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1. Pred pouzitim

Dakujeme, Ze ste si vybrali systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ®CGM). Verime, Ze
nas systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® (CGM) Vam prinesie tie najlepsie skusenosti.
My Vam pri jeho pouzivani poskytneme najlep$i servis, pomoc a podporu. Pred pouZitim systému Syai ®
CGM sa uistite, Ze ste si precitali vSetky informacie, zoznamili sa s Navodom na pouZitie a plne
rozumiete celému jeho zneniu. Akékolvek nedodrzanie pokynov méze mat za nasledok bolest, ubliZzenie
uzivatelovi pripadne moze ovplyvnit vykon celého systému. V pripade akychkolvek otazok tykajucich sa
pouzivania tohto produktu sa prosim obratte na zdravotnicky personal alebo kontaktujte tim zakaznicke;j
podpory Syai ® alebo miestneho distribitora Syai ©.
1.1 Bezpeénostné informacie pre uzivatelov

V tejto Casti najdete vSetky doélezité informacie na dosiahnutie maximalnej bezpecnosti Vas a celého
systému pocas jeho pouzivania. Obsahuje vSetky dolezité bezpeCnostné informacie vratane indikacii,
kontraindikacii (okolnosti, ktorym je nutné sa vyhnut), preventivne opatrenia a varovania:
1) Indikacie: definuju vhodnu skupinu pouzivatelov
2) Kontraindikacie: definuju okolnosti, za ktorych by ste sa mali vyhnut pouzivaniu produktu, pretoze
méze dojst k ublizeniu alebo poskodeniu produktu.
3) Bezpecnostné opatrenia: Specifické situacie, ktorym je potrebné venovat zvySenu pozornost pocas
pouzivania, aby ste predisli akémukolvek mensiemu alebo stredne zavaznému poskodeniu alebo
poskodeniu produktu.
4) Varovania: opisuju vazne alebo Zivot ohrozujuce prostredie, ktorému je potrebné sa vyhnut pri
pouzivani produktu, ako aj zodpovedajuce nasledky a spOsob, ako sa vyhnut danému nebezpecenstvu.

Po vybaleni produktu VZDY skontrolujte, &i je produkt neporuseny. Ak niektoré diely chybaju alebo
su poskodené, kontaktujte OKAMZITE zakaznicky servis alebo miestneho distributora Syai .
1.2 Uéel pouzitia

Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai® je uréeny pre dospelych (18 a viac rokov) s
diabetes mellitus, ktori potrebuju sledovat svoju hladinu glukézy. Systém je ur€eny na meranie hladin
glukézy v intersticialnej tekutine u uréenych dospelych pouzivatelov a méze pouzivatelom poskytnut
Udaje o glukodze v realnom Case, glykemickych trendoch a charakteristikach kolisania glukézy a
vystrazné informacie, ako suU upozornenia na vysoku/nizku hladinu glukézy. Je ur€eny na doplnenie
testovania hladiny glukézy v krvi, o umozniuje jednotlivcom lepSie zvladat cukrovku, pomaha
jednotlivcom pri rozhodovani o liekoch, diéte a cviCeni a zlepSuje kvalitu zZivota jednotlivcov s cukrovkou.
Systém tiez zistuje trendy a sleduje vzorce a pomaha pri zistovani epizdd hyperglykémie a
hypoglykémie, ¢im ulahéuje akutne aj dlhodobé Upravy terapie. Systém kontinualneho monitorovania
glukozy Syai® CGM je uréeny na pouzitie jednym pacientom.
Vzhladom na to, Ze systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® CGM je uréeny na

pouZitie v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti a laickymi pouzivatelmi, existuju urcité Specialne

poziadavky pre pouzivatela a prostredie, ktoré musia byt splnené:
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Poziadavky na pouzivatela:

a) Vzdelanie:
- Byt schopny precitat a pochopit obsah navodu na pouzitie (zakladna Skola a vyssie)

b) Zru€nosti:

- minimum: vie Citat’ a porozumiet textu

- dokaze rozlisit Casti tela

- ovlada zakladné hygienické navyky

- ziadne horné limity

c) Porozumenie jazyku:

- Uradny jazyk cielového trhu

d) Skusenosti:

- nie su potrebné Ziadne Specialne skusenosti

e) Pripustné poruchy a obmedzenia:

- zrakové obmedzenie: musi byt schopny opravit log MAR 0 alebo 6-6 (20-20)

- postihnutie koncatiny (pohybové postihnutie) nema ziadny vplyv na pouzivanie zariadenia

F) Pohlavie

- bez obmedzenia

G) Kultdrne pozadie

- bez obmedzenia

H) Rozsah hmotnosti

- bez obmedzenia

G) Zdravotny stav:

- neexistuju Ziadne Specialne poziadavky na zdravotny stav pacienta, ale musia byt splnené
ostatné vySSie uvedené poziadavky.

Poziadavky na prostredie:

Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® CGM je navrhnuty na pouZitie v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti, takZze neexistuju Ziadne Specialne poziadavky na Zivotné prostredie.
Osobitna pozornost by sa mala venovat situacii, ako je Sport a plavanie. Systém kontinualneho
monitorovania glukozy Syai ® CGM je vodotesny, takZe ho pouzivatel méZe nosit’ po¢as plavania alebo
pri inych vodnych Sportoch, ale dérazne sa odporuc¢a po plavani vysusit zvysnu vodu na zariadeni.
Vzhladom na to, Ze sa pouziva aplikacia Syai ® APP, musi mat pouzivatel dostupné inteligentné
digitalne zariadenie a internet. V pripade potreby Wi-Fi pripojenia, vzdy uprednostnite pripojenie svojho
inteligentného digitalneho zariadenia k sukromnej Wi-Fi, vyhnite sa pripojeniu k verejnej Wi-Fi.

Princip €innosti najdete v kapitole 2.5 In&talacia zariadenia a v kapitole 3.4 Obsluha a pouzivanie
softvéru.

1.3 Indikacie

Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® CGM je uréeny dospelym pacientom (vo veku

18 a viac rokov) s diabetes mellitus, ktori potrebuju sledovat svoju hladinu glukdzy. Systém je ureny na

meranie hladin glukézy v intersticialnej tekutine u uréenych dospelych pouzivatelov a méze
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pouzivatefom poskytnut udaje o glukdze v realnom Case, udaje o trendoch a kolisani glukozy ako aj
vystrazné informacie, ako su upozornenia na vysoku/nizku hladinu glukézy. Udaje zo CGM sa mézu
pouzit' pri poradenstve pacientom, ako upravit ich zivotny Styl.
1.4 Klinicky prinos

Komplikacie v désledku diabetes mellitus (vratane, ale nie vylu¢ne, diabetickej retinopatie,
diabetickej nefropatie) st dobre zdokumentované [Ucebnica diabetu, zvazky 1 a 2, Pickup a Williams.
1999.]. Vlastné monitorovanie glukézy v krvi (SMBG) pacientmi spdsobilo revoluciu v manazmente
diabetu [Prehlasenie o pozicii ADA. Test glykémie pri cukrovke. Diabetes Care.2003;26(Suppl1)S106-
108.]. Pomocou zariadeni na monitorovanie glukézy mozu pacienti s cukrovkou pracovat’ na dosiahnuti a
udrzani Specifickych glykemickych cielov. Vzhladom na vysledky Studie Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT) [ Diabetes Control and Complications Trial Research: efekt intenzivnej
liecby diabetu na rozvoj a progresiu dlhodobych komplikacii u inzulin dependentného diabetes mellitus.
New Engl J Med. 1993;329:977-986] a dalSich Studiach existuje Siroky konsenzus o zdravotnych
prinosoch normalnej alebo takmer normalnej hladiny glukézy v krvi a o doleZitosti jej dosiahnutia, najma
u pacientov lieCenych inzulinom a pouzivalov zariadeni na monitorovanie glukozy. Na zaklade vysledkov
DCCT odbornici odporucaju, aby sa vacsina jedincov s cukrovkou pokusila dosiahnut a udrzat’ hladiny
glukdézy v krvi €o najblizSie k normalu. Vacsina pacientov s cukrovkou, najma pacienti lieCeni inzulinom,
mébze dosiahnut tento ciel iba pomocou zariadeni na kontinualne monitorovanie glukézy. Systém
kontinualneho monitorovania glukézy Syai® CGM poskytuje monitorovanie glukézy v realnom Case a
automaticky uklada namerané hodnoty, trend glukézy a jej fluktuacie, ako aj varovné informacie, ako su
upozornenia na vysoku/nizku hladinu glukézy. Pacientovi méze pomdct’ s manazmentom diabetu a to
najma upozornenim pacientov na hypoglykémiu a hyperglykémiu, aby sa dosiahla v€asna klinicka alebo
lekarska intervencia a zabranilo sa progresii glykémie a vzniku komplikacii, ktoré s tym suvisia.
1.5 Kontraindikacie

Pri pouzivani systému Syai ® CGM by sa mali dodrziavat nasledujice zasady:

1) Pacienti s alergickou pokozkou by mali vyrobok pouzivat opatrne.
2) Pacientom nachylnym na kozné vredy je pouzivanie produktu zakazane.
3) Pacienti trpiaci chorobami prenasanymi telesnymi tekutinami by sa mali pred kazdym pouzitim
poradit s lekarom.
4) Pacienti s nedostatoénou schopnostou sebaobsluhy by mali vyrobok pouzivat len pod dohfadom
opatrovatela, ktory ma najmenej 18 rokov.
5) Pacienti, ktori nemaju dobré zrakové a sluchové schopnosti, by z dévodu obmedzenej moznosti
rozpoznania upozornenia a schopnosti reagovat nan, mali vyrobok pouzivat' len pod dohladom
opatrovatela, ktory ma aspon 18 rokov.
Syai® senzor nebol verejne klinicky testovany na pediatrii a tehotnych Zenach, avsak presiel
prisnym testovanim a nebola pozorovana Ziadna kontraindikacia pre pediatrov a tehotné Zeny.
1.6 Upozornenia

1) Ak je obal poSkodeny alebo otvoreny systém Syai ® CGM nepouzivajte .
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2) PoSkodeny alebo rozbity systém nepouzivajte, z dévodu existencie potencialneho rizika elektrickej
bezpecnosti alebo vzniku elektrického zranenia v désledku poruch.

3) Neaplikujte senzor na to isté miesto opakovane, zavedenie senzoru na to isté miesto moéze vyvolat
podrazdenie a zjazvenie pokozky.

4) Nikdy nedovolte manipulovat detom so zariadenim bez dozoru dospelej osoby. Zariadenie
obsahuje malé Casti, ktoré predstavuju nebezpeéenstvo udusenia.

5) Vzdy vyhladajte odbornu lekarsku pomoc, ak trpite infekciou alebo zapalovymi priznakmi, opuchom
alebo bolestou v mieste vpichu.

6) Neignorujte priznaky, ktoré mézu byt spésobené hyperglykémiou alebo hypoglykémiou. Ak mate
priznaky, ktoré sa nezhoduju s hodnotami glukézy zo senzora, alebo mate podozrenie, Ze vase
namerané hodnoty mézu byt nepresné, skontrolujte si glykémiu vykonanim testu z prsta pomocou
glukomera.

7) Zariadenie nepouzivajte mimo ur¢eného prostredia. Pouzivanie zariadenia mimo uréeného
prostredia mbze sposobit nepresné meranie glukozy.

8) Pri aplikacii senzoru mdze docasne dojst k nepohodliu a zakrvacaniu v mieste zavedenia. Ak
krvacanie po aplikacii pretrvava, opatrne odstrarite senzor a zvazte aplikaciu nového senzoru na
alternativne miesto.

9) Ak je vas senzor poskodeny, kontaktujte okamzite zakaznicky servis.

1.7 Bezpecnostné opatrenia

1) Prosim, pouzivajte zariadenie jedine podfa navodu na pouzitie, inak méze déjst k poskodeniu
pristroja.

2) Nevystavujte senzor zariadeniam na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI), réntgenovym
zariadeniam, pocitacovym tomografom (CT), zariadeniam na radia¢nu terapiu s modulovanou intenzitou
(IMRT) ani akémukofvek inému zariadeniu, ktoré vytvara silné magnetické polia alebo ionizujuce
Ziarenie.

3) Tento produkt je na jedno pouzitie. Nikdy ho nepouZzivajte opatovne ani ho nezdielajte s ostatnymi.
4) Tento vyrobok nezmrazuijte.

5) Nevystavujte vyrobok priamemu slne¢nému ziareniu alebo vysokej teplote.

6) Neaplikujte senzor na miesta, ktoré mézu byt vystavené odieraniu a otlacaniu odevom, zjazvenu
pokozku alebo miesta, ktoré su &asto v pohybe napr. oblasti kibov.

7) Pred otvorenim vyrobok skladujte na chladnom a suchom mieste. Balenie neotvarajte mokrymi
rukami.

8) Na Cistenie senzoru nepouzivajte domace Cistiace prostriedky, chemikalie, rozpustadla, bielidla,
umyvacie podlozky ani ostré nastroje. Odistite povrch senzoru malym mnozstvom dezinfekcie na baze
alkoholu.

9) Po kazdom restartovani mobilného telefénu alebo iného inteligentného digitalneho zariadenia
resStartujte su€asne aj mobilnu aplikaciu ,Syai®"“ APP.

10) Hodnotenie vykonu systému pri pouziti s inymi implantovatelnymi medicinskymi pristrojmi (napr.

7/38



kardiostimulatorom) nebolo vykonané.

11) Nie je jasné, do akej miery iné ochorenia ako diabetes mellitus, ktorymi trpia kriticky chori pacienti,
alebo ich uzivané lieky ovplyvnia vykon senzoru. Preto mézu byt hodnoty gluk6zy namerané senzorom
u kriticky chorych oséb mézu byt nepresné .

12) Nenoste senzor dlihSie ako 14 dni, pretoze po 14 dihoch nebudu k dispozicii ziadne udaje.

13) Uzivanie kyseliny askorbovej (vitamin C), kyseliny salicylovej (lieky proti bolesti, ako je aspirin a
niektoré produkty starostlivosti o plet), metyldopy (na lie€bu vysokého krvného tlaku) alebo tolbutamidu
(na lie€bu cukrovky), paracetamol (acetaminofén) mézu ovplyvnit’ presnost merania.

14) Zariadenie neopravujte, nerozoberajte ani nijako inak neupravujte. Modifikacia alebo iny
mechanicky zasah do zariadenia m6ze spdsobit’ bolest alebo zranenie.

15) Produkt sa nesmie pouzivat po exspiracii.

16) K svojmu smartfonu alebo inému inteligentnému digitalnemu zariadeniu pripajajte len déveryhodnu
siet WI-FI. Neprip3djajte sa k verejnym sietam WI-FI, ako su siete pre hosti v cudzich domacnostiach,
reStauraciach, Skolach, knizniciach, hoteloch, letiskach, lietadlach atd. Tieto siete nie su zabezpecCené a
samotné pripojenie k nim nevyzaduje Ziadne heslo. Z hore uvedenych dévodov mbze pripojenie k tymto
typom nezabezpecenych sieti vystavit vas telefon Skodlivému softvéru. V nastaveniach inteligentného
mobilného zariadenia vZzdy zapnite automatické uzamknutie obrazovky a pouzite silné heslo.

17) Trieda prachotesnosti a vodotesnosti senzoru Syai® je IP28. Senzor je chraneny sterilnou bariérou,
k jej poruSeniu dochadza otvorenim obalu zariadenia. Preto je nutné senzor pouzit hned po otvoreni
obalu.

18) Zariadenie nepouZzivajte v blizkosti zdroja tepla, ako je krb alebo salavy ohrievac, v ktorych prostredi
moéze teplota presiahnut maximalnu prevadzkovu teplotu.

19) Klinicka studia Syai X1 CGMS nezhromazduje dostatoc¢né klinické udaje medzi pacientmi s
cukrovkou ktori prekonali tazku hypoglykémiu v obdobi spred Siestich mesiacov. Ak ste prekonali tazku
hypoglykémiu v obdobi poslednych Sest mesiacov, pred pouzitim systému sa poradte so svojim
oSetrujucim lekarom .

20) Uistite sa, Ze malé deti alebo domace zvierata nemo6zu vytiahnut aplikovany senzor z Vasej ruky.
1.8 Radiofrekvenéna komunikacia

Syai ® systém bude generovat, pouzivat a vyzarovat radiofrekvencnu energiu a moze spodsobit
neziaduce rusenie radiovej komunikacie a signalu. Ak senzor spésobuje rusenie radiového alebo
televizneho prijmu, ruSenie odstranite posunutim senzoru dalej od zdroja ruSeného prijmu.

Systém Syai ® vyuziva RF energiu iba na svoju interni komunikaciu s inteligentnym zariadenim.
Preto su jeho vysokofrekvencné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze spdsobia rusenie blizkej
elektroniky.

Komunikacia medzi vasim senzorom a vasim inteligentnym zariadenim méze byt blokovana, ak
akékolvek iné bezné spotrebné elektronické zariadenia pracuju v rovnakom frekvenénom pasme ako
senzor. Takéto rudenie v3ak nespbsobi Ziadne nepresné udaje ani Ziadne poSkodenie vasho zariadenia.

RF komunikacna vzdialenost medzi senzorom glukozy a inteligentnym zariadenim je az 10 metrov
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(33 stop).
1.9 Odolnost’ voci vode

Pri noseni poCas sprchovania, kiipania alebo plavania je senzor vodotesny. Horuca voda vS§ak moze
skratit’ Zivotnost zariadenia.

Dérazne sa odporuca, aby sa senzor vzdy osusil Cistou utierkou, po vystaveni vode.

Poznamka: Senzor nedokaze spravne komunikovat, ked je ponoreny do vody, pretoze signal
Bluetooth je vo vode oslabeny. Produkt nevystavujte vode s hibkou viac ako 1,5 metra (4,92 stép) alebo
na viac ako 30 minut.

1.10 Likvidacia zariadenia

Tento produkt by mal byt zlikvidovany v sulade so vSetkymi platnymi miestnymi predpismi tykajucimi
sa likvidacie elektronickych zariadeni, batérii, ostrych predmetov a materialov potencialne vystavenych
intersticialnym tekutinam.

Dalsie informacie o spravnej likvidacii komponentov systému ziskate od zakaznickeho servisu.

2. Uvod do systému Syai ®CGM

2.1 Nazov a model

Nazov: Systém na kontinualne monitorovanie glukozy
Model: X1

Obchodny nazov: Syai ®

2.2 Pracovny princip

Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® vyuZiva elektrochemicky senzor na
monitorovanie hladin glukézy v intersticialnej tekutine. Na principe elektrochemickej reakcie je glukéza v
subkutannej intersticialnej tekutine oxidovana glukézooxidazou na senzore a elektrony generované pri
redoxnej reakcii su prenesené na kovovu elektrodu, ¢im vznika prad. Intenzita pradu je umerna obsahu
glukdzy v intersticialnej tekutine. Senzor je v kontakte so subkutannou intersticialnou tekutinou, zbiera
elektrochemicky signal a vydava analégovy signal. VysielaC pripevneny na povrchu pokozky pouZzivatela
pomocou adhézneho obvazu prijima analégovy signal senzora, konvertuje ho na digitalny signal cez
analoégovy predny koniec a prenasa ho do mobilnej aplikacie cez Bluetooth (radiova frekvencia).
Aplikacia Syai ® APP prijima signal a zobrazuje hodnoty hladiny glukézy na rozhrani mobilnej aplikacie,
aby si ich pouzivatelia mohli precitat.

Na zaklade monitorovacieho grafu mozno analyzovat denné maximalne a minimalne hodnoty
glukézy pacienta a trend kolisania glukézy. Na zaklade odcitania hodn6t glukdzy v realnom Case
poskytuje aplikacia Syai ® APP pacientovi aj funkciu upozornenia na vysoku a nizku glykémiu.
Pouzivatelia si moézu precitat’ aj informacie o klesani/stupani a rychlosti zmeny trendu glykémie.

2.3 Rozsah aplikacie a funkcie

Syai ®je ur¢eny pre dospelych (vo veku 18 a viac rokov) s diabetes mellitus, ktori potrebuju

sledovat hladinu glukézy. Kritickou funkciou Syai® CGM je monitorovanie glukézy v realnom Case.

Systém je ur€eny na meranie hladin glukdzy v intersticialnej tekutine u uréenych dospelych pouzivatelov
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a moOze pouzivatelom poskytnut udaje o glukéze v redlnom Case, udaje o trendoch a kolisani glukézy a
vystrazné informacie, ako suU upozornenia na vysoku/nizku glukézu. Systém je uréeny na pouzitie u
jedného pacienta.

2.4 Zlozenie (popis zariadenia)

Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® X

Zariadenie ( hardvér ) Mobilna aplikacia ( softvér)
Snimag: Aplikator (vratane Cislo verzie: V1.0.0
Senzor: Y1 vodiacej ihly: NEE-1)

Vysiela¢: TRS-1

Systém Syai ® CGM z dvoch hlavnych ¢asti, senzoru na kontinualne monitorovanie glukézy Syai ®a
mobilnej aplikacie Syai ®APP na nepretrzité zaznamendavanie nameranych hodnét glukézy (CGM).
Zariadenie na kontinualne monitorovanie glukozy Syai ® sa sklada zo 14-diiového nositelného senzoru a
plne jednorazového aplikatora. Prostrednictvom merania hladin glukdzy v redlnom €ase a vydavanim
upozorneni na glukozu systém Syai ® CGM upozorni pouzivatelov po¢as hypoglykémie a hyperglykémie.
Systém zobrazuje nedavne zmeny a trendy glukdzy prostrednictvom bezplatnej mobilnej aplikacie.

2.5 Instalacia zariadenia
Pred inStalaciou sa uistite, Ze rozumiete vSetkym informaciam v navode na pouzitie a mate
nachytané vsetko potrebné, budete potrebovat nasledujuce polozky:
e Alkoholovy obrusok
o Uterak
o Pozadované digitalne inteligentné zariadenie (s funkciou Bluetooth)
o Zabezpe€enu dbéveryhodnu siet (mobilné data alebo WIFI)

1) Otvorte balenie produktu a skontrolujte, ¢i je zariadenie neporusené.

2) Senzor aplikujte iba na zadnu €ast ramena. Vyhnite sa oblastiam s jazvami, materskymi
znamienkami, striami alebo hrékami. Vyberte si oblast pokoZky, ktora vo vSeobecnosti zostava rovnako
hruba a hladka pri beznych dennych €innostiach (bez ohybania alebo skladania). Vyberte si miesto,
ktoré je vzdialené aspor 2,5 cm od miesta vpichu inzulinu. Aby ste predisli neprijemnym pocitom alebo
podrazdeniu pokozky, mali by ste zvolit iné miesto, ako je to, ktoré ste pouzili naposledy.

3) Ocistite miesto aplikacie alkoholovymi tampénmi a pred pokracovanim v dalSom kroku pockajte,
kym pokozka nevyschne.

4) Odstrarite spodny kryt zariadenia jeho ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek.

5) Odstrarite bezpecénostny kryt na hornej strane zariadenia.

6) Umiestnite aplikator na dezinfikovanu oblast ramena, stlacte spustacie tla€idlo na vrchu a jemne

aplikator odtiahnite.
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7) Jemne pritlacte lepiaci obvaz na okraj senzoru, aby sa prilepil na pokozku.
2.6 Presnost’
Systém kontinualneho monitorovania glukézy Syai ® umozZriuje nepretrzité monitorovanie hladin glukozy v
intersticialnej tekutine a generuje hodnoty glukdzy v realnom Case, trend glukézy a kolisania glukozy. Ma
dobru presnost a stabilitu, MARD (priemerna absolutna relativna odchylka) systému kontinualneho

monitorovania glukézy je 8,106 %.

3. Uvod do Syai® APP CGM mobilna aplikacia
3.1 Prehlad funkcii
Mobilna aplikacia Syai ® APP zaznamenava va$e daje o glukoze, dokaze vykreslit denné
monitorovacie tabulky na zaklade vaSich cyklickych zmien glukdzy a generovat spravy o analyze
o hladine glukdzy. Pri nepretrzitom noseni a Gspesnom pripojeni k mobilnej aplikacii Syai ® APP cez
Bluetooth vam systém poskytne upozornenia na vysoku/nizku hladinu glukézy kedykolvek a kdekolvek
pocas monitorovania hladiny glukézy.
3.2 Splnené normy
Mobilna aplikacia Syai ® APP spifia poZiadavky nasledujucich regulaénych dokumentov:
ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomocky — Informacie, ktoré ma poskytnut vyrobca.
Nariadenie o zdravotnickych pomdckach MDR 2017/745.
3.3 Instalacia a udrzba

Softvérové prevadzkové prostredie

Operacny systém
CPU

Pamat

Skladovanie

Bluetooth

Sirka pasma siete
Velkost obrazovky
RozliSenie obrazovky
Maximalny jas obrazovky
Okolité svetlo

Android
Android 5.0 alebo vyssi

Hlavna frekvencia nie
nizSia ako 1,4 GHz

Nie menej ako 3 GB

Nie menej ako 10 GB
Bluetooth 4.2 alebo vyssi
Nie menej ako 5 Mbps
Nie menej ako 5,0 palcov
Nie menej ako 1280*720
Nie menej ako 150 cd/ ™?

I0S
IOS 13.0 alebo vyssi

Hlavna frekvencia nie
nizSia ako 1,4 GHz

Nie menej ako 2 GB

Nie menej ako 4,7 palca
Nie menej ako 1334*750

S funkciami vratane detekcie okolitého svetla, korekcie
jasu displeja, automatického nastavenia jasu obrazovky a
manualneho nastavenia

Kapacita batérie Nie menej ako 3 000 mAh Nie menej ako 1 810 mAh

InStalacia softvéru

1) Pre systém IOS: Pre inteligentné zariadenia so systémom I0S si mdzete stiahnut mobilnu aplikaciu
"Syai®" z Apple App Store.

2) Pre systém Android: Pre inteligentné zariadenia so systémom Android si mézete stiahnut mobilna

aplikaciu "Syai®" z Google Play/App Store.
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Poznamka: Pripadne mozZete tieZ naskenovat QR kéd mobilnej aplikacie ,Syai ® APP“ na obale a
stiahnut a nainstalovat mobilnu aplikaciu ,Syai ® APP.

3) Neinstalujte mobilnu aplikaciu ,Syai ® APP“ na inteligentné zariadenie s jailbreaknutym (Apple)
alebo rootnutym (Android).

4) Neinstalujte Ziadne aplikacie do svojho smartfonu, na ktorom pouzivate mobilna aplikaciu Syai ®
APP z nedbveryhodnych zdrojov- Tieto aplikacie mézu obsahovat malveér, ktory méze ovplyvnit
pouzivanie mobilnej aplikacie ,Syai ® “APP. Aplikacie instalujte iba z doveryhodnych zdrojov, ako je
Apple Store. Ak neviete, o aku aplikaciu sa jedna, neinstalujte ju bez ohladu na zdroj. Ak tak urobite,
mdbzete sa vystavit' riziku neumyselnej instalacie Skodlivého softvéru, ktory by mohol zabranit tomu, aby
Syai ® APP fungovala na vasom smartfone tak, ako ma, v tomto pripade moze byt monitorovana glukéza
nepresna a mézete stratit namerané hodnoty.

V Syai® APP ste povinni vytvorit si heslo . Heslo by malo pozostavat z 8 — 32 znakov, vratane
aspon jednej Cislice, jedného velkého pismena a jedného malého pismena. NepouZivajte jednoduché
hesla, aby ste zabranili neopravnenému pristupu.

6) Ubezpecte sa, Ze vase udaje su doverné a bezpecné, aby ste zabranili neopravnenému pristupu,
uchovavajte svoje prihlasovacie udaje v bezpeci a nedavaijte ich inej osobe.

7) Zodpovedate za spravne zabezpecenie a spravu svojho smartfénu. Ak mate podozrenie na
kyberneticku bezpe€nostnu udalost suvisiacu s pouzivanim systému Syai®, kontaktujte zakaznicky

servis.

Udrzba a podpora

Spolocnost Beijing Synapsor Atrtificial Intelligence Co., Ltd. poskytuje technicki podporu a udrzbu
pre softvér Syai ® CGM Systém.

Aktualizacie a udrzba softvéru spada pod pravomoc spolo¢nosti Beijing Synapsor Atrtificial
Intelligence Co., Ltd., ktora ju zabezpecuje cez povereny kvalifikovany technicky personal. Spolo€nost’ si
vyhradzuje pravo na vyklad suvisiacej problematiky. Spolo¢nost Beijing Synapsor Artificial Intelligence
Co., Ltd. bude zabezpecovat najnovsie aktualizacie softvéru.

Odinstalovanie softvéru

Ak podrzite stlaéenu ikonu aplikacie Syai ® APP vasho inteligentného zariadenia, vedla ikony sa
zobrazi moznost ,Odinstalovat®. Potom mézete kliknutim na moznost ,Odinstalovat® softver
odinstalovat. Okrem toho je mozné softvér odinstalovat aj v €asti ,Nastavenia“ — ,Sprava aplikacii®
inteligentného mobilného zariadenia.

3.4 Prevadzka a pouzivanie softvéru

Prvé pouzitie

1) Otvorte mobilnu aplikaciu Syai ® APP, zadajte e-mailovi adresu a postupuijte podla pokynov pre
dokoncenie registracie a prihlasenia. Na dany e-mailovy ucCet dostanete overovaci kéd, zadajte
overovaci kod, kliknite na ,Dalej* a pokradujte na dal$iu stranku pre nastavenie hesla pre vas uget v

aplikacii, potom sa prihlaste do aplikacie pomocou svojho pouzivatelského mena a hesla.
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Sign Up Log In

2) Dokoncite zadavanie osobnych udajov vratane pohlavia, datumu narodenia, vy$ky a hmotnosti.

Gender Gender Date of Birth 4 Weight

3) Po zadani osobnych udajov otvorte domovsku stranku mobilnej aplikacie a kliknite na ikonu
»Aplikovat novy senzor®.
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Apply Mew Monltor

4) Riadte sa pokynmi na obrazkoch a aplikujte senzor na spravne miesto.
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9:41 all 7 - o:4 all = -

< PouZit novy senzor < PouZif novy senzor

Krok 1 Krok 2

Ako miesto aplikacie si zvolte zadnua Miesto aplikdcie oistite alkoholovymi
stranu ramena. Wyhnite sa miestam s tamponmi a potkajte, kym pokoZka
jazvami, materskymi znamienkami, striami zaschne a aZ potom prejdite na daléi krok.

alebo hrékami.

Dalgie (Nasleduijtci) ! Spaf Dalgie (Nasleduijuci)

9:41 all = -

9:41 all = -

< Pouzif novy senzor < PouZit novy senzor

Krok 3 Krok 4

Otoéte spodny kryt aplikdtora. Odstrafte bezpeénostny kryt na hornej
strane aplikdtora.

upozornenie: Tlacidla pod bezpecnostnym
uzaverom sa zatial nedotykajte.

Spét Dalgie (Nasledujici) Spit Dalgie (Nasledujuci)
.
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9:41 all 7 -

< Pouzit novy senzor

9:41 all = -

< PouZit novy senzor

Krok 5

Aplikator si priloZte na rameno, stladte
sivé tladidlo na spustenie na hornej strane
aplikdtora a aplikator jemne odtiahnite.
Senzor by mal byt teraz pripevneny k
pokoike.

Spét Dalsie (Nasleduijtici)

Krok 6

Jemne pritladte nalepku okolo okraja
senzora, aby sa pevne prilepila na
pokoZku. Po dokonéeni fuknite na tlagidlo
Start nizie a zaénite senzor pouzivat.

KaZdeé balenie ma naplast, ktora pomaha

zabezpecif senzor na mieste. Tuknutim
zobrazite navod »

Aktivujte

\
‘ | I

5) Aktivujte senzor a pripojte sa k aplikacii Syai ® APP.
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a:41 all = -

< Aktivujte

Po fuknuti na tlatidlo spustenia (hachédza
sa dole), podrite zadni ast telefonu pri
senzore, kym nebudete poéut zvukowy
signdlalebo nepocitite vibracie.

MoZno bude potrebné elefénom Pripravene na skenovanie
pohybovat, aby ste sa ui , Fe antén@

NFC teleféonuj@wnblizko senzora.

9:41 all 5 -

< Aktivujte

.

Bluetooth sa pripdja...
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6) Po spravnej aplikacii senzoru a pripojeni k mobilnej aplikacii budu udaje o Vasej glukdze dostupné

po uplynuti Gvodnej Startovacej fazy senzoru, ktora trva 60 minut.

Monitor Will Be Ready In:

Please wait...

MNotify me when initialization is.complete D

What is Continuous Glucose Monitoring
(ceMm)

CGM refers to a monitoring technology that
indirectly reflects glucose level by monitering the
glucose concentration of subcutaneous tissue
fluid through a glucose sensor.

7) Monitorovanie glukozy: v zalozke Meranie/Monitoring aplikacie "Syai ® APP", si skontrolujete svoje
hodnoty glukézy, stav dosiahnutia cielovej hladiny glukézy, trend glukézy, ¢as synchronizacie udajov

o glukéze.

19/38



Tirma In FHange B3 & @)

Fhcoan Levad @ 7ol Ran o

Hh

Sipka trendu glukézy oznaduje trend glukézy pacienta

1 Glukdza rychlo stupa Zmena glukoézy je vacésia ako 2 mg/dl alebo 0,11 mmol/l za minutu

~ Glukéza mierne stupa Zmena glukézy sa pohybuje v rozmedzi 1-2 mg/dl alebo 0,06-0,11
mmol/l za minutu

—  Glukoza v stabilnom stave Zmena glukézy je mensia ako 1 mg/dl alebo 0,06 mmol/l za minutu

. Glukoza v miernom Zmena glukézy sa pohybuje v rozmedzi 1-2 mg/dl alebo 0,06-0,11

poklese mmol/l za minatu

| Glukdza v rychlom poklese Zmena glukézy je vacsia ako 2 mg/dl alebo 0,11 mmol/l za minutu
8) Suhrn glukézy (Histéria udajov): v zalozke Suhrn ,Syai® APP “ kliknite na hornu navigacnu listu,

aby ste mohli prepinat medzi roznymi Easovymi rozsahmi a zobrazit Statistiky glukézy, distribuciu Easov
dosiahnutia ciela a graf AGP v ramci zvoleného ¢asového rozsahu.
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9) Vystrahy nizkej/vysokej glykémie: Syai ® APP odosle pouZivatelovi vystraznu spravu, ked namerana
hodnota glukézy v realnom Case prekroCi vopred nastaveny limit cielového rozsahu glukozy.

10) Nastavenia zariadenia: v zalozke Nastavenia ,Syai ® APP “ kliknite na ,Moj senzor” pre pred¢asné
ukonc&enie monitorovania glukdzy. Po ukon€eni monitorovania glukézy sa udaje o glukéze uz nebudu

synchronizovat a zostavajuci ¢as prevadzky senzora uz nebude k dispozicii.

21/38



9:41 oll 7 .

Title (o)

Syaier

Logbook

© My Monitor
) Targets

@ Alerts

() About

11) Osobné udaje a profil pouzivatela: v zalozke Nastavenia ¢asti ,Syai ® APP “ skontrolujte sériové
Cislo, stav pripojenia a zostavajuci Cas prevadzky senzoru, ktory ste naposledy pouzivali v ¢asti ,Moj
senzor”.

Kliknutim na Sipku na pravej strane avatara zobrazite osobné informacie vratane prezyvky, datumu
narodenia, pohlavia, vySky a hmotnosti. Kliknutim na Sipku na pravej strane "Ciel" upravite cielovy
rozsah glukozy.

Ako uz bolo spomenuté, v aplikacii sa zobrazuje hladina glukézy v realnom €ase, kolisanie glukézy
a Statistika glukozy. Na zobrazenie tychto informacii sa pouzivatel musi najprv prihlasit. Aplikacia
zobrazuje iba informacie majitela U¢tu. Konstantné pripojenie k sieti je potrebné len pre optimalne
vyuzitie systému (Statistika glukozy), bez internetového pripojenia bude zariadenie nadalej odosielat
nastavené vystrazné informacie ako spravu pouzivatelovi, pretoZe vystrazné informacie su overované a
odosielané v ramci asti na inteligentnom zariadeni aplikacie.

3.5 Uginnost vykonu
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Cez mobilnu aplikaciu je mozné zobrazit’ nové udaje o glukéze cez ikonu ,Monitorovanie glukézy*
aplikacie ,Syai ® “APP kazdych 5 minut.
3.6 Bezpecnost’ informacii

Senzor je navrhnuty tak, aby akceptoval iba radiofrekvenénu (RF) komunikaciu z rozpoznaného a
prepojeného kompatibilného zobrazovacieho zariadenia. Senzor musi byt sparovany so zobrazovacim
zariadenim predtym, ako zobrazovacie zariadenie prijme informacie zo senzoru. Kompatibilné
zobrazovacie zariadenie zaistuje bezpecnost udajov prostrednictvom vlastnych prostriedkov a integritu
udajov.

3.7 Bezpecnostné opatrenia

Sparovanie senzora s aplikaciou Syai ® APP sa vykonava pocas aktivacie pomocou overeného
prihlasovacieho postupu, ktory vyuziva vymenu klfd€¢ov mimo pasma (NFC). Tym sa zabrani pripojeniu
neautorizovanych zariadeni k senzoru. Prenasané udaje su chranené vlastnym formatom udajov a
Sifrovanim. Tym sa zabrani neopravnenym zariadeniam v pristupe k udajom, ak su v dosahu a zachytia
prenos. Pri beznej prevadzke Standardné protokoly BLE umoziiuju mnohym pouzivatelom byt bezpecne
v rovnakom prostredi. V pripade, Ze sa spojenie strati z dovodu ,mimo dosahu“ alebo ruSenia, opatovné
pripojenie je mozné len s autentifikovanou aplikaciou prihlasenou do rovnakého uc¢tu Syai®, ktory
aktivoval senzor.

Interna komunikacia APP (Cast’' v smartféne a Cast v cloude) sa uskutochiuje prostrednictvom siete s
protokolom SSL, ¢o stazuje ruSenie alebo odpocuvanie pocas prenosu. Prenasané data su chranené
proprietarnym datovym formatom, Sifrovanim a pamatovou mapou. Integrita prenasanych udajov je
overovana Syai ® APP. Prenasané (daje su chranené vlastnym formatovanim udajov a Sifrovanim. Tym
sa zabrani neopravnenym zariadeniam v pristupe k udajom, ak su v dosahu a zachytia prenos.

Ak su zadané prihlasovacie udaje nespravne, na prihlasovacej obrazovke sa zobrazi vystrazna
informacia, ktora upozorni, ze zadané informacie (pouzivatelské meno alebo heslo) su nespravne. Ak su
zadané prihlasovacie Udaje do 1 hodiny zadané az 5-krat nespravne, potom bude tento ucet
zablokovany pri piatom neuspeSnom pokuse o prihlasenie na 1 hodinu, potom je mozné sa opatovne
prihlasit. Netuspes$né pokusy o prihlasenie sa tiez nahraju a archivuju v aplikacii Syai © .

3.7.1 Bezpecnostné nastavenia a servis siete

1) Pokus o prihlasenie:

a) Nespravne pouzivatel'ské meno alebo heslo : Ak je zadané nespravne pouzivatelské meno alebo
heslo, aplikacia vas o tom informuje zobrazenim chybového hlasenia. Po 5 neuspesnych pokusoch bude
ucet zablokovany na 1 hodinu. Po 1 hodine sa pouzivatel méZe znova prihlasit do svojho uctu.

b) Prihlaste sa do iného inteligentného zariadenia: Syai APP nema funkciu automatického odhlasenia.
Ak je uz ucet prihlaseny na jednom inteligentnom zariadeni, ale pouzivatel sa stale pokusa prihlasit
pomocou rovnakého Uctu na inom inteligentnom zariadeni a uvedené informacie su spravne, pokus o
prihlasenie bude uspesny. A aplikacia Syai APP pévodného inteligentného zariadenia bude pouzivatela
informovat, ze tento Ucet je automaticky odhlaseny z dévodu nového prihlasenia na inom inteligentnom

zariadeni.
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(2) Subory dennika

O suboroch dennika: VSetky operacie v aplikacii su umiestnené a ulozené na serveri (ALI Cloud). Server
nie je pristupny pouzivatelovi. Subory dennika sa nevymazu, kym pouzivatel neodstrani svoj ucet.
Potom budu subory dennika a informacie suvisiace s tymto i¢tom vymazané a nebude ich mozné znova
obnovit.

(3) Uchovavanie a obnova konfiguracie zariadenia

Profil pouzivatela a jeho osobné Udaje, ako aj informacie o glukdéze su spojené s registrovanym uctom.
Pokial je tento ucet stale dostupny, pouzivatel ma pristup ku vSetkym historickym informaciam
suvisiacim s tymto uctom.

4. Ukonéenie monitorovania glukézy (odstranenie alebo vymena senzoru)

Pocas pouzivania systému Syai ® CGM ukon¢it monitorovanie glukdzy mézete za réznych
okolnosti.

Mobilna APLIKACIA "Syai®" zobrazi na domovskej stranke zostavajlci éas fungovania vasho
senzora. Vdaka tejto informacii si mdzete dalSi senzor zakupit vopred, aby ste mohli nepretrzite
monitorovat zmeny glukozy.

4.1 Normalne ukoncenie monitorovania glukézy
1) Syai ®senzor by sa mal nosit' 14 dni (336 hodin), po uplynuti tohoto obdobia bude meranie
ukonc¢ené a nebudu dostupné Ziadne udaje z monitorovania. Je potrebné aplikovat novy senzor

Syai ®
2) Po odpojeni senzoru jemne zdvihnite roh naplasti z pokozky a senzor pomaly odlepte z pokozky.
3) Senzor zlikvidujte bezpe€nym spbésobom uvedenym v tomto Navode na pouZzitie.

4.2 Pred¢asné ukonéenie monitorovania glukézy

Ak chcete odpojit glukdzovy senzor Syai ® vopred, pozrite si Gast 4.1, kde najdete postup
odstranenia senzoru.

Poznamka: Monitorovanie glukézy je potrebné ukoncit’ za jednej z nasledujucich okolnosti:

1) Senzor nie je v normalnej prevadzkovej zivotnosti.

2) Senzor alebo naplast odpadne.

3) Dochadza k treniu senzoru s inymi predmetmi, ktoré spésobuju bolest alebo posunutie.
4) Senzor nie je umiestneny na odporu¢anom mieste (pozri Cast 2.5, kapitola 2).

5) Senzor sa nachadza na akomkolvek mieste, ktoré nebolo vopred vydezinfikované a vysuSené.

5. Specifikacie senzoru

Rozsah detekcie koncentracie glukozy 2~25 mmol/l

Velkost vodiacej ihly (celkova dizka) 20 mm £ 2 mm

Hibka zavedenia vodiacej ihly 8,5mm £ 0,5 mm

Hibka zavedenia senzoru 5mm = 0,5 mm

Zdroj pre senzor Jedna litiova batéria (3V)
Zivotnost senzoru 14 dni
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Pamat senzoru
Prevadzkova teplota
Prevadzkova relativna vihkost

Rozsah skladovacich a prepravnych teplét

Relativna vlhkosti pri skladovani a
preprave

Atmosféricky tlak

Cas iniciacie

Vzdialenost bezdrétového prenosu
Vodotesnost

Sposob sterilizacie senzoru

6. Udrzba a opravy

6.1 Zaruka a udrzba

Uchovavanie udajov az 14 dni
2~45 °C , bez mrazenia
10%~85% RH, zZiadna kondenzacia

2~30 °C, bez mrazenia

Upozornenie: Aj ked je zariadenie Syai ®
CGM uskladnené pri minimalnej skladovacej
teplote alebo maximalnej skladovacej teplote,
nie je potrebné zariadenie zohrievat, aby bolo
pripravené na zamyslané pouzitie, ked je
okolita teplota 20 °C . Pre vaSe pohodlie a
najlepsi vykon zariadenia vSak odporu¢ame,
aby ste zariadenie nechali asi 10 minut v
pokoiji pri izbovej teplote pred pouzitim, ak ho
skladujete pri minimalnej skladovacej teplote.

10%~85% RH, ziadna kondenzacia

70~106 kPa
60 min
10m

IPX8

Sterilizované pomocou ozarovania

Na Syai® CGM sa vztahuje zaruka na materialové a vyrobné chyby v trvani 1,5 roka od datumu
vyroby. Pocas zaruénej doby Syai ® vymeni senzor podla konkrétnych podmienok. Zaru¢na doba sa
vztahuje len na nové zariadenia, ktori nemozno predizit. Zaruka plati len pre produkty spravne
pouzivané v sulade s informaciami uvedenymi v tomto Navode na pouzitie a nebude platit, ak:

1) Zariadenie je poSkodené v désledku neopravnenej demontaze.

2) PoSkodenie je spdsobené vy§Sou mocou alebo inymi udalostami, ktoré vyrobca nemdze ovplyvnit.
3) Ak je Skoda spbsobena nedbalostou alebo nespravnym pouZzivanim, vratane nevhodného
skladovania alebo fyzického poskodenia, ako je pad alebo iné dévody.

Tato zaruka sa vztahuje iba na pdvodného pouzivatela. Akykolvek predaj, prenajom alebo prevod
produktu pévodnym pouzivatelom bude mat za nasledok okamzitu stratu platnosti tejto zaruky.

Tento vyrobok nema Ziadne servisovatelné Casti, a preto nevyzaduje ziadnu udrzbu.
6.2 Skladovanie a preprava
Produkt by sa mal skladovat pri teplote 2°C ~ 30°C a 10% ~ 85% relativnej vihkosti, bez povolenej

kondenzacie. Vyrobok je krehky a mal by byt chraneny pred vihkostou alebo mrazom.

7. Schémy zapojenia a zoznam komponentov

NevyZaduje sa Ziadna udrzba ani oprava, takze schémy zapojenia a zoznamy komponentov nie su
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uvedené v tomto navode na pouzitie.

8. Elektricka bezpecénost’

Bezpecnostné funkcie senzora
Klasifikacia podla typu ochrany pred
urazom elektrickym pradom

Klasifikacia podla stupfia ochrany pred
urazom elektrickym pradom

Klasifikacia podla stupfa ochrany proti
Skodlivému vniknutiu vody

Klasifikacia podla stupria bezpecnosti
aplikacie v pritomnosti horfave;j
anestetickej zmesi so vzduchom alebo s
kyslikom alebo oxidom dusnym
Klasifikacia podla prevadzkového rezimu
Menovité napatie a frekvencia

Vstupny vykon

Ci ma toto zariadenie pouzité ¢asti na
ochranu pred efektom defibrilaéného
vyboja

Ci ma toto zariadenie vystup signalu alebo
vstupné Casti

Pevne nainStalované zariadenia alebo
zariadenia, ktoré nie su trvalo
nainstalované

9. Elektromagneticka kompatibilita

Vnutorné napajacie zariadenie
Pouzity diel typu BF
IP28

Nie je urCené na pouZzitie v pritomnosti horfave;j
anestetickej zmesi so vzduchom alebo s
kyslikom alebo oxidom dusnym

Nepretrzite v prevadzke

Napajanie jednorazovou litiovou batériou, DC 3V
N/A

Nie

N/A

Netrvalo inStalované zariadenia

9.1 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Syai ® CGM je urceny na pouZzitie len v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému je povinny sa uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisny test Sulad
RF emisie CISPR11 Skupina 1
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Elektromagnetické prostredie — vedenie

Syai ® CGM vyuziva RF energiu len pre svoju
vnutornu funkciu. Preto su jeho vysokofrekvenéné
emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze
spbsobia rusenie blizkych elektronickych
zariadeni.



RF emisie CISPR11 trieda B Systém je vhodny na pouzitie vo vSetkych
prevadzkach, vratane domacich prevadzok a tych,
ktoré su priamo napojené na verejnu siet nizkeho
napatia, ktora napaja budovy pouzivané na
domace ucely.

Harmonické emisie N/A
IEC61000-3-2

Kolisanie napatia/emisie N/A
blikania

IEC61000-3-3

9.2 Elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Syai ® CGM je urceny na pouzitie len v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému je povinny sa uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity Testovacia uroven IEC  Uroven zhody Elektromagnetické prostredie
60601 — vedenie

Elektrostaticky 18 kV kontakt 18 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené,

vyboj IEC61000- +2,4,8,15kV vzduchu +2,4,8,15kV betédnové alebo keramické. Ak su

4-2 vzduchu podlahy pokryté syntetickym

materialom, relativna vihkost by
mala byt aspori 30 %.

Rychly elektricky  +2 kV N/A PoZiadavka sa nevztahuje na
prechod/vybuchy 100kHz opakovacia toto zariadenie napdjané z
IEC61000-4-4 frekvencia batérie.
Prepéatia Linka-to-line: £0,5 kV, N/A PoZiadavka sa nevztahuje na
IEC61000-4-5 1 kV toto zariadenie napajané z
Vedenie-zem: 0,5 kV, batérie.
1 kV, £2 kV
Poklesy napatia, 0 % UT; 0,5 cyklu N/A PozZiadavka sa nevztahuje na
kratke prerusenia (Pri 0°, 45°, 90°, 135°, toto zariadenie napajané z
a kolisanie 180°, 225°, 270° a 315°) batérie.
napatia na 0 % UT; 1 cyklus a
vstupnych 70 % UT; 25/30 cyklov
vedeniach Jedna faza: pri 0°
napajania 0 % UT; 250/300 cyklov
IEC61000-4-11
Frekvencia 30 A/m, 50 Hz alebo 60 30 A/m, 50 Hz  Magnetické polia vykonovej
vykonu (50/60 Hz alebo 60 Hz frekvencie by mali byt na
Hz) magnetické urovniach charakteristickych pre
pole IEC61000- typické miesto v typickom
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4-8 komerénom alebo nemocni¢nom

prostredi.
Proximity poliaz  Pozri tabulku nizSie Sulad s Prenosné RF komunikacné
RF bezdrétovych testovanymi zariadenia (vratane periférnych
komunikaénych Uurovhami zariadeni, ako su anténne kable
zariadeni IEC a externé antény) by sa nemali
61000-4-3 pouzivat' vo vzdialenosti mensej

ako 30 cm (12 palcov) od
akejkolvek Casti systéemu. V
opacnom pripade méze dbjst k
degradacii systému.
Poznamka: UT je striedavé sietové napétie pred aplikaciou testovacej urovne.
NizSie uvedena tabulka uvadza urovne odolnosti pri Specifickych testovacich frekvenciach na testovanie
ucinkov niektorych bezdrétovych komunikaénych zariadeni. Frekvencie a sluzby uvedené v tabulke su

reprezentativne priklady na réznych miestach, kde je mozné systém pouzivat.

Frequency Band Level . Antenna EUT Result /

Modulation | Test Mode L .
(MHz) (MHz) (Vim) Polarization | Face |Observations
385 380-390 27 Pulse

Modulation
450 430-470 28 18Hz
710 Pulse
745 704-787 9 Modulation

Front

780 217Hz
810 Pulse Working Rear
870 800-960 28 Madulation mode & Horizontal & Left A
930 18Hz Standby Vertical Right
1720 mode
1845 1700-1990 | 28 Top
1970 Pulse Bottom
2450 2400-2570 28 Madulation
5240 217Hz
5500 5100-5800 9
5785

Navod a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Syai ® CGM je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity Testovacia Uroven zhody Elektromagnetické prostredie —
uroven IEC vedenie
60601
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Vyzarované RF 10 V/m 10 Vim Prenosné a mobilné RF komunika¢né

IEC61000-4-3 80MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7 zariadenia by sa nemali pouzivat
80 % AM pri 1 kHz GHz blizSie k Ziadnej Casti systému Syai ©

80 % AM pri 1 CGM vratane kablov, ako je

kHz odporucana vzdialenost vypocitana z
rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca.
Odporucana separac¢na vzdialenost
d=1,2x\/P

d=12x VP 80 MHz ~ 800 MHz

d =23 x VP 800 MHz ~ 6,0 GHz
kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch
(W) podra vyrobcu vysielaca a d je
odporucana vzdialenost v metroch
(m)=.

Intenzita pola z pevnych RF
vysielaCov, ako je urCena
elektromagnetickym prieskumom
uroven zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu ©.

V blizkosti zariadeni
oznacenych
nasledujucim symbolom
sa mdze vyskytnat

rusenie: A

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3Si frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov a ludi.

a. Uroveri zhody frekvenéného pasma ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a frekvenéného rozsahu
medzi 80 MHz a 2,5 GHz sa pouziva na zniZenie moznosti ruSenia spésobeného
mobilnymi/prenosnymi komunikacnymi zariadeniami, ktoré sa nahodne dostanu do oblasti
pacienta. Na tento ucel sa na vypocet odporucanej vzdialenosti pre vysielace v tychto frekvencnych
rozsahoch pouziva dodato¢ny faktor 10/3.

b. Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zakladrové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové)
telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia
v désledku pevnych RF vysielaCov by sa mal zvazit’ elektromagneticky prieskum miesta. Ak
namerana sila pofa v mieste, kde sa systém Syai ® CGM pouziva, prekracduje prislusnu troven RF
zhody uvedenu vys$sie, systém Syai ® CGM treba pozorovat a overit normalnu prevadzku. Ak
spozorujete abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo
premiestnenie systému Syai ® CGM.

c. Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt menSia ako 10 V/m.

9.3 Odporucana bezpec¢na vzdialenost’

Odporucané izolaéné vzdialenosti pre prenosné a mobilné RF komunika¢né
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zariadenia a systém Syai ® CGM

Syai ® CGM je urceny na pouzitie v zrkadlach s elektromagnetickou slu¢kou, kde su
kontrolované rusenia radiofrekvencného ziarenia. Kupujuci alebo pouzivatel systému
Syai ® CGM méze zabranit elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalne;
vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika&nymi zariadeniami
(vysielatmi) a systémom Syai ® CGM, ako je odportic¢ané nizsie, na zaklade
maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Bezpec&na vzdialenost (m) podfla vykonu vysielaca
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=12x VP d=12x VP d=23x VP

Menovity vykon
vysielaca (W)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 e 12 23

Pre maximalny menovity vystupny vykon vysielaca, ktory nie je uvedeny v tabulke
vysSie, odporuc¢ana izolacna vzdialenost d, v metroch (m), méze pouzit vzorec v
prislusnom stipci frekvencie vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon
vysielaCa vo wattoch- (W) podla udajov vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz by sa mal pouzit vzorec pre vy$sie frekvenéné
pasmo.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia byt vhodné pre véetky situacie. Elektromagnetické
Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi.

9.4 Upozornenie

S vynimkou prevodnikov predavanych vyrobcom zariadenia alebo systému ako nahradné diely pre
vnutorné komponenty modze pouzitie neSpecifikovaného prislusenstva viest k zvySenym emisiam alebo
zniZeniu odolnosti zariadenia alebo systému. Zariadenia alebo systémy by sa nemali pouzivat v blizkosti
iného vybavenia alebo na fiom poloZené alebo pripevnené. Ak je to nevyhnutné, je nutné skontrolovat, i
spravne funguju v konfiguracii, v ktorej sa pouzivaju.

Aktivne zdravotnicke pomdcky podliehaju Specialnym opatreniam EMC, a preto sa musia inStalovat
a pouzivat v sulade s tymito smernicami.

Prenosné mobilné komunika¢né radiofrekvenéné zariadenia mézu ovplyvnit pouzivanie zdravotnickych
zariadeni.

Je potrebné brat' na vedomie, Ze aj ked iné zariadenie spifia emisné poziadavky prislugnych

narodnych noriem, zariadenie alebo systém méze byt stale ruseny inym zariadenim.

10. Chybové hlasenia a ich rieSenie

Chybové hlasenie Mozny dévod RieSenie
Pripojenie Bluetooth sa Inteligentné zariadenie je Skratte vzdialenost medzi
prerusilo, ¢o malo za prili§ daleko od senzoru. telefonom a senzorom.

nasledok zlyhanie
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synchronizacie udajov o
glukéze

Bluetooth je vypnuty, o ma
za nasledok zlyhanie
synchronizacie udajov o
glukdze

Abnormalne udaje o
glukoze

Vazba zlyhala
Upozornenie na vysoku
hladinu glukozy

Upozornenie na nizku
hladinu glukézy

Povolenie na aktivaciu

APP zlyhala alebo zamrzla

KoZna alergia po
implantacii zariadenia

Spustenie zariadenia
zlyhalo

Bluetooth je vypnuty.

Senzor sa odliepa, senzor
je silne odtlacany, adhézna
Cast senzoru je znecistena,
sSenzor nie je spravne
nainstalovany.

Senzor bol pouzivany.

Hodnota glukdzy
prekracuje vopred
nastaveny limit.

Hodnota glukozy
prekracuje vopred
nastaveny limit.

Pozadované povolenie pre
Syai ® nebolo aktivované na
mobilnom teleféne.

Zlyhanie systému
inteligentného zariadenia.

Oblecenie, zahyby a iné
predmety v inStalaCnej Casti
sa o seba odieraju.
Pouzivatel je alergicky na
material vyrobku.
Zariadenie nie je spravne

nainStalované z dévodu
nespravnej prevadzky.

Skontrolujte, Ci je teplota
zariadenia mimo
Specifikovanej teploty.

Nastava ina situacia.

11. Datova komunikacia a zalohovanie

11.1 Datova komunikacia

Existuje datova komunikacia medzi senzorom a aplikaciou, aplikaciou a Cloudom. Cesta a spbsob
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Zapnite Bluetooth.

Skontrolujte, €i je vzhlad
senzoru neporuseny a
vymefnite ho, ak je
posSkodeny, alebo ak nie je
poskodeny, pokradujte v
monitorovani glukézy a v
pripade potreby vyhladajte
lekarsku pomoc.

Aplikovat novy senzor.

Pokracujte v monitorovani
glukoézy a v pripade potreby
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pokracujte v monitorovani
glukézy a v pripade potreby
vyhladajte lekarsku pomoc.

Podrla pokynov aktivujte
prislusné povolenia.

Otvorte App Store a
aktualizujte verziu aplikacie

Uistite sa, ze sa zariadenie
neodiera o iné predmety.

Kontaktujte svojho lekara.

Pozrite si navod na pouZitie
senzoru alebo kontaktujte
zakaznicky servis.

Premiestnite senzor na
Specifikovanu prevadzkovu
teplotu (2°C (36°F) - 45°C
(113°F)) a znova ho zapnite

Kontaktujte zakaznicky
servis.



prenosu suU znazornené na tomto obrazku:

App Software

O

Cloud

Embedded Software

B

Smart Device

Vstavany softvér ma dva porty:

Port 1: Port je zaloZeny na sluzbe a vlastnostiach GATT. PouZiva sa hlavne na odosielanie
informacii o glukéze do aplikacie

Port 2: Port je zaloZeny na datovom formate NDEF Forum, ktory sa pouziva na odoslanie MAC
adresy vysielaCa do mobilnej aplikacie.

Cast aplikacia a inteligentné zariadenie ma 4 porty:

Port 1: Port je zaloZeny na sluzbe a viastnostiach GATT. Pouziva sa hlavne na prijem informacii

o glukéze zo vstavaného softvéru)

Port 2: Standardny https port, pouziva sa na odosielanie informacii o glykémie do konca Cloud.

Port 3: Standardny port https, sa pouziva na prijem informacii o spracovanej glykémie z konca
Cloudu.

Port 4: Port je zalozeny na datovom formate NDEF Forum, ktory sa pouziva na prijem MAC adresy
vysielaca.

Cast do aplikacie z Cloud ma 2 porty:

Port 1: Standardny https port, sa pouziva na odosielanie informécii o glykémii do aplikacie APP.

Port 2: Standardny https port, sa pouziva na prijimanie spracovanych informécii o glukéze
z aplikacie
11.2 Zalohovanie dat

Senzor, aplikacia a cloud mézu ukladat Udaje o glukdze, informacie o zalohovani Udajov najdete v
tejto tabulke:
Poloha Popis
Senzor Senzor mdze uchovavat az 14 dni udajov o glukéze. Za normalnych
podmienok bude senzor prenasat udaje o glukdze do aplikacie APP.
Ak je senzor odpojeny od aplikacie, udaje uloZzené v senzore pocas tejto
doby sa po opatovnom pripojeni automaticky prenesu do aplikacie.
Ak bola naruSena kyberneticka bezpecnost, nebude to mat vplyv na
ukladanie informacii o glukdze. A po vyrieSeni problému s kybernetickou
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bezpefnostou a obnoveni spojenia medzi overenou aplikaciou, ktora sa
prihlasuje na rovnaky ucet Syai, ktory aktivuje senzor, a senzorom, bude
vysiela€ posielat ulozené informacie pocas tohto obdobia do aplikacie.
Aplikacia Aplikacia mbzZe ukladat vSetky udaje o glukoze.

Ak ddjde k preruseniu pripojenia internej aplikacie, ulozené data v Casti
inteligentného zariadenia pocas tejto doby sa po opatovnom pripojeni
automaticky prenesu do cloudového konca.

12. Zakladné parametre elektromagnetickej kompatibility
Systémy kontinualneho monitorovania glukézy poskytuju monitorovanie glukézy v realnom &ase.

13. Sériové cCislo produktu/Cislo Sarze, datum vyroby a zivotnost’
13.1 Sériové cislo produktu/Cislo Sarze
Pozrite si Stitok na obale.
13.2 Zivotnost’

Zivotnost: 14 dni

Platnost sterilizacie: platnost sterilizacného balenia je 1,5 roka.
14. Rizika rusivych latok

Bol analyzovany ivnterferenény ucinok v8etkych moznych interferenénych latok uvedenych niZsie :

C. Nazov latky

1 Kyselina askorbova
2 acetaminofén

3 Ibuprofen

4 Kyselina acetylsalicylova
5 Kyselina salicylova
6 Hydroxyurea

7 L-DOPA

8 Kyselina gentisova
9 EDTA

10 heparin

11 Pralidoxim jodid
12 fluvoxamin

13 Glyburid

14 repaglinid

15 metformin

16 Akarboza

17 Rosiglitazon
18 sitagliptin

19 dopamin

20 tolazamid

21 metyldopa

22 tolbutamid

23 triglyceridy

24 Ikodextrin

25 Kyselina moc€ova
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26 Cholesterol
27 Kreatinin
28 Bilirubin
29 Cholesterol
30 glutation
31 Hemoglobin
32 galaktoza
33 maltéza
34 Xyléza
35 Sorbitol
36 xylitol

37 izomalt

Na zaklade vysledkov testu:

Xylitol je pentahydroxyalkohol-alkohol, ktory sa nachadza vo velmi malom mnoZstve v ovoci a
zelenine, (slivkach, jahodach, karfiole, tekvici). Pritomnost xylitolu v intersticialnej tekutine vyssia ako 0,06
mg/dl spésobi, Ze hodnoty glukoézy zo senzora Syai CGMS budu niZSie ako skuto€né hladiny glukézy, ¢o
mdze viest k vynechaniu upozorneni na hypoglykémiu alebo chybam v lieCbe cukrovky. Poradte sa so
svojimi lekarmi o prijme Xylitolu, ked’ pouzivate Syai® CGM.

Maltéza sa vo velkej miere pouziva pri spracovani potravin, vyrobe alkoholu, vyrobe rdéznych
oligosacharidov a glukozidov, farmaceutickych vyrobkoch a vyrobe €istych chemikalii. Pritomnost’ maltézy
v intersticialnej tekutine vyssia ako 107 mg/l spésobi, Ze namerané hodnoty glukézy senzorom Syai CGMS
budu vysSie ako skutocné hladiny glukézy, €o moze viest k vynechaniu upozorneni na hypoglykémiu alebo
chybam v lie€be cukrovky. Poradte sa so svojimi lekarmi o prijme maltézy, ked pouzivate Syai® CGM.

Syai CGMS preSiel testami proti ruSeniu pri ruSivych koncentraciach vysSich ako je maximalna
fyziologicka alebo terapeuticka plazmaticka koncentracia v fludskom tele a Uroven presnosti senzora zavisi
od hladiny xylézy a maltézy v tele. Pouzivatelovi odporu¢ame, aby sa pri uzivani takychto latok vo velkom
mnozstve konzultoval s lekarom a v pripade pochybnosti si vZdy skontroloval hodnoty cukru v Kkrvi
glukomerom.

Aj v komerc€ne dostupnych produktoch CGMS na trhu boli kyselina askorbova a acetaminofén bezne
identifikované spolo¢nostami Abbott Freestyle Libre 2 a Dexcom G6/7 ako rusivé latky. Produkt Syai
CGMS preukazal porovnatelne dobru antiinterferenénu Gcinnost pre tieto dve interferujuce latky. Napriek
tomu sa pacientom odporuca, aby sa pri uZivani vysokej koncentracie tychto latok poradili s lekarom a

vyhladali odbornu radu.

15 Informacie o vyrobcovi

Nazov vyrobcu: Beijing Synapsor Artificial Intelligence Co., Ltd.

Adresa: Room S408, Floor 4, Building 7, Yard 10, Xibeiwang East Road, Haidian District, Beijing, CHINA
Poskytovatel pozaruénych sluzieb: Beijing Synapsor Atrtificial Intelligence Co., Ltd.

Laicki operatori alebo zodpovedné organizacie by sa mali obratit' na spolocnost Beijing Synapsor
Artificial Intelligence Co., Ltd. prostrednictvom vySSie uvedenej kontaktnej adresy alebo nasledne

uvedenej kontaktnej adresy agenta EU:
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e Ak potrebujete pomoc v pripade potreby pri nastavovani alebo prevadzke zariadenia Syai ®,

¢ Na hlasenie neoCakavanych operacii alebo udalosti.

16. Informacie o zastupcovi EU

Meno zastupcu: Luxus Lebenswelt GmbH

Adresa zastupcu: Kochstr.1, 47877, Willich, Germany
Tel: 0049-1715605732

SRN: DE-AR-000005110

17. Informacie o dovozcovi do EU
Meno dovozca: Tajamed Distribution s.r.o.

Adresa dovozca: SInec¢na 763/1, Malinovo, 900 45, Slovenska republika
18. Hlasenie zavaznej udalosti

Nahlaste akykolvek vazny incident so svojim Syai ® CGM spolo¢nosti Beijing Synapsor Artificial

Intelligence Co., Ltd. a prisluSnému organu eurdpskeho &lenského Statu, v ktorom Zijete.
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Priloha 1: Znacky a symboly

C€
<

STERILE

- =

-----

Znacka CE

Udrzujte suché

Pozor! Pozrite si navod na pouZzitie.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Neionizujuce Ziarenie

Len na jedno pouZzitie. NepouZivajte opakovane.

Teplotny limit

Limit vihkosti

Sterilizacia radiaciou

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni

Datum vyroby

Sériové Cislo

Datum spotreby

Krehké, zaobchadzajte opatrne

Pozrite si navod na pouzitie

Pouzity diel typu BF

Vyrobca

Nevyhadzujte do koSa

Kod Sarze

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom



Jedinecny identifikator zariadenia

UDI

IP28 Ponoritelné: Vodotesné do 1,5 metra (4,92 stdp)
po dobu az 30 minut

@ MR (magneticka rezonancia) Nebezpecné
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Priloha 2: Slovnik

Citanie glukoézy

Systém CGM

Zariadenie na kontinualne
monitorovanie glykémie

Senzor

Mobilné zariadenie

Mobilna aplikacia

Poznamka

VAROVANIE
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Vztahuje sa na vysledky glukézy
namerané glukomerom.

Systém kontinualneho monitorovania
glykémie (CGM) oznacuje technologiu
pouzivanu na nepriame vyjadrenie hladiny
glukézy monitorovanim koncentracie
glukézy v subkutannej intersticialne;
tekutine pomocou senzora. Méze
poskytovat’ nepretrZité, komplexné a
spolahlivé informacie o glukéze pocas dna,
aby umoznil pouzivatelovi pochopit’ trend
kolisania glukézy a odhalit akukolvek
skrytu hyperglykémiu a hypoglykémiu,
ktoré nie je mozné lahko zistit' tradi¢nymi
metdédami monitorovania.

Dizajn typu vSetko v jednom pozostava

z0 senzora a aplikatora. Vztahuje sa na
zdravotnicke zariadenie pouzivané na
meranie koncentracie glukézy v
intersticialnej tekutine.

Zahffa senzor a vysielag, ktoré su
spolo¢ne oznacované ako ,Senzor.
Pouzivatel m6ze senzor priamo pouzivat
bez vykonania akejkolvek montazne;j
ulohy. Senzor sedi na povrchu pokozky a
je potrebné ho kazdych 14 dni vymenit.
Pocas tohto obdobia senzor monitoruje
hladinu glukézy pouzivatela v realnom
Case.

Zahffa inteligentné telefény, tablety,
inteligentné hodinky a akékolvek iné
elektronické zariadenia, ktoré sa mozu
bezdrbtovo pripojit' k sieti cez Wi-Fi,
Bluetooth alebo mobilné datové pripojenie
(2G, 3G, 4G, 5G atd.).

Aplikacia oznacuje mobilné aplikacie
uréené na spustenie na inteligentnych
zariadeniach. Aplikacia Syai ® APP CGM
APP sa pouziva so zariadenim Syai ©®
CGM na nepretrzité monitorovanie
glykémie.

Na vysvetlenie podstatnych mien a
odsekov.

Aby sme vas informovali o vSetkych
moznych nebezpecenstvach.
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