rez - v misté zavedeni bude proveden krétky fez (kratsi nez 1.cm).

Krok 3: Zavedeni senzoru - pod kiZi bude vytvorena subkutanni kapsa, do které bude senzor umistén.

Krok L4: Zavieni mista - fez bude zavien pomoci pask Steri-Strips™. Siti obvykle neni vyZadovéno.

Krok 5: Propojeni senzoru a vysilace Smart - propojenim senzoru a vysilace Smart je zahdjena 24hodinova
faze zahfivani.

Poznamka: Po zavedeni propojte vysila¢ Smart se senzorem a poté pred dal$im pfiloZenim vysilace vyckejte
24 hodin, nez se fez zahoji.

Senzor vyZaduje 24 hodin, aby se v misté zavedeni stabilizoval, tato faze je oznacovana jako zahfivani. Béhem prvnich
24 hodin po zavedeni senzoru umistéte a upevnéte vysila¢ Smart nad senzorem a ujistéte se, ze doslo ke spojeni.

(Viz ¢ast Upevnéni vysilace Smart nad zavedenym senzorem.) Poté mUiZete provést fazi Inicializace s kalibraci pomoci
4 méfeni vzork( krve z prstu a zahajit méfeni glukdzy a zobrazovani vysledka.
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Postup vyjmuti

Podobné jako v pfipadé zavedeni vam lékar vysvétli jednoduchy a rychly postup vyjmuti senzoru, ktery trvd pfiblizné
5 minut a budete b&hem néj zcela pfi védomi.

Krok I: Piprava mista - misto senzoru bude o¢i$téno a poté umrtveno pomoci lidokainu.

Krok 2: Rez - v mist& senzoru bude proveden krétky fez (krat$i ne7 1cm).

Krok 3: Vyjmuti - senzor bude vyjmut a zlikvidovan.

Krok L: Zavieni mista - po vyjmuti senzoru bude Fez zavfen pomoci paskd Steri-Strips™. (Na zakladé usouzeni
|ékafe mlize byt pouzito i Siti.)
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|7_Cestovani

V této ¢asti jsou popsdna témata souvisejici s bezpecnosti pri cestovani s vysilacem Smart
a senzorem systému Eversense XL.

Pokud cestujete, vysila¢ Smart i senzor umoziuji bezpecné prochazeni bezpecnostnimi ramy na letistich a neni nutné
je odstranovat. Informujte bezpecnostni pracovniky, ze mate implantovano Iékarské zafizeni.

Pokud dojde ke zméné ¢asového pasma, vysila¢ Smart automaticky upravi datum a ¢as podle ¢asu na chytrém telefonu.

Systém CGM Eversense XL umoziiuje bezpecné pouzivani v komer¢nich leteckych linkdch v USA. Vysila¢ Smart
systému Eversense XL je pfenosné lékarské elektronické zafizeni (M-PED) s Urovnémi zafeni odpovidajicimi
pozadavkim Federdlniho leteckého Gfadu USA FAA na pouziti ve viech rezimech béhem letu. (Viz Poradni obéznik
FAA €. 21-16G ze dne 22. 6. 2011.) Chcete-li zafizeni pouzivat, zapnéte funkci Bluetooth mobilniho zafizeni po pfepnuti
mobilniho zafizeni do rezimu letadlo. V pfipadé letl mimo USA dodrZujte mistni bezpecnostni nafizeni tykajici se
pouzivani lékafskych zafizeni béhem letu.

DULEZITE: P cestovani do jiného ¢asového pasma zkontrolujte nastaveni pripomenuti kalibrace a ujistéte
se, Ze vam nastaveni ¢asu v mistnim ¢asovém pasmu vyhovuje.
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V této ¢asti jsou uvedeny informace k reseni potizZi se systtmem CGM Eversense XL a naleznete zde

odpovédi na Casto kladené otdzky.

Vysila¢ Smart

Otdzka: Jak VYPNU vysila¢ Smart?

Odpovéd: Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni na
vysila¢i Smart po dobu 5 sekund. Jakmile
zacne vysila¢ vibrovat, tlacitko uvolnéte.

Otdzka: Jak ZAPNU vysila¢ Smart?

Odpovéd: Stisknéte a podrzte tlacitko napdjeni na
vysila¢i Smart po dobu 5 sekund. Jakmile
zacne vysilac vibrovat, tlacitko uvolnéte.

Otdzka: Jak mam spravné umistit vysila¢ Smart
nad senzor?

Odpovéd: Spravné umisténi Ize zajistit dvéma zplsoby:

1. PFi pouZiti lepici ndplasti k upevnéni vysilace
Smart zajistéte, aby symbol tlacitka napajeni
a indikdtor LED byly umistény rovnobézné
S pazi.

2. K potvrzeni spojeni mezi senzorem
a vysilacem pouzijte obrazovku NAVOD
K UMISTENI v aplikaci.

* Klepnéte na moznost Navod k umisténi.

* Umistéte vysila¢ Smart nad senzor tak, aby
bylo potvrzeno spojent.

Otazka: Miij vysila¢ Smart nevibruje. Proc?
Odpovéd: Pokud vysilac Smart nevibruje, vyzkousejte
nasledujici kroky:
* Zkontrolujte spojeni vysilace Smart
s mobilnim zafizenim.

* Zkontrolujte, zda je vypnuta funkce Nerusit,
klepnutim na moznosti Nabidka >
Nastaveni > Nastaveni zvuku.

* Zkontrolujte, zda je baterie vysilace Smart
dostatecné nabita. V pfipadé potfeby
ji dobijte.
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Pokud vysila¢ Smart pfesto nevibruje, obratte se na
zakaznickou podporu nebo na mistniho distributora

a pozadejte o dalSi pomoc s feSenim potizi.

Otdzka: Mohu poutzit stejnou lepici naplast vicekrat
nez jednou béhem dne?

Odpovéd: Pfi kazdém umisténi vysila¢e Smart nad
senzor pouzijte novou lepici naplast.
Predpokladana doba pouziti jedné lepici
naplasti je 24 hodin.

Otazka: Jakeé sériové Cislo a Cislo modelu ma muj
vysila¢ Smart?

Odpoveéd: Sériové Cislo a Cislo modelu naleznete na
zadni strané vysilace Smart. Po sparovani
vysilaCe Smart a mobilniho zafizeni miizete
sériové Cislo a ¢islo modelu zobrazit rovnéz
klepnutim na moznosti Nabidka >
Informace > Miij vysila€.

Otdzka: Jak nastavim vlastni nazev vysilace Smart?

Odpovéd: Klepnéte na moznosti Nabidka >
Nastaveni > Systém > Nazev
vysilace. Zadejte pozadovany ndzev.
Aktualizovany nazev vysilace Smart se
zobrazi na stavové obrazovce pfipojent.
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Otdzka: Proc na vysilaci Smart sviti nepfetrzité
oranzovy indikator LED?

Odpovéd: Odstrante potize s vysilatem Smart
provedenim nasleduijicich krok(:

1. Zajistéte, aby byl vysila¢ Smart spdrovan
s mobilnim zafizenim.

2. Zajistéte, aby byl vysila¢ Smart nabity.

3. Zkontrolujte upozornéni a oznameni
v aplikaci.

4, Premistéte vysila¢ Smart dale od své paze
a nékolik minut vyckejte. Zobrazi se zprava
Senzor nebyl zjistén a vysila¢ Smart
by mél ¢astéji vibrovat, coz znameng, ze
probihd hledani senzoru. Pokud vysila¢ Smart
nevibruje nebo pokud se v aplikaci nezobrazi
zprdva Senzor nebyl zjistén, obratte
se na zakaznickou podporu v USA. Mimo USA
kontaktujte mistniho distributora. Umistéte
vysilac zpét nad senzor a zkontrolujte, zda
oranzovy indikator LED pfestane svitit.
Zkontrolujte rovnéz oznameni v aplikaci.

Pokud oranzovy indikdtor LED stale sviti, obratte
se na zakaznickou podporu.



Baterie vysilace Smart

a jeji nabijeni

Otdzka: Jak dlouho je funkcni pIné nabitd baterie
vysilace Smart?

Odpovéd: PIné nabitd baterie vysilace Smart vydrZi
funkeni priblizné 24 az 36 hodin.

Otdzka: Jak dlouho trva nabiti vysilace Smart?

Odpovéd: Uplné nabiti vysilace Smart pfi pripojent k sitové
zasuvce trva pfiblizné 15 minut. Nabijeni
prostfednictvim portu USB pocitace nebo
nabijeni zcela vybité baterie mdze trvat déle.

Otdzka: Co se stane, kdyz je baterie vysilace Smart
zcela vybita?
Odpovéd: Namérené hodnoty glukdzy se nebudou
zobrazovat. Kdyz je baterie vysila¢e Smart
vybita, nabijte ji co nejdfive.

Otdzka: Jak mohu zkontrolovat stav baterie
vysilace Smart?

Odpoveéd: Stav baterie Ize zkontrolovat tfemi zplisoby:

1. Klepnéte na moznosti Nabidka >
Informace > MUj vysila€. Piejdéte dold
na fadek Urover nabiti baterie s informaci
0 zbyvajici trovni nabiti baterie.

2. Zkontrolujte symbol baterie v pravém hornim
rohu obrazovky MOJE GLUKOZA.
Cervend ikona baterie znamena, Ze baterie
vysila¢e Smart je vybita.

3. Zapnéte vysila¢ Smart. Stisknéte
a uvolnéte tlacitko napajeni na vysilaci Smart.
Oranzovy indikator LED na vysilaci Smart
znamena slabou baterii. Zeleny indikator LED
znamena, Ze baterie je nabitd alespon z 10 %.
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Otdzka: Na obrazovce Informace > Muj vysilaé
je uvedena troveii nabiti baterie 65 %, ktera
nahle poklesne na 35 %. Pro¢?

Odpovéd: Rychlost, s jakou Uroven nabiti baterie klesa,
zavisi ve velké mife na poufziti; stejny model
baterie se nemusi v rliznych zafizenich
vybijet stejné rychle. Proto je Groven nabiti
na obrazovce uvedena ve velkych krocich:
100 %, 65 %, 35 %, 10 % a 0 %. P¥i testovani
jsme zjistili, Ze upozornéni na slabou baterii se
stabilné spousti ve chvili, kdy vysilaci Smart
stdle zbyvaji 2 hodiny Cinnosti (pfiblizné na
urovni indikatoru 10 %). Jakmile se zobrazi
upozornéni na slabou baterii, je nutné
baterii dobit.

Pripojeni k vysilaci Smart
Otdzka: Jak mam provést prvni sparovani mobilniho
zfizeni a vysilace Smart?
Odpovéd: Sparujte mobilni zafizeni a vysila¢ Smart
provedenim ndsledujicich krok(: Podrobnéjsi

informace naleznete v této uzivatelské prirucce.

1. Spustte aplikaci Eversense XL.

2. Stisknéte tFikrat tlacitko napdjeni na
vysila¢i Smart, abyste prepnuli do
,Zjistitelného* rezimu.
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3. Kdyz vysila¢ Smart blikd zelené a oranzove,

klepnéte na ID vysilate Smart na obrazovce
PRIPOJIT. Aplikace zahdji vyhledavani.

* |D vysila¢e Smart je shodné se sériovym Cislem

uvedenym na zadni strané vysilae Smart.

4. Kdyz aplikace najde vysila¢ Smart, zobrazi

se kontextové obrazovka POZADAVEK
SPAROVANIi BLUETOOTH.

5. Potvrdte spdrovani klepnutim na moznost

Sparovat.

6. Po dokonceni sparovani se v aplikaci zobrazi

udaj PFipojeno vedle ID vysilace Smart.

Otdzka: Miij vysilac Smart a mobilni zafizeni patrné

nejsou spojeny.

Odpoveéd: MiZe existovat nékolik dlivodd, pro¢ neni

spojeni navazano.

Zajistéte, aby nastaveni pfipojeni Bluetooth
na mobilnim zafizeni bylo zapnuté a aby se
v seznamu zafizeni zobrazoval ndzev nebo
sériové Cislo vysilace Smart.

Tento stav miZe byt pouze docasny. Klepnéte
na moznosti Nabidka > Pripojit. Pokud
je undzvu vysilace Smart uveden Udaj
Odpojeno, klepnéte na nazev vysilace
Smart a pfipojte jej rucné.



Vysila¢ Smart a mobilni zafizeni mohou byt
mimo dosah bezdratového spojeni. Pfemistéte
mobilni zafizeni blize k vysila¢i Smart.

Vysila¢ Smart mize byt vypnuty, baterie je
vybitad nebo aktualné probiha nabijeni. Mlize
byt nutné restartovat funkci Bluetooth (BLE) na
vysilaci Smart provedenim nasleduijicich krokd.

. Vypnéte vysila¢ Smart - stisknéte a podrzte
tlaCitko napajeni po dobu 5 sekund a vyckejte,
az bude vypnuti potvrzeno vibraci.

. Vyckejte 2 sekundy a stisknéte trikrat tlacitko
napajeni, abyste restartovali funkci BLE.
(Poznamka: P¥i restartovani funkce BLE
neodebirejte/nezapominejte sparované
zafizeni v nastaveni funkce Bluetooth na
mobilnim zafizeni.)

. Znovu trikrdt stisknéte tlacitko napajent,
abyste vysila¢ Smart prepnuli do zjistitelného
rezimu a mohli jej sparovat s mobilnim
zafizenim. Klepnéte na moznosti Nabidka >
Pripojit a zkontrolujte, zda je vysila¢ Smart
pripojen. Pokud neni vysila¢ Smart pfipojen,
vyberte jej klepnutim ze seznamu.

Lzapomente” vysilat Smart, poté tfikrat stisknéte
tlacitko napdjeni na vysilaci Smart a provedte
sparovani znovu. Pokud problém pretrvava,
mUzZe byt nutné vysila¢ Smart resetovat.

Otdzka: Jak mam vysila¢ Smart resetovat?
Odpovéd: Provedte nasledujici postup.

1. Umistéte vysila¢ Smart do nabijeci kolébky
a pripojte kabel USB. Zapojte kabel do sitové
zasuvky. (MliZete rovnéz zapojit standardni
konec USB kabelu pfimo k portu USB pocitace.)

2. Stisknéte a podrzte tlacitko napdjeni (na pfibl.
14 sekund), pokud je vysila¢ Smart pfipojen
k portu USB. Uvolnéte tlacitko napajeni.

3. Priblizné za dvé sekundy zacne
indikator LED blikat, coZ znamena, Ze probiha
sekvence samocinného testu vysilace Smart.
Indikator LED bude blikat rdznymi barvami.
Po dokonceni samocinného testu vysilac Smart
zavibruje a zlistane svitit zeleny nebo oranzovy
indikdtor LED.

4.Pokud neni samocinny test
proveden, zopakujte kroky 1az 3.

Pokud tyto kroky nevedou k vyieSeni problému, o L _ o
prejdéte do nastaveni funkce Bluetooth na 5. Po uspesném dokonceni kroku 3 je vysilac

mobilnim zafizeni, zruste sparovani nebo Smart pripraven k pouziti.
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6. Odpojte vysila¢ Smart od kabelu USB
a pokraCujte sparovanim. Po sparovani
bude systém ve fazi Inicializace. Pokud
nem(izete resetovdni provést, obratte se
na zakaznickou podporu.

Otdzka: Mohou se jini uZivatelé pfipojit k mému
vysilaci Smart?
Odpovéd: Systém CGM Eversense XL vyuziva
zabezpecené pfipojeni Bluetooth
a neumoziuje pfipojeni jinym osobam.

Otdzka: Co se stane, kdyz je vysilac Smart odpojen od
mobilniho zafizeni nebo aplikace?

Odpoved: Vysila¢ Smart zacne vibrovat a aplikace bude
zobrazovat oznameni ,Vysilac je odpojen”
kazdych 30 minut, dokud aplikaci nespustite
nebo vysila¢ Smart znovu nepfipojite. Po
opétovném navdzani spojeni budou ziskané
Udaje synchronizovany s mobilni aplikaci.

Otazka: Pro¢ nemohu pfipojit mobilni zafizeni
k vysilaci Smart (na stavovém radku aplikace
se zobrazuje Vysila¢ neni pfipojen)?
Odpovéd: Vysila¢ Smart se nemusi pfipojit k mobilnimu
zafizeni z nékterého z nasledujicich divodd:
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¢ Vysila¢ Smart se aktudiné nabiji.

Vysila¢ Smart je vypnuty.

Baterie vysilace Smart je zcela vybita.
Funkce Bluetooth na mobilnim zafizeni
je vypnuta.

Vysila¢ Smart nebyl sparovdn s mobilnim
zafizenim nebo bylo sparovani zruseno.
Musite obnovit sparovani. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Resenr potizi.

Otdzka: Proc se zobrazuje udaj Vyhledavanina

obrazovce PRIPOJIT?

Odpovéd: Aplikace m{iZe zobrazovat Udaj Vyhledavani

z nékterého z nasledujicich déivodd:
Vysila¢ Smart se aktudné nabiji.
Vysila¢ Smart je vypnuty.

Baterie vysilace Smart je zcela vybita.

Funkce Bluetooth na mobilnim zafizeni
je vypnuta.

Vysila¢ Smart nebyl sparovan s mobilnim
zafizenim nebo bylo sparovani zruseno.
Musite obnovit sparovani.



Otazka: Co je ,,zjistitelny* rezim (pfi sparovani)?

Odpovéd: Zjistitelny rezim je stav vysilace Smart, ktery
umozfiuje vyhledani vysilace mobilnim
zafizenim za Ucelem spdrovani. DalSi
informace naleznete v ¢asti Zacindme.

Otazka: Pro¢ se na obrazovce PRIPOJIT zobrazuji
jiné vysilace Smart?

Odpoveéd: Aplikace mize v okoli najit jind zafizeni
s aktivovanou funkci Bluetooth. Aplikace se
vSak pripojuje pouze k vysilaci Smart, ktery byl
sparovan s mobilnim zafizenim. NEPOKOUSEJTE
SE sparovat mobilni zafizeni s jinymi vysilaci
Smart, které pouzivaji jiné osoby.

Otazka: Proc neni mj vysila¢ Smart na obrazovce
PRIPOJIT uveden?

Odpovéd: Vysila¢ Smart nemusi byt na obrazovce
PRIPOJIT uveden z nékterého
z ndsledujicich dlivoda:

* Vysila¢ Smart se aktudiné nabiji
prostrednictvim USB.

* Vysila¢ Smart je vypnuty.

* Baterie vysilace Smart je zcela vybita.

* Funkce Bluetooth na mobilnim zafizeni
je vypnuta.

* Vysila¢ Smart nebyl sparovan s mobilnim
zafizenim nebo bylo sparovani zruseno.
Musite obnovit sparovani.

Otdzka: Pravé jsem obdrZel novy vysilac Smart. Jak
zrusSim propojeni starého vysilace a propojim
novy vysilac se senzorem?

Odpovéd: V hlavni nabidce klepnéte na moznost
Pripojit. Klepnéte na ndzev starého vysilace
Smart a podrzte jej stisknuty. Klepnutim na
moznost OK zrusite automatické pfipojovani
aplikace ke starému vysilaci Smart. Sparovani
nového vysilace Smart s aplikaci a propojeni
se senzorem provedte podle pokyn( v této
uZivatelské prirucce.
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Kalibrace

Otdzka: Ovlivni provedeni vice nez 2 kalibraci pomoci
vzorki krve z prstu denné presnost systému?

Odpovéd: Presnost nebude negativné ovlivnéna, pokud

provedete vice nez 2 povinné kalibrace denné.

Otdzka: Kdy mam provést test vzorku krve z prstu
pomoci glukometru?

Odpoveéd: Test glukdzy v krvi pomoci glukometru
provedte v nasledujicich pfipadech:

* Kdyz je ¢as provést kalibraci.

* Kdyz nemUzete zjistit hladinu glukdzy
namerenou senzorem.

* Vidy, kdyz dosahnete meznich hodnot
upozornéni na nizkou nebo vysokou
hladinu glukézy.

* VZdy, kdyz zaznamenate pfiznaky nizké nebo
vysoké hladiny glukdzy.

* Vidy, kdyz vaSe pfiznaky neodpovidaji
hladindm glukdzy naméfenym senzorem.

* Pred rozhodovanim o 1écbé, napfiklad davce
inzulinu nebo konzumaci sacharidd.
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Otdzka: Pro¢ nemohu provést kalibraci?
Odpovéd:

Kalibrace nemusi byt proveditelna z nékterého
z nasledujicich ddvod:

Nebyl ziskan dostatek namérenych udajl
0 glukéze; to mlze trvat az 5 minut.
Hodnoty glukdzy namérené senzorem

se rychle méni, napf. po jidle nebo

davce inzulinu.

Naméfend hodnota glukdzy je nizsi nez
2,2 mmol/L.

Naméfena hodnota glukdzy je vyssi nez
22,2 mmol/L.

Hodnota glukdzy byla namérena dfive

nez 10 minut pfed zadanim do aplikace
Eversense XL.

Posledni hodnota glukdzy namérena senzorem
se vyrazneé lisi od zadané hodnoty glykémie.

Neni Cas na kalibraci.

Otdzka: Jak mohu zménit naplanovanou dobu denni

kalibrace rano a vecer?

Odpovéd: Klepnéte na moznosti Nabidka >

Nastaveni > Denni kalibrace. Vyberte
ranni nebo vecerni ¢as, ktery chcete zménit.
Mezi Casem rano a vecer musi byt rozdil
minimdlné 10 hodin a maximainé 14 hodin.



Otdazka: Proc byla moje kalibrace odmitnuta? Otdazka: Jaky Cas mam zadat na obrazovce

Odpovéd: Systém mize kalibraci odmitnout z nékterého KAL'_BR(_)VAT po oznameni vyzvy
2 nésledujicich divod: ke kalibraci?
« Zadana hodnota glykémie je niz&i nez Odpovéd: Zadejte ¢as, kdy jste provedli test glykémie
2.2 mmol/L. pomoci glukometru. Namérenou hodnotu

glykémie musite zadat do 10 minut od

¢ Zadana hodnota glykémie je vyssi nez provedeni testu.

22,2 mmol/L.

* Zadana hodnota glykémie se vyrazné
[iSi od posledni hodnoty glykémie
nameérené senzorem.

Otazka: Kde najdu podrobnosti o fazi kalibrace, pocet
kalibraci a datum a cas posledni kalibrace?

Odpovéd: Podrobnosti o kalibraci zobrazite klepnutim
na moznosti Nabidka > Informace >
Muj vysilac.

Pokud je kalibrace odmitnuta, musite kalibraci
provést znovu. Pfed novou kalibraci mlze byt
nutné pockat az 60 minut.

Otazka: Mohu kalibraci provést dfive, nez je Otazka: Jaké typy faze kallbrace existujf?

naplanovany ¢as? Odpoved: Systém CGM Eversense XL vyuziva dva typy
faze kalibrace - inicializace a denni kalibrace.
Faze inicializace za¢ina 24 hodin po zavedeni
senzoru a vyzaduje 4 testy vzorku krve z prstu
pro kalibraci. Faze denni kalibrace nastava po
fazi Inicializace a vyzaduje 2 kalibrace za den
(rdno a vecer) po celou Zivotnost senzoru.

Odpovéd: Kalibraci mlzete provést béhem 2 hodin pred
naplanovanym ¢asem. Pokud naplanovany
¢as kalibrace zmeskate, systém vam kazdou
hodinu odesle vyzvu ke kalibraci. Chcete-li
zobrazit ¢as nasledujici kalibrace, klepnéte na
moznosti Nabidka > Kalibrovat. Zobrazi
se Cas pfisti planované kalibrace.
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Upozornéni a oznameni

Otazka: Miizu zmeénit vibracni upozornéni na
vysilaci Smart?

Odpovéd: Podoba vibra¢niho upozornéni vysilace Smart je
pevné dana a nelze ji zménit. Interval opakovani
nékterych upozornéni lze zménit v nabidce
Nastaveni > Nastaveni zvuku.

Otazka: Jak mohu zvysit hlasitost zvuki aplikace
v mobilnim zafizeni?

Odpovéd: Hlasitost zvuk( aplikace mliZete zménit tak,
Ze mobilni zafizeni pfipojite k externimu
zafizeni, které bude zvuk zesilovat.

Otdazka: Jak mohu vypnout zvuk upozornéni na glukézu?

Odpovéd: Upozornéni na glukdzu Ize vypnout potvrzenim
upozornéni v mobilnim zafizeni a provedenim
odpovidajici akce podle potfeby.

Otdzka: Mohu zmeénit pocet prichozich upozornéni?

Odpovéd: Pokud se domnivdte, 7e dostavate pfilis mnoho
upozornéni, obratte se nejdrive na svého |ékare
a projednejte s nim vhodné nastaveni vSech
upozornéni. Pokud chcete zménit nastaveni
upozornéni na glukdzu, klepnéte na moznosti
Nabidka > Nastaveni > Glukéza.
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Otdzka: Jaky je rozdil mezi ozndmenim
a upozornénim?

Odpovéd: Ozndmeni je méné zévaznd zprava s nizkou
prioritou (napt. pfipomenuti kalibrace).

Upozornéni je dilezita zprava, ktera vyZaduje vasi
pozornost a miiZe rovnéz vyzadovat vasi reakci /
provedeni néjaké akce.

Otdzka: K cemu slouzi upozornéni na rychlost zmény?

Odpovéd: Upozornéni na rychlost zmény informuji, ze
hladina glukdzy klesa nebo stoupd rychleji,
nez jste zadali na strdnce Nastaveni >
Glukoza. Potvrdte hodnotu glykémie co
nejdfive provedenim testu vzorku krve z prstu.

Otazka: Co se stane s oznamenimi, kdyzZ se aplikace
odpoji od vysilace Smart?

Odpovéd: Pokud je aplikace odpojena od vysila¢e Smart,
ale vysila¢ mate umistén nad senzorem,
budou upozornéni pfijatd béhem této doby
zaslana do aplikace, jakmile se aplikace znovu
pfipoji a synchronizuje s vysilatem Smart.



Otdazka: Proc se oznameni nezobrazuji, kdyz je
aplikace spusténa na pozadi?

Odpovéd: Povolte ozndmeni na pozadi podle pokyn(
k mobilnimu zafizeni.

Otdzka: Jak mohu sefadit oznameni na obrazovce
HISTORIE UPOZORNENI?
Odpovéd: V horni ¢asti obrazovky HISTORIE
UPOZORNENI je k dispozici filtr pro
Fazeni. Razeni m{ize provést podle drovné

zavaznosti (Zluté a modré) a typu upozornéni.
Klepnéte na ikonu filtru pozadovaného fazeni.

Otdzka: Co jsou prediktivni upozornéni?

Odpovéd: Prediktivni upozornéni slouzi ke véasnému
upozornéni na udalost, kterd pravdépodobné
nastane, pokud budou pokracovat stavajici
trendy. Prediktivni upozornéni vyuzivaji
upozornéni na vysokou a nizkou hladinu
glukézy, kterou jste nastavili pro aktivaci
prediktivnich upozornéni. Upozornéni miizete
nastavit tak, aby byla aktivovana 10, 20
nebo 30 minut pfed tim, nez systém CGM
predpokladd dosazeni hladin pro upozornéni,
které jste nastavili. Vysila¢ Smart bude
vibrovat, v aplikaci zazni upozornéni a na

obrazovce MOJE GLUKOZA se zobrazi
zprava upozorfiujici na pfedpokladanou
vysokou nebo nizkou hladinu glukozy.
Potvrdte hodnotu glykémie co nejdfive
provedenim testu vzorku krve z prstu.

Namérené hodnoty glukézy
Otdzka: Proc je hodnota namérena senzorem odliSna

od hodnoty naméfrené glukometrem?

Odpovéd: Systém CGM Eversense XL méfi hladinu

glukozy v intersticialni tekutiné (ISF)

v mezibunécném prostoru. Fyziologické
rozdily mezi intersticialni tekutinou a krvi

z prstu mohou vést k rozdilim v naméfenych
hladindch glukézy. Tyto rozdily jsou patrné
zejména v dobé, kdy dochdzi k rychlé
zméné hladiny glukézy v krvi (napf. po jidle,
davce inzulinu nebo cvicent). Priimérné
hladiny glukdzy v intersticidIni tekutiné se
obecné opozduji za hladinami glukdzy v krvi
0 nékolik minut.
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Otdzka: Namisto hodnot naméfenych senzorem se * Upozornéni na pozastaveni senzoru.

v aplikaci zobrazuje udaj ,,-- -- --*. Odstrante upozornéni podle pokyn(

Odpovéd: Hodnoty glukézy naméfené senzorem se v zobrazené zprave.
nemusi zobrazovat, pokud neni k dispozici
spojeni mezi vysilatem Smart a senzorem
nebo vysilatem Smart a mobilnim zafizenim.

Sipky trendu

Otdzka: Moje Sipky trendu a upozornéni na glukézu

Naméfené hodnoty se rovnéz nemusi zobrazovat, se neshoduii.

pokud je aktivni nékteré z nasledujicich upozornéni: Lo o .
Odpovéd: Sipky trendu zndzornuiji rychlost a smér

* Senzor nebyl zjistén. zmény hladin glukozy. Sipka trendu m(ize

* Vysokd glukéza mimo rozmezi nebo Nizka napfiklad ukazovat nahoru nebo dolti (na
glukdza mimo rozmezi naméfena senzorem. znameni pomalé nebo rychlé zmény).
* Nizka teplota senzoru. Upozornéni na glukdzu se zobrazuiji, kdyz

hladina glukdézy dosdhne nastavené urovné
pro upozornéni, a to bez ohledu na rychlost
nebo smér zmény.

¢ Silné okolni svétlo.

* Kontrola senzoru.

* \lysokd teplota vysilace Smart.
* \lysokd teplota senzoru.

* Vybitd baterie.

Otdzka: Moje Sipka trendu je Seda, nikoli modra.
Odpovéd: Systém CGM pouZiva pro vypocet a zobrazeni

* Kalibrace je opozdéna. Sipky trendu tidaje nepfetrzitého méfeni
* Byl zjiStén novy senzor. glukdzy za poslednich 20 minut. Pokud pro
* Vyména senzoru. vypocet neni dostatek hodnot naméfenych

. . nzorem, zobrazuji se Sipky $ rvou.
* Vyprsela platnost kalibrace. senzorem, zobrazuif se Sipky Sedou barvou

* Chyba vysilae Smart.
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Aplikace
Otazka: Co se stane, kdyz aplikaci preinstaluji?

Odpovéd: Po preinstalaci aplikace stahne historické udaje
pouze za posledni 3 dny.

Otdzka: Jakou verzi aplikace mam nainstalovanu ve
svém mobilnim zafizeni?

Odpovéd: Verzi softwaru aplikace zobrazite klepnutim
na moznosti Nabidka > Informace >
Informace o produktu.

Otdzka: Jak mam aplikaci aktualizovat?

Odpovéd: Pokyny k aktualizaci aplikace naleznete na
webu www.eversensediabetes.com.

Otdzka: Ktera zafizeni jsou s aplikaci Eversense XL
kompatibilni?
Odpovéd: Seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na
webu www.eversensediabetes.com.

Otdzka: Mohu stale pouZivat stejny vysila¢ Smart, kdyz
zacnu pouzivat nové mobilni zafizeni?

Odpovéd: V novém mobilnim zafizeni budete muset
nainstalovat aplikaci a zafizeni sparovat
s vysilatem Smart. V aplikaci v novém
mobilnim zafizeni budou synchronizovany
Udaje za 3 posledni dny.

Otdzka: K cemu slouZi moznost Nerusit?

Odpovéd: Pokud v nastaveni aplikace Eversense XL
povolite moznost Nerusit, vysila¢ Smart
prestane poskytovat vibrani oznameni
v piipadé nekritickych upozornéni. Kriticka
upozornéni budou nadale poskytovana
jako vibra¢ni upozornéni na téle. VSechna
upozornéni i ozndmeni budou nadale
poskytovana v mobilni aplikaci.

Funkce Nerusit v chytrém telefonu ma prednost
pred moznosti Nerusit v aplikaci. Pokud je tedy
zapnuta funkce Nerusit v chytrém telefonu,
nebudete dostdvat upozornéni prostrednictvim
vysilace Smart ani v aplikaci.

Otazka: Proc se na stavovém fadku zobrazuje
,»synchronizace*?

Odpovéd: ,,.Synchronizace” se na stavovém radku
zobrazuje v dobé, kdy se aplikace v mobilnim
zafizeni pfipojuje k vysilaci Smart.
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Senzor Otdzka: Po prvnim propojeni senzoru a vysilace Smart
se nezobrazuje datum a ¢as zavedeni na

Otdzka: Lze senzor zavést do jiné Casti téla nez do ~.
obrazovce Informace > Muj senzor.

horni ¢asti paze?

Odpovéd: Postup propojeni miize trvat az 10 minut.
Zajistéte, aby byl vysila¢ Smart umistén nad
senzorem. Zkontrolujte, zda je na obrazovce
PROPOJENY SENZOR zobrazena

Odpovéd: Systém CGM Eversense XL byl béhem klinickych
studii testovan pouze v horni ¢asti paze.

Otazka: Kde najdu sériové Cislo senzoru? znacka zagkrtnuti u Gdaje Postup propojent
Odpovéd: Sériové Cislo senzoru zobrazite klepnutim dokoncen. Prejdéte na stranku MOJE
na moznosti Nabidka > Informace > GLUKOZA a pockejte pfiblizné 2 minuty.
Muj senzor. Vratte se na obrazovku MUJ SENZOR.

Pokud se stdle nezobrazuje spravné datum

Otazka: Proc se zobrazuje oznameni ,,Byl zjiStén a &as zaveden!, provedte nésledujic! postup:

novy senzor? 1. Odeberte vysila¢ Smart od mista zavedeni.
Pfipojte jej k nabijecimu kabelu a zdroji
napdjeni. Pripojte zdroj napdjeni k sitové
zasuvce a poté jej odpojte ze zasuvky i od
nabijeciho kabelu.

Odpovéd: Tato zprdva se zobrazi, kdyz vysila¢ Smart zjisti
novy senzor a lze provést propojeni vysilace
Smart a senzoru. Vysila¢ Smart Ize v jeden
okamzik propojit pouze s jednim senzorem.

Pokud se zobrazi zprava Byl zjistén novy 2. Umistéte vysila¢ Smart zpét nad senzor.
senzor a mate jiz zaveden senzor, ktery Pfejdéte na stranku Informace > Muj

je propojen S Vysﬂaéem Smart, klepnéte na senzor a zkontrolujte, zda jsou datum a ¢as
moznost Nyni ne. Pokud si nejste jisti, zavedeni spravné. Pokud problém pfetrvava,
obratte se na zakaznickou podporu. obratte se na zakaznickou podporu.
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Otdzka: Po propojeni senzoru a vysilace Smart neni

na obrazovce Informace > Mij vysilaé¢
zobrazena spravnd aktudlni faze.

Odpovéd: Postup propojeni miize trvat az 10 minut.

Zajistéte, aby byl vysila¢ Smart umistén nad
senzorem. Zkontrolujte, zda je na obrazovce
PROPOJENY SENZOR zobrazena
znacka zaskrtnuti u Udaje Postup propojeni
dokoncen. Prejdéte na stranku MOJE
GLUKOZA a pockeite priblizné 2 minuty.
Vratte se na obrazovku MUJ SENZOR.
Pokud se stdle nezobrazuje spravna aktudlni
faze, provedte nasledujici postup:

1. Odeberte vysila¢ Smart od mista zaveden.

2. Pripojte jej k nabijecimu kabelu a zdroji napdjeni.
3. Pripojte zdroj napdjeni k sitové zdsuvce a poté

jej odpojte ze zasuvky i od nabijeciho kabelu.
4. Umistéte vysila¢ Smart zpét nad senzor.

5. Prejdéte na strénku Informace > Mij
vysila€ a zkontrolujte, zda je aktudini faze

spravna. Pokud problém pretrvava, obratte se

na zakaznickou podporu.

Otdzka: Proc se systém CGM vrdtil do faze inicializace?

Odpovéd:

Do féze inicializace mizete prejit z nékterého
z nasledujicich ddvoda:

Obdobi kalibrace uplynulo, aniz byste zadali
hodnotu testu vzorku krve z prstu.

3 nebo vice hodnot glykémie se vyznamné lisi od
aktudini hodnoty glukdzy naméfené senzorem.

Vysila¢ Smart nebyl nabit béhem 16 hodin od
upozornéni na vybitou baterii.

Pokud ru¢né zménite Cas na mobilnim zafizeni,
vysila¢ Smart se synchronizuje s mobilnim
zafizenim a provede novou inicializaci.
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Udalosti

Otdzka: Jak mohu sefadit oznameni na obrazovce
PROTOKOL UDALOSTI?

Odpovéd: V horni ¢asti obrazovky PROTOKOL
UDALOSTI je k dispozici filtr pro Fazeni.
Klepnéte na ikonu filtru pozadovaného
fazeni a odfiltrujte uddlosti ze seznamu.
Ve vychozim nastaveni VSE jsou zobrazeny
vsechny udalosti.

Synchronizace

Otazka: Proc se nékdy zobrazuje modrobily pruh
priibéhu v horni Casti obrazovky?
Odpovéd: Pruh priibéhu synchronizace se mlze
zobrazit z nékolika ddvody.

* Vysila¢ Smart byl po urcitou dobu
mimo dosah senzoru a nyni se
znovu synchronizuje.

Ukoncili jste aplikaci Eversense XL a znovu
ji spustili.
* Baterie v mobilnim zafizeni se vybila a byla

Znovu nabita.

* Vase Udaje jsou odesilany na ucet v systému
DMS Eversense.
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Zkratky

Otdzka: Mohu vybrat konkrétni datum pro zobrazeni
obrazovky MOJE GLUKOZA namisto
listovani dozadu?

Odpovéd: Ano, klepnéte na fadek ,,Dnes” nad grafem.
Zobrazi se kontextové okno, ve kterém
miZete zvolit datum pro zobrazeni grafu.

Otdzka: Existuje pfi zobrazeni data a ¢asu v minulosti
na obrazovce MOJE GLUKOZA zkratka
pro navrat na aktudlni datum a ¢as?

Odpovéd: Ano, na aktudini datum a Cas na obrazovce
MOJE GLUKOZA se vrétite klepnutim
na hodnotu glykémie / Sipku trendu.

Otdzka: Existuje zkratka pro pfechod na obrazovku
HISTORIE UPOZORNENI?

Odpovéd: Pokud je vysila¢ Smart pfipojen k aplikaci,
kdyz klepnete na stavovy fadek v horni
Casti obrazovky, zobrazi se obrazovka
HISTORIE UPOZORNENI.



Otdzka: Existuje zkratka pro prechod na obrazovku
PRIPOJIT?
Odpovéd: Pokud je vysila¢ Smart odpojen od aplikace,
kdyz klepnete na stavovy fadek v horni Casti

obrazovky, zobrazi se obrazovka PRIPOJIT.

Otazka: Existuje zkratka pro pfechod na udalost, napf.

jidlo nebo cviceni?

Odpovéd: Na obrazovce MOJE GLUKOZA
klepnutim na graf zobrazite obrazovku
ZADANI UDALOSTI.
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9. Funkce zarizeni

V této ¢asti jsou popsany vlastnosti a funkce zarizeni.

Vysledky klinické studie PRECISE

Funkce systému CGM Eversense XL byla hodnocena pfi multicentrické, nerandomizované klinické studii. Studie se
Ucastnili dospéli pacienti (18 let a starsi) s diabetem na 7 rdznych pracovistich ve 3 riiznych zemich. Kazdy pacient
mél zavedeny 2 samostatné senzory, v kazdé paZi jeden. Jeden senzor byl pouzit k zobrazeni tdajtl o glukéze

na mobilnim zafizeni pacienta a druhy senzor byl pouzit k ziskavani udajd o glukdze, které nebyly pacientovi
zobrazeny. Dvacet tfi (23) pacient bylo sledovano po dobu 180 dn od zavedeni senzoru. Hodnoceni presnosti byla
provddéna v rdznych obdobich béhem studie a pacienti byli pozadani, aby v priibéhu studie oznamovali veskeré
nezadouci udalosti.

Stredni absolutni relativni rozdil (Mean Absolute Relative Difference, MARD) naméfeny béhem 180 dndi ¢inil 11,1 %
pro hodnoty glukdzy nad 4,2 mmol/L a 11,6 % pro hodnoty glukdzy v rozmezi od 2,2 a 22,2 mmol/L.
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Celkové vysledky systému ve srovnani se systémem YSI

Studie prokazala, ze 84,4 % ze viech hodnot naméfenych systémem CGM bylo v ramci + 20 % hodnot YSI, 94,3 %
hodnot bylo v rdmci + 30 % hodnot YSI a 97,6 % hodnot bylo v ramci + 40 % hodnot YSI. V nésledujici tabulce jsou
uvedeny procentudlni podily podle rozmezi hodnot glykémie.

Rozdil mezi hodnotami naméfrenymi systémem CGM a méfenim systému YSI podle hladin glukdzy

Rozmezi Pocet paru Podil Podil Podil
glukézy hodnot CGM - Vv ramci Vv ramci Vv ramci
v systému YSI YSI 20 % hodnot | 30 % hodnot | 40 % hodnot

(mmol/L) YSI YSI YSI

<39* 632 78,3 % 90,2% 94,5 %

3,9-10,0 14 699 81,8 % 93,0 % 97,0 %

>10,0 6196 91,3% 97,7 % 99,3%

Celkem 21527 84,4 % 94,3% 97,6 %

*Absolutni rozdil oproti hodnoté naméfené systémem YSI je uveden v mmol/L, pokud je hodnota ze systému YSI mensi nez 3,9 mmol/L.

Ackoli chyby méfeni pomoci zafizeni mohly nastat u hodnot ze systému YSI i hodnot namérenych senzorem a je
znamo, Ze u intersticidlnich hodnot (namérenych senzorem) dochdzi k ¢asové prodlevé reakce na zménu hladiny
glukdzy oproti hladiné v krvi (ze systému YSI), bylo prokazano, ze 80 % Ci vice rozdil(i bylo v ramci 20 % / 1,1 mmol/L
(20 % v pripadé hodnot ze systému YSI vyssich nez 3,9 mmol/L, v rdmci 1, mmol/L v pfipadé hodnot ze systému

YSI < 3,9 mmol/L). Uroven shody se zvysila na vice nez 90 % v pFipadé rozdildi v ramci 30 % /1,7 mmol/L a nad 95 %
v pfipadé rozdilll v rdmci 40 % / 2,2 mmol/L.
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Clarkova analyza chybové mrizky

Clarkova analyza chybové mfizky (Clarke Error Grid Analysis, EGA) je jednou ze standardnich metod kvantifikace
presnosti systéml CGM. Clarkova metoda EGA méfi presnost porovnanim hodnot glukdzy pacient( ziskanych z jejich
systému CGM s referen¢nimi hodnotami ziskanymi v laboratofi.

Clarkova metoda EGA vypocitava presnost na zakladé poctu a procentudiniho podilu jednotlivych hodnot, které
spadaji do 5 zén , klinického rizika®. Udaje jsou znazornény ve formdtu grafu i tabulky.
* Zéna A (bez rizika) obsahuje hodnoty CGM v rdmci + 20 % referencnich hodnot.
- Hodnoty v zéné A jsou povazovdany za hodnoty v pfijatelném rozmezi pfesnosti systémd CGM.
* Zéna B (bez rizika) obsahuje hodnoty CGM mimo + 20 % referen¢nich hodnot.
- Hodnoty v z6né B nejsou povazovany za hodnoty v pfijatelném rozmezi, ale jejich rozdil oproti
referencnim hodnotam by nevedl k nespravnému rozhodnuti o 1é¢bé ze strany pacienta.

* Zéna C (nizké riziko) obsahuje hodnoty CGM, které se od referencnich hodnot lisi do takové miry, ze by pacient
mohl na zakladé informaci ze systému CGM ucinit rozhodnuti o [é¢bé, které neni nutné.

* Zéna D (stfedni riziko) obsahuje hodnoty CGM, které byly referenénim systémem spravné identifikovany jako
hypoglykémie nebo hyperglykémie, systémem CGM vsak nikoli.
- Nespravna identifikace hodnoty CGM jako hypoglykémie nebo hyperglykémie pfedstavuje potencidlné
nebezpecnou situaci.
* Zéna E (vysoké riziko) obsahuje hodnoty CGM, které byly nespravné identifikovany jako hypoglykémie, zatimco
referenCni systém je spravné identifikoval jako hyperglykémii (a naopak).
- Nespravna identifikace hodnoty CGM jako hypoglykémie, pokud se ve skutecnosti jedna o hyperglykémii,
a naopak, predstavuje potencidlné nebezpelnou situaci.
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Korelacni diagram Clarkovy chybové mfizky

Procentudlni hodnoty uvedené v Clarkové chybové mfizce byly vypocitany na zdkladé rozmezi glukdzy v urcitych

momentech ,,doby pouzivani“ béhem studie.

Graf Clarkovy chybové mtizky
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Presnost Clarkovy chybové miizky podle hladiny glukézy

Rozmezi glukézy

Pocet para

Clarkovo skére

YSI (mmol/L) | hodnot CGM - YSI A B C D E
<39 632 75,2% 1,6 % 0,0% 233% 0,0%
3,9-10,0 14699 81,8 % 18,2 % 0,0% 0,0% 0,0%
>10,0 6196 91,3% 84 % 0.1% 0.2% 0,0%
Celkem 21527 84,3% 14,9 % 0,0% 0,7 % 0,0%

Celkem 84,3 % hodnot CGM nélezi do zény A. To znamena, Ze hodnoty CGM jsou v blizké shodé s referen¢nimi
hodnotami v pfipadé velké vétsiny hodnot.
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Presnost Clarkovy chybové mfizky podle doby pouzivani

Procentudlni hodnoty jsou uvadény s presnosti na jedno desetinné misto.

Clarkovo skoére

Doba Pocet part
pouzivani hodnot CGM - YSI A B @ D E
1.-30. den 10 761 84,4 % 14,7 % 0,1% 0,9 % 0,0%
1.-60. den 15143 84,8 % 14,4 % 0,0% 0,8 % 0,0%
1.-90. den 16 572 84,8 % 14,5 % 0,0% 0,7% 0,0%
1.-120. den 19244 84,5% 14,7 % 0,0% 0,8 % 0,0%
1.-150. den 20219 84,5% 14,7 % 0,0% 0,8 % 0,0%
1.-180. den 21527 84,3% 14,9 % 0,0% 0,7 % 0,0%

Celkem 84,3 % hodnot CGM nélezi do zény A. To znamena, Ze hodnoty CGM jsou v blizké shodé s referen¢nimi
hodnotami v pfipadé velké vétsiny hodnot. V zdné A rovnéz nebyly vyznamné rozdily v procentualnich hodnotach
se zvysujici se délkou pouzivani.
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Analyza chybové mtizky shody (podle Parkesové)

Analyza chybové mfizky shody (Consensus Error Grid Analysis, CEG) je dalSi standardni metodou kvantifikace
presnosti systéml CGM. Metoda CEG je podobnd Clarkové analyze EGA v tom, Ze pfifazuje rozdily (chyby) mezi
hodnotami ze systému CGM a referencnimi hodnotami do jedné z péti oblasti ,klinického rizika“. Analyza CEG se
od Clarkovy analyzy EGA liSi v tom, Ze oblasti rizika jsou souvislé (A az E), zatimco v pfipadé Clarkovy analyzy EGA
nejsou souvislé (napf. A je vedle D).

Procentudlni hodnoty CEG byly vypocitany pro celkovy pocet hodnot naméfenych systémem CGM.

Hodnota glukézy z testovaného

zafizeni
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Presnost chybové mfizky shody podle hladiny glukézy

Zdéna Frekvence Podil
A 18598 86,4 %
B 2853 13,3%
C 75 03%
D 1 0,0%
E 0 0,0%

Celkem 21527 100,0 %

Celkem 86,4 % z hodnot CGM nadleZi do zény A. To znamena, Ze hodnoty CGM jsou v blizké shodé s referen¢nimi

hodnotami v pripadé velké vétSiny hodnot.

Uzivatelskd prirucka k systému CGM Eversense XL 147



Efektivita kalibrace

Efektivita kalibrace hodnoti, zda je pfesnost ovlivnéna tim, kolik ¢asu uplynulo od posledni kalibrace systému pomoci
hodnoty glukdzy v krvi.

Vysledky systému CGM podle ¢asu od posledni kalibrace

Cas od Pocéet part hodnot Podil Podil Podil
kalibrace CGM - YSI v rdmci 20 % | v ramci 30 % | v rdmci 40 %
0-4h 11324 84,5 % 93,7% 972 %
4-8h 5743 85,1% 94,9 % 979 %
8-12h 3618 84,2% 95,1% 98,0 %
Celkem 20 685 84,6 % 94,3% 975%

Obecné neexistuje vyznamny rozdil v presnosti na zakladé doby, ktera uplynula mezi posledni kalibraci pomoci
hodnoty glukézy v krvi a méfenim systému CGM.
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Noseni vysilace Smart

Nosenf vysilace Smart znamend pocet hodin béhem dne, po ktery pacienti vysila¢ Smart pouzivali. Celkové pacienti
pouZivali vysila¢ Smart prlimérné 22,4 h za den s medianem 23,5 h.

Bezpecnostni informace

Senzor s proménlivou Zivotnosti, ktery je soucasti systému CGM, byl béhem studie velmi dobfe tolerovan. Béhem
8894 dnli noseni senzoru béhem studie nebyly hldseny 7ddné zavazné nezddouci udalosti souvisejici s pouzivdnim
systému nebo zavedenim a vyjmutim senzoru. V nizkém poctu bylo zaznamenano mirné podrazdéni a zarudnuti

v misté zavedeni.

Analyza Zivotnosti senzoru

V tabulce je uveden procentudini podil

Zivotnost Procentudlni podil et -entuainip

senzoru senzord senzor(, které byly funk¢ni v riznych

20 dni 100 dobdch béhem studie. Klinické udaje
nd ° 0 zarizenich testovanych v ramci studie

60 dn( 97 % PRECISE prokdzaly, Ze pfesnost systému
90 dnd 85% byla zachovavana po celou dobu
120 dn 72% Zivotnosti senzoru.
150 dnil 56 %
180 dnli 49 %
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20. Technicke £

Senzor

Vlastnost Popis

Rozméry Délka: 18,3 mm
Prdmér: 3,5 mm

Materidly Homopolymer polymethylmethakrylat (PMMA), hydrogel na bazi
hydroxyethylmethakryldtu (HEMA), platina, silikon, dexametazonacetat,
epoxid 301-2

Rozmezi glukdzy 2,2-22,2 mmol/L

Zivotnost senzoru A7180 dni

Kalibrace Komercné dostupny glukometr pro selfmonitoring glykémie.

Rozmezi kalibrace 2,2-22,2 mmol/L

Sterilizace Sterilizovano ethylenoxidem
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Vysila¢ Smart

Vlastnost Popis
Rozméry Délka: 37,6 mm
Sitka: 48,0 mm
Tloustka: 8,8 mm
Materidly Télo: polykarbonat
Hmotnost n3g
Napajeni Dobijitelné lithium-polymerové baterie (nevyménitelné)
Provozni podminky 5-40 °C (41-104 °F)
Provozni Zivotnost 12 mésicd
Podminky pro skladovani 0-35°C (32-95 °F)
Ochrana pred vihkosti IP67: ponofeni do vody do hloubky 1 m po dobu 30 min
Ochrana pfed zasahem Pfilozna soucast typu BF

elektrickym proudem

Doba nabijeni pomoci sitového | 15 minut do Uplného nabiti

adaptéru

Komunikacni vzdalenost Mezi aplikaci a vysilacem Smart do 7,6 m (25 stop)
Tlak v kabiné 700-1060 hPa

Rozsah relativni vlhkosti 15-90 %

(nekondenzujici)
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Zdroj napdajeni a nabijecka

Vlastnost Popis

Trida Il

Vstup Stiidavy vstup, 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Stejnosmérny vystup 5VDCT1AG,0W)

Ochrana pred vihkosti P22

(nabijeci kolébka)

Kabel USB* pro nabijeni a stahovani

Vlastnost Popis
Vstup/vystup 5VDC 1A

Typ USB-A - USB micro-B
Délka 91 cm (36 palch)

*V pripadé nespravného pouziti predstavuje kabel USB riziko uskrceni. Kabel USB Ize pfipojit ke zdroji napdjeni /

nabije¢ce a pouzit k nabijeni sitovou

zasuvku. Chcete-li systém izolovat, odpojte nabijecku / zdroj napajeni

ze zasuvky. Pokud vysila¢ Smart nabijite pomoci portu USB osobniho pocitace, zajistéte, aby pocitac splfioval

pozadavky bezpecnostni normy IEC
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Elektrické a bezpecénostni normy

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Vysila¢ je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi popsaném v nasledujici tabulce. Zdkaznik nebo uzivatel
musi zajistit, aby byl vysila¢ v takovém prostiedi pouzivan.

Specifikace elektromagnetické odolnosti vysilace

Test Test Uroven shody Pokyny pro
odolnosti odolnosti vysilace elektromagnetické
prostredi
Elektrostaticky vyboj + 8KV i Podlahy musi byt dfevéné, betonové
(ESD) IEC 61000-4-2 N P . nebo z keramickych dlazdic. Pokud
kontaktu + 8 kV pfi kontaktu i<ou podlahy pokrvty svntetickvm
15KV +15KV vzduchem | 1°0U POYIany POKIYLY synteticky
vzduchem materidlem, musi relativni vihkost
Cinit alespon 30 %.
Magnetické pole napdjeci Magnetické pole napajeci frekvence
frekvence 30 A/m 30 A/m musi odpovidat trovnim, které se

(110 VAC/60Hz,230 VAC/
50 Hz) IEC 61000-4-8

nachazeji v obvyklém komercnim
a nemocni¢nim prostredi.
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Elektrické a bezpecnostni normy (pokracovani)

Systém CGM Eversense XL je urCen k poufZiti v elektromagnetickém prostiedi popsaném v nasleduijici tabulce.
Uzivatelé musi zajistit, aby byl systém pouZivan v souladu s témito specifikacemi.

Specifikace elektromagnetické odolnosti systému

Test Uroven testu Uroven shody Pokyny pro
odolnosti IEC 60601 vysilace elektromagnetické

prostredi

Vedené VF >3 Vef 3 Vef K ruseni miize dochazet v okoli

IEC 61000-4-6 (150 kHz az zafizeni oznacenych timto

(pouze chytry telefon 80 MHz) symbolem: ()

(pfijimac))

Vlyzafované VF >10 V/m pfi frekvenci 3 Vef

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2 700 MHz

(modulace AM)

Poznamka 1: pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vy frekvencni pasmo.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od

konstrukci, objektti ¢i osob.

a. Intenzity pole od stélych VF vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdréatové) a pozemni mobilni rozhlasy, amatérské
radiostanice, rozhlasové vysilace v pasmech AM a FM a televizni vysilace nelze teoreticky predpovédét s dostatecnou presnosti. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi tvoreného stalymi VF vysilaci je nutné zvézit provedeni elektromagnetického priizkumu daného mista. Pokud
by naméfena intenzita pole na misté, na kterém je systém CGM Eversense XL pouZivan, pfekrocila pfisluSnou troven shody uvedenou vy3e, je
nutné ovérit normalni funkci systému. Pokud zjistite nenormalni funkci, miize byt nutné provést dalsi opatfeni, nap. zménu orientace ¢i umisténi
systému CGM Eversense XL.

b. Nad frekvencnim pasmem 150 kHz az 80 MHz musi intenzita pole ¢init méné nez 10 V/m.
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Elektrické a bezpecnostni normy (pokracovani)

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Mobilni systém CGM Eversense XL je urCen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi popsaném v nasleduijici tabulce.
Zdkaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby byl systém v takovém prostfedi pouzivan.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi
VF emise Systém CGM Eversense XL vyuziva VF energii pouze pro svou vnitfni
CISPR 11 Skupina 1 funkci. VF emise jsou proto velice nizké a neni pravdépodobné, ze by
zplisobovaly ruseni elektronickych zafizeni v blizkosti.
VF emise Systém CGM Eversense XL je vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich
CISPR 11 Trida B vCetné domadcnosti, ktera jsou pfimo napojena na vefejnou sit

nizkého napéti, které napdji budovy uzivané k bydleni.

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi chytrym telefonem (pfijimacem) a jinymi pfenosnymi/
mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi

Udaje o oddélovacich vzdalenostech naleznete v pokynech vyrobce chytrého telefonu (nebo jiného pfijimace).
Zakaznik nebo uZivatel chytrého telefonu (nebo jiného pfijimace) milze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
dodrzovanim minimalnich vzdalenosti od ostatnich pfenosnych/mobilnich VF komunika¢nich zafizeni (vysilacli)
alespon 30 cm. Mezi pfenosnd/mobilni VF zafizeni patfi détské monitory (chlivicky), bezdratové sluchatkové soupravy
Bluetooth, bezdratové smérovace, mikrovinné trouby, notebooky s integrovanymi adaptéry Wi-Fi, mobilni telefony

v siti GSM, skenery RFID a ru¢ni detektory kovu bézné pouzivané pfi bezpecnostnich kontrolach.
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Symboly v mobilni aplikaci Eversense XL

Symbol

Vysvétleni

©

Upozornéni na glukézu

Zobrazuje se, kdyz hladina glukdzy pfekroci rozmezi pro upozornéni na vysokou hladinu glukdzy
nebo klesne pod rozmezi pro upozornéni na nizkou hladinu glukdzy. Ikona se zobrazuje na
obrazovce HISTORIE UPOZORNENI.

Upozornéni na rychlost klesani
Zobrazuje se, kdyZ hodnota glukézy klesa vyssi nez nastavenou rychlosti.

Upozornéni na rychlost stoupani
Zobrazuje se, kdyZ hodnota glukézy stoupa vyssi nez nastavenou rychlosti.

Upozornéni na vybitou baterii
Zobrazuje se, kdyZ je baterie vysilaCe vybita.

Upozornéni na slabou baterii.
Zobrazuje se, kdyZ je Uroven nabiti baterie nizsi nez 10 %.

Upozornéni vysilace Smart / senzoru
Ikona se zobrazuje pouze na obrazovce HISTORIE UPOZORNENI.

|| MONCHNONONC

0znameni vysila¢e Smart / senzoru
Zobrazuje se, pokud jsou aktivni ozndmeni tykajici se vysilace Smart nebo senzoru.
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Symboly v mobilni aplikaci Eversense XL (pokracovani)

Symbol

Vysvétleni

©®

Upozornéni kalibrace
Zobrazuje se, pokud jsou aktivni upozornéni tykajici se kalibrace.

Oznameni kalibrace
Zobrazuje se, pokud jsou aktivni oznameni tykajici se kalibrace.

Chyba kalibrace
Zobrazuje se, kdyz vysila¢ odmitne hodnotu kalibrace zadanou uZivatelem.

O
X
X
b

Chyba pfipojeni
Zobrazuje se, kdyz je vysila¢ Smart odpojen od chytrého telefonu nebo kdyz neni senzor propojen
s vysilatem Smart.

¢

Vicenasobna upozornéni (vice nez jedno upozornéni nebo udalost)
Zobrazuji se v pfipadé, Ze se béhem kratkého intervalu vyskytne vice upozornéni nebo udalosti.

Docasny profil
Zobrazuje se, kdyz je aktivovan docasny profil.
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Symboly na obalech a zafizenich

Symbol Vysvétleni Symbol Vysvétleni

Prectéte si pfilozen dok ¢ Znacka znamena, Ze zafizeni

fectéte si prilozené dokumenty L o
c €0086 splnuje pozadavky smérnice

Evropské rady 90/385/EHS

Pozor, prectéte si pfilozené

dokumenty Cislo dilu

PouZit do @ Sériové ¢islo

Vyrobce ﬂ PF{lo7na soucast typu BF
Autorizovany zastupce Co
v Evropském spole¢enstvi (((' )) Neionizujic .

A elektromagnetické zafeni

Datum vyroby @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho
kaucuku

Omezeni teploty pro skladovani FCC ID# ID tfadu FCC prifazend véem

2AHYA-3401 | zafizenim, ktera podléhaji certifikaci

Cislo 3arze
Nesterilni

Universalni sériova sbérnice (USB)

{1 g EEb
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Symboly na obalech a zatizenich (pokracovani)

S Vysvétleni

Postupy zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR) jsou u tohoto
zafizeni kontraindikovany.

Smérnice WEEE 2012/19/EU
platnd v Evropské unii

Pouze pro jednorazové pouZiti

Neresterilizujte

NepouZivejte, je-li obal poskozen

DRPI @ 3

STERILE|EO| | Sterilizovano ethylenoxidem

DodrZujte pokyny k pouziti
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Omezena zaruka na vysila¢ Smart systému Eversense XL
1. Rozsah a doba trvani omezené zaruky.

Spolecnost Senseonics, Incorporated (,,Senseonics®) zarucuje pacientovi, ktery je plvodnim koncovym uZivatelem
(,uzivatel®) vysilace Smart systému Eversense XL (,vysilac Smart®), ze vysila¢ Smart bude bez vad materidlu a provedeni
pfi normdlnim pouZiti po dobu jednoho roku (365 dn(), ktera zacind dnem prvniho prevzeti vysilate Smart od lékare
(,,obdobi omezené zaruky“). Tato zéruka vam ddva urcita zakonnd prava a mlzete mit rovnéz dalsi prava, ktera se lisi
podle zakon( platnych v daném misté. Tuto omezenou zaruku Ize uplatnit za predpokladu, Ze spole¢nost Senseonics
pisemné informujete o jakychkoli vadach na materialu &i provedeni bezprostfedné po jejich zjisténi, a za pfedpokladu,
Ze spolecnost Senseonics zjisti, ze reklamace je odvodnéna vadami plvodniho materidlu ¢i provedeni. Pokud vam
spolecnost Senseonics poskytne nahradni vysila¢ Smart na zakladé podminek této omezené zaruky, zbyvajici zaruka
na plvodni vysila¢ Smart bude pfenesena na nahradni vysila¢ Smart, pficemzZ obdobf platnosti zaruky na ndhradni
vysila¢ Smart skonci jeden rok po datu prvniho obdrZeni vysilace Smart od |ékare a tato zaruka bude neplatnd vzhledem
k plvodnimu vysila¢i Smart.

2. Vylouceni z omezené zaruky.

Omezend zéruka se vztahuje pouze na vysila¢ Smart vyrobeny spolecnosti Senseonics a podminkou pro jeji uplatnéni

je fadné pouzivani produktu uzivatelem. Omezena zaruka neplati pro a) kosmetické vady, poskrabani Ci jiné poSkozeni
povrchu a odkrytych ¢sti vzniklé béznym pouzivanim; b) poskozeni zplsobené nehodou, nedbalosti nebo jinym
nedopatfenim, nespravnym pouzitim, nadmérnym fyzickym, elektrickym nebo elektromechanickym namdhanim nebo
Upravami jakékoli ¢asti produktu; ) zafizeni, které bylo zménéno tak, aby bylo odstranéno ¢i zménéno Cislo ID nebo bylo
necitelné z jiného dlivodu; d) zavady vzniklé v souvislosti s pouzivanim s produkty, prislusenstvimi a perifernimi zafizenimi,
které nebyly dodany nebo vyslovné schvéleny spolecnosti Senseonics; €) spotiebni soucasti (baterie), f) zafizeni, které bylo
demontovano; g) poskozeni zplsobené nesprdvnym pouzivanim, testovanim, ddrzbou, instalaci ¢i sefizovanim.

Vysila¢ Smart je vodotésny v ramci specifikaci uvedenych v uzivatelské pfirucce. Tato omezend zaruka se nevztahuje
na poskozeni vodou, pokud je plast vysilace Smart praskly nebo jinak poskozeny. Tato omezend zéruka se nevztahuje
na vedlejsi sluzby, zafizeni a software, které mohou byt s vysilacem Smart pouzivany.
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3. Odpovédnosti spolecnosti Senseonics vyplyvajici z omezené zaruky.

Vas jediny a vylucny opravny prostfedek a jedina a vylucna odpovédnost spolecnosti Senseonics vyplyvajici z této
omezené zaruky spociva v bezplatné opravé nebo vyméné vysilace Smart na zakladné vlastniho rozhodnuti
spolecnosti Senseonics, za predpokladu, Ze k vadé dojde a platna reklamace je uplatnéna u spolecnosti Senseonics
v ramci obdobi omezené zaruky. Vadny vysila¢ Smart musite vratit opravnénému servisnimu oddéleni spolecnosti
Senseonics v odpovidajicim prepravnim obalu, ktery bude vysila¢ Smart dostate¢né chranit pred dalSim poskozenim,
s uvedenim svého jména a adresy, jména a adresy |ékare, od kterého jste vysila¢ Smart obdrzeli, a data a Cisla ID
vysilace Smart. Kontakt pro odeslani vysilace Smart zjistite na webu www.eversensediabetes.com. Pokud spole¢nost
Senseonics po obdrzeni zjisti, Ze se na vysila¢ Smart vztahuje omezena zaruka a platnost neni vyloucena, obdrzite
od spolecnosti Senseonics co nejdfive nahradni vysila¢ Smart. Pokud spole¢nost Senseonics po obdrzeni zjisti, ze

se omezena zaruka na vysila¢ Smart nevztahuje, mdZete si zakoupit ndhradnf vysila¢ Smart. Pozadujete-li vraceni
plvodniho vysilace Smart, musite uhradit veskeré naklady na postovné.

Na opraveny nebo nahradni vysila¢ Smart se vztahuje zbyvajici obdobi zaruky na plvodni vysila¢ Smart nebo obdobi
30 dnd od data vymény ¢i opravy podle toho, které obdobi je delsi.

4. Omezeni odpovédnosti spolecnosti Senseonics vyplyvajicich zomezené zaruky.

OMEZENA ZARUKA SPOLECNOSTI SENSEONICS, KTERA JE POPSANA VYSE, JE VYLUCNA A NAHRAZUJE VESKERE
OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY PREDPOKLADANE, NA ZAKLADE SKUTECNOSTI NEBO ZAKONA,
PREDPISU CI JINAK A SPOLECNOST SENSEONICS VYSLOVNE VYLUCUJE A ODMITA VESKERE TAKOVE DALSI ZARUKY
VCETNE MIMO JINE VESKERYCH PREDPOKLADANYCH ZARUK NEBO PODMINEK OBCHODOVATELNOSTI, VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL, NEPORUSENI PREDPISU, DOSTATECNE KVALITY, NENARUSENI, PRESNOSTI INFORMACI NEBO
SKUTECNOSTI VYPLYVAJICICH Z JEDNANI, ZAKONA, POUZITi NEBO OBCHODNICH PRAKTIK. S VYJIMKOU ROZSAHU
ZAKAZANEHO PLATNYM ZAKONEM NEBUDE SPOLECNOST SENSEONICS ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI ZVLASTNI,
NAHODNE, NASLEDNE NEBO NEPRIME SKODY ZPUSOBENE JAKYMKOLI ZPUSOBEM A VYPLYVAJICI Z JAKEKOL
TEORIE ODPOVEDNOSTI, KTERE VZNIKLY JAKYMKOLI ZPUSOBEM Z DUVODU PRODEJE, POUZITI, ZNEUZITI NEBO
NEMOZNOSTI POUZITI VYSILACU SMART NEBO JAKEHOKOLI SYSTEMU EVERSENSE XL SPOLECNOSTI SENSEONICS.
TOTO OMEZEN PLATI | V PRIPADE, ZE SPOLECNOST SENSEONICS NEBO JEJi ZASTUPCE BYLI NA MOZNOST TAKOVYCH
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SKOD UPOZORNENI, A BEZ OHLEDU NA JAKYKOLI NEDOSTATEK ZAKLADNIHO UCELU NAPRAVY PODLE TETO
OMEZENE ZARUKY. TATO OMEZENA ZARUKA SE NEBUDE VZTAHOVAT NA ZADNE JINE OSOBY KROME VAS JAKOZTO
PUVODNIHO KONCOVEHO UZIVATELE TOHOTO PRODUKTU A STANOVUJE VAS VYLUCNY OPRAVNY PROSTREDEK.
POKUD JE JAKAKOLI CAST TETO OMEZENE ZARUKY NEPLATNA PODLE ZAKONA NEBO NEVYNUTITELNA NA ZAKLADE
JAKEHOKOLI PRAVNIHO PREDPISU V TAKOVEM ROZSAHU, ZE SPOLECNOST SENSEONICS NEMUZE NA ZAKLADE
PLATNEHO ZAKONA ODMITNOUT NEKTEROU PREDPOKLADANOU ZARUKU NEBO OMEZIT SVE ODPOVEDNOSTI,
ROZSAH A DOBA TRVANI TAKOVE ZARUKY A ROZSAH ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI SENSEONICS BUDOU PLATNE

V MINIMALNIM ROZSAHU POVOLENEM TAKOVYMTO PLATNYM ZAKONEM.

Soucast systému

Cislo dilu

Sada vysila¢e Smart Eversense XL

FG-3400-13-101

Nabijeci kabel

FG-6100-00-301

Nabijeci adaptér

FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)

Nabijeci kolébka

FG-6500-00-301

Lepici ndplasti Eversense, bilé, 30 kus(i

FG-6400-10-301

Lepici nadplasti Eversense, Ciré, 30 kus(i

FG-6400-10-302

Rychla referencni prirucka k systému Eversense XL

LBL-1203-13-101

UZivatelskd pfirucka k systému CGM Eversense XL

LBL-1202-13-101

Softwarova aplikace pro spravu tdajtl Eversense

FG-5200-01-300

Mobilni aplikace Eversense XL pro systém iOS

FG-5101-01-300

Mobilni aplikace Eversense XL pro systém Android
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PrAvni inf

Pravni informace spolecnosti Apple

,Vyrobeno pro iPod touch®, ,Vyrobeno pro iPhone* a ,Vyrobeno pro iPad” znamena, Ze elektronické prislusenstvi

je ur¢eno k pfipojeni konkrétné k zafizenim iPod touch, iPhone i iPad a ziskalo certifikaci vyvojafe potvrzujici, Ze
pfisluSenstvi splfiuje vykonnostni standardy spolecnosti Apple. Spolecnost Apple neni odpovédnd za fungovani
tohoto prislusenstvi ani za to, zda spliuje bezpecnostni a zakonné normy. Pouzivani tohoto pfislusenstvi se zafizenimi
iPod touch, iPhone ¢i iPad mUZe ovlivnit bezdratovy prenos.

Apple, iPad, iPhone, iPod a iPod touch jsou ochranné znamky spolecnosti Apple Inc. registrované v USA a dalSich zemich.

Pravni informace spolecnosti Google
Nazev ,,Android“, logo Android a Google Play jsou ochranné znamky spolecnosti Google Inc.

Informace o funkci Bluetooth®

Bluetooth® je typ bezdratové (VF) komunikace. Mobilni zafizeni, napf. chytré telefony, vyuZzivaji technologii
Bluetooth® stejné jako fada dalSich zafizeni. Vysila¢ Smart vyuZiva funkci Bluetooth® Smart ke sparovani s mobilnim
zafizenim a k odesilani vysledki do aplikace.

Ochranna znamka Bluetooth®

Slovni ochrannd zndmka Bluetooth® a pfislusnd loga jsou vlastnictvim spole¢nosti Bluetooth® SIG, Inc. a jsou
spolecnosti Senseonics, Inc. pouzivany na zékladé licence.
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Informace o Uradu FCC

Vysila¢ Smart spliiuje poZadavky Césti 15 Pravidel FCC. Jeho pouziti podléha nasledujicim dvéma podminkam:
(1) Toto zafizeni nesmi zplisobovat $kodlivé rusenti.
(2) Toto zafizeni musi pfijimat veskeré ruseni, véetné toho, které by mohlo mit nezadouci Gcinky na jeho provoz.

Zmény Ci upravy, které nejsou vyslovné schvaleny spolecnosti Senseonics, Inc., mohou uZivatele zbavit prava
pouzivat zafizeni.

Tyto pokyny pomahaji zajistit, aby vysila¢ Smart neovliviioval provoz elektronickych zafizeni v blizkosti. Stejné tak jina
elektronicka zafizeni by neméla ovliviovat pouzivani vysilace Smart.

S vyjimkou vaseho mobilniho zafizeni mohou jing elektronicka bezdratova zafizeni pouZzivand v blizkosti, nap.
mobilni telefony, mikrovinnd zafizeni nebo bezdratové sité, branit datovému pfenosu nebo zpomalovat datovy
pfenos z vysilate Smart do aplikace. Komunikaci umoznite tak, Ze se od téchto zafizeni vzdalite nebo je vypnete.

Testovanim bylo prokazano, Ze vysila¢ Smart je vhodny pro domdci pouziti. Ve vétsiné pfipad( by nemél rusit jina
elektronicka zafizeni v domdacnosti, pokud je pouzivan podle pokynd. Tento vysila¢ Smart viak vyzafuje VF energii.
Neni-li vysila¢ Smart pouzivan spravné, mize zpdsobovat ruseni televiznich a rozhlasovych pfijimaci a jinych
elektronickych zafizeni, ktera pfijimaji nebo vysilaji VF signdly.

Pokud u vysilace Smart zaznamendte potize s ruSenim, premistéte jej dale od zdroje ruseni. Potize mlzete rovnéz
odstranit tak, Ze premistite elektronické zafizeni nebo jeho anténu na jiné misto.

Pokud potize s ruSenim pretrvavaji, obratte se na zdkaznicky servis vyrobce elektronického zafizeni, které
ruseni zplisobuje.
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