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A CE jeldlés azt jelzi, hogy a készulék megfelel a Tanacs 93/42/EGK
az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo iranyelv rendelkezéseinek,
és teljesiti ezen iranyelv |. mellékletének alapvetd kdvetelményeit.

A CT10 folyamatos gluk6zmonitorozé rendszer gyartdja a Zhejiang
POCTech Co., Ltd.

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Minden jog fenntartva. A hasznalati
utmutatd elbzetes eértesités nélkil modositasra kerulhet. Ha ez
bekovetkezik, megjelenik a hasznalati utmutaté 0] kiadasa.

Biztonsagi megjegyzések meghatarozasa:

A Figyelmeztetés

A Figyelmeztetés fontos tudnivaldkat tartalmaz egy potencialisan
veszelyes helyzetr6l, amely - ha nem Kkerulhet6 el - sulyos
kovetkezményekkel jarhat.

A Vigyazat

A Vigyazat felhivas fontos tudnivalokat tartalmaz egy potencialisan
veszélyes helyzetr6l, amely - ha nem kerulheté el - enyhe vagy
kozepesen sulyos sérulést okozhat a hasznalénak vagy a betegnek,
illetve kart okozhat az orvostechnikai eszk6zben vagy masban is.

Megjegyzés

A Megjegyzés tovabbi informaciokat nyujt a mikoédés koézbeni
kellemetlenségek elkerulésére.
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1. rész: Biztonsagi el6irasok

1.1. Fontos biztonsagi tudnivalok

A folyamatos glikdézmonitorozé rendszer hasznalata elétt figyelmesen
olvassa el a hasznalati utmutatét. A felmertld kérdésekkel
kapcsolatban kérjen tanacsot diabéteszkezel6 kozpontjatdl vagy mas
egeszségugyi szolgaltatotol! Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos
ellenjavallatok, figyelmeztetések, o&vintézkedések és egyéb fontos
biztonsagi informaciok a jelen hasznalati utmutatéban megtalalhatok.

A Figyelmeztetés

A folyamatos gluk6zmonitoroz6 eszkdz nem helyettesiti a
vércukorszintmérét. Az eszkdzt az elbirasoknak megfeleléen
vércukorszintmeérdvel egyutt kell hasznalni.

e A kezelési moddszer kivalasztasa nem alapulhat kizardlag a
folyamatos gllik6zmonitorozé eszkdz altal mért eredményekre. A
kezelés beadllitadsa el6tt a kapott eredményeket vércukorszintmérével
is ellendrizni kell.

e Az alacsony vagy magas vércukorszinttel kapcsolatos tineteket nem
szabad figyelmen kivll hagyni. Ha alacsony vagy magas glikézszintre
utal6 tunetei vannak, ellenérizze  vércukorszintmérével az
eredményeket!

e Az eszkdz megfelel6 mikodéséhez a készulék kalibralasat a
hasznalati utmutatéban foglaltak szerint kell elvégezni. Az ajanlottnal
ritkabban végzett kalibracié esetén az eszkoz teljesitményét még nem
vizsgaltak.

e A folyamatos glikézmonitorozé eszkdéz hasznalata orvosi
fellgyeletet kivan.

A Vigyazat

Az érzékel6 kibontasa el6tt mindig mosson kezet szappannal és
vizzel' A csomag felnyitasa utan ne érintse meg a ragasztofeliletet!

Az érzékel6 behelyezése el6tt mindig tisztitsa meg a bdrfellletet
antimikrobialis oldattal, példaul izopropil-alkohollal. Ne hasznalja az
erzékeldt, amig a megtisztitott tertlet teljesen meg nem szarad!

Alakitson ki egy ismétlodé menetrendet az érzékel6 helyének
valtoztatasara! Kerllje az olyan helyeket, ahol ruha vagy valamilyen
kiegészitd zavarhatja az érzékeldét, valamint testedzés kozben az
érzekelbt ne tegye ki heves mozgasnak!

Az érzékel6tél kb. 8 cm-es tavolsagon belll ne adjon be inzulint, illetve
kerulje az inzulinpumpa behelyezését is!

Bontatlan allapotban és sértetlen csomagolasaban az érzékeld steril.
Ne hasznalja az érzékeldt, ha a steril csomagolas korabban megseérult
vagy kinyitottak!

A kalibraldshoz meg kell adnia azt a pontos értéket, amelyet a
vércukorszintmérdje megjelenit az ujjbegybdl vett minta alapjan.
Valamennyi értéket 5 percen belll rogzitsen! Az 5 percet meghalado
rogzités befolyasolja az eszkoz teljesitményét.



1.2. Jelblések:

Szimbdlum

Jelentés

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Lasd a hasznalati
utmutatot/fizetet

Besugarzassal sterilizalt

R Nem Ujrafelhasznalhatd
r , g P P
A} BF tipusu érintésveédelem
- Egyenaram
> Nem ionizalo elektromagneses
5 sugarzas
- Az elektromos és elektronikus
AL berendezesek jelolésenek
szimboluma
[LoT] Gyartasi szam
. Lejarat id6pontja
| Tarolasi hdmérséklet (2°C-30°C)
P27 Viz elleni védelem meértéke
ad Gyarto
A Nem hasznalhaté sérlt
N csomagolds esetén
[‘j"] Gyartas idépontja
EU hivatalos képvisel6

2. rész: A termék bemutatasa

2.1. A termék rendeltetésszer( hasznalata

Az eszk6z a cukorbetegségben szenvedd felndttek glikdzszint-
alakulasat, valamint a valtozasokban megjelené trendeket és
mintazatokat kdveti nyomon. A rendszert ugy tervezték, hogy a
betegek tudjak hasznalni.

Az eszkdz nem a vércukorszintmérd helyettesitésére szolgal, a
vércukorszintmeérbvel egyutt kell hasznalni. A kezelési modszer
kivalasztasa nem alapulhat kizardlag a folyamatos glikézmonitorozé
eszkoz altal mért eredményekre. A kezelés beallitasa elbtt a kapott
eredmeényeket vércukorszintmérdvel is ellendrizni kell.

2.2. Ellenjavallatok
Nincs meghatarozott ellenjavallat.

2.3. A rendszer bemutatasa

Mikodési elv

Az érzékel6 anyaga enzimatikus elektrokémiai reakciokba 1ép a
glukdzzal. A glukdz-oxidaz enzim lehetove teszi a glukdz atalakitasat
elektronikus jellé. A jelet egy vevOegység atalakitia a felhasznald
szamara megjelenitett glukozértékre.

A CT10 segitségével 10 napig 3 percenként folyamatosan lathatja a
glukozeértékeit.

Reagensek

Glukéz-oxidaz. A glikoz-oxidaz enzim az Aspergillus niger
mikroorganizmusbodl szarmazik a VII-S tipusu iranyelveknek megfelel6
tisztitassal és szaritassal. A glukoz-oxidazzal valé kozvetlen szoveti
érintkezést egy kuls6 érzékel6 membranréteg akadalyozza meg, ezért
a glukoz-oxidaz okozta szoveti reakcidk kockazata minimalisnak
tekinthetd.



2.4. A rendszer felépitése
A rendszer harom részbdl all (1. abra): glukdz-érzékels, ado,
veviegyseég.

Erzékeld . ;
(steril) ' ‘(‘ USB kabel
/ _z (C tipusu)

Billenty(i

Vevbegység
p TOIt6
A (C tipusu)

1. abra. A rendszer felépitése: érzékeld, ado, vevéegység
o Az érzékelb6 egy négy elektrédat tartalmazd hajlékony, aprd csik,

amelyhez egy behelyezd eszkdz is tartozik. Steril csomagolasban van,
kozvetlenul hasznalhato.

Erzékeld
talapzata
8 Erzékeld
\ - ragasztoészalagja
V. Y
Ragasztasi ~ \
pont N \
Behelyez0 eszk6z
zarokarjai
Behelyezd eszkéz | ~
rogzitécsapja <
Kioldégomb
védokupakja

2. abra. Az érzékeld osszeallitasa

A CT10 rendszer részei:

Osszetevék
1 |11 CT 202 érzékeld
2 |21 CT 100C10 ad6
3 |31 CT 100BD vevéegység
4 |41 Hasznalati utmutaté
4.2 Révid utmutatd a gyors Uzembe helyezéshez
4.3 Kiegészité: USB kabel (C tipusu)
4.4 Kiegészit6: elemtartd fedele
4.5 Kiegészité: CR1620 litium-ion gombelem a CT 100C10 adéhoz

e Tovabbi szikseéges kellékek:

A terapias célu kezelési beallitasokhoz, valamint a folyamatos
glikézmonitorozo rendszer kalibralasahoz a felhasznaldknak kdnnyen
hozzaférhetd vércukorszintmérdvel kell rendelkezniuk.

A felhasznaldk valaszthatnak, hogy az adatokat a vevéegység vagy a
POCTech Care Mobile App letolthetd mobilalkalmazas segitségével
fogadjak. Az adoval és az érzékelbvel egyutt hasznalva a POCTech
Care Mobile App képes 0Osszegylijteni, elemezni, atalakitani,
megjeleniteni és tarolni az adé altal gyjtott aktualis adatokat, valamint
jelentéseket is készit.

A POCTech Care Mobile hasznalati utmutatd legujabb verzidja a
www.poctechcorp.com honlaprél letélthetd.

2.5. A Vevbegység mendi részletes leirasa (3. abra)
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3. abra. A Vevbéegység menu kijelzéje



2.5.1. Felsé sor - allapotsor
Datum, id6; (év-hénap-nap)
Rezgd riasztas; (G )
Erzékeld hatralévd napjai; (10)
Hangjelzés; ( B )

Bluetooth; (8 )

Akkumulator. (=)

2.5.2. Kbzépsd sor - gliikdz informacio
Glukoz érték, mértékegységgel;
Glukoz nyil;

Glukoz trend grafikon.

2.5.3. Alsé sor - Menusor

Erzékelé BE/KI/Jelek (W)

Paraméterek beallitasa (@ )
Események bevitele ( b )

Adatok attekintese (Ll

w Erzékel6é BE/KI

Az ad6é adatkommunikacidés kapcsolatanak be- és kikapcsolasa

(4. abra):

Normal iizemmaédban az "Erzékelé be" pontra nincs szilkség. Az
érzékel6/add kapcsolat a "Letapogatas a kereséshez" mivelettel
indul. Ha az érzékelé adatkapcsolati allapotban van, az "Erzékel®
be" pont nem mikddik. Az JErzékelé ki’ csak olyan specialis
esetekre szolgal, amikor a megfigyelést meg kell szakitani, vagy le
kell allitani a tényleges 10 napos id6szak vége el6tt.

Az "Erzékel6-jel" rendellenes miikddés gyanuja esetén az
érzékel allapotanak ellendrzésére (hibaelharitas) szolgal.

Az Erzékeld menii az ikon hosszu (t6bb mint 3 masodpercig tartd)
megnyomasaval nyithaté meg.

19-07-20 11:14 €310 P B [ETD| | 19-07-20 11:14 10 R [E)|

<SN12900019 (325)
Iw 88.3 nA
Ib 17.4nA

View Signal
Sensor On

@ 4 L | @@ AL

4. dbra. Adatkapcsolati képernyd

@ Paraméterek beallitasa (5. abra)
Datum/idé;
Billentylzet hangja;
Riasztas Ki/Be (hang/rezgés/hang+rezgés);
Riasztas beallitasa (hiperglikémia/hipoglikémia kiszdbértékek);
Nyelv.

19-07-20 11:14 €10 B R [ETD| | 1907-20 11:14 TR 10CH R [E)
£ J L J

Date /Time
Keypad Tome
Alert On/0Off
Alert Setting

Langunpe

W% A L || W@ & Lh

5. abra. Paraméterek beallitasa

C

i Események bevitele (6. abra)
RefBG: a felhasznald vércukorértéke (BG — Blood glucose)
Események bevitele: Felhasznaloi naplok:

Testedzés;

Etkezés;

Gyogyszer,;

Inzulin.



19-07-20 11:14 € 105 B | 19-07-20 11:16 R0 ) R -‘
X RefBG |nput (1.4 v — ™
A Exercise
144... * Bedicir
~ Insulin
W@ ALL ®#® &L

6. abra. Események bevitele

|-I-|-|- Adatok attekintése (7. abra)

Adatok attekintése: Az érzékeld korabbi adatainak attekintése.
24 ¢6ras adatok: A kivalasztott adatallomany 24 6ras atfedése.

19-07-20 11:14 TH10CPH X [E)

(19:07-20 11:14 €R10CP B [l
| %

Review Data
24 Hours Dats

1. Back

W @ 2 L

7. abra. Adat meni

POCTech

3. rész: Hasznalat elotti tennivalok

3.1. Hasznalat elétti tennivaldk

Erzékeld:

Ellenérizze a steril csomagolast és a lejarati idépontot, hogy
megbizonyosodjon az érzékelé megfeleld allapotardl.

Adé:
A monitoring megkezdésekor ellenérizze, hogy mindegyik érzékel6hoz
rendelkezésre all-e egy uj CR1620 (3V) gombelem.

Az add elbkészitése (8. abra): Helyezzen egy CR1620 elemet az
adoba.

Elemtarté
fedele ~

g
- CR1620
/ gombelem

Elemkamra

Elektréda
csatlakozasok

8. abra. Az elem behelyezése az addba

Ugyeljen arra, hogy az elem pozitiv oldala felfelé nézzen. HGzza meg
az elemtarto fedelét egy érmével (9. abra).

Az elem lezarasahoz forditsa el
a fedelet! \

Rt

9. dbra. Az elemtart6 fedelének leszoritasa




Az addé megkezdi a vezeték nélkuli sugarzast. Az adé azonositd
szama megjelenik a kozeli vevéegyseég kijelzéjén (ha a vevéegység
keresési médban van) (10. abra).

F 7 100C, SMI2900019

\TE—

10. abra. Az ad6 azonosité szama

Vevéegység:

A vevlegység bekapcsolasahoz nyomja meg és 3 masodpercnél
tovabb tartsa lenyomva a bekapcsolot. Ellenérizze a datumot, az idét,
valamint az akkumulator megfelel toltottségét.

Amikor az add sikeresen bekapcsolt, annak azonositd6 szama
megjelenik a vevbegység kijelzéjén. Ellenérizze az add azonositd
szamat. Az ado kivalasztasahoz érintse meg a képernyén lathatod
szamot, majd az "lgen" gombot az add csatlakoztatasahoz. A
vevbegység kijelz6jén megjelend Bluetooth antenna ikon jelzi, hogy az
adatkommunikacio létrejott. Ezt kdvetden valassza a "Szinkronizalas"
lehetéséget az ado és a vevbegység szinkronizalasahoz (11. abra).

19.07-20 11:14 ¥R R [E)| [19.07-20 110 oS =]
J 4 J

SN12900019 SN12000019
. - > Selft—test pass! Sync time
Connect to this transmitter’ 19-07-20 11-14
Yes No Sync  Confin
L
W # & L B #% 4 Lk

11. abra. Az ad6 azonositasa és csatlakozas

Alkoholos torlékendék és ragtapaszok:
Rendelkezzen  elegendd  készlettel a  bdr
fert6tlenitésehez és az ado

tisztitasahoz,
védelméhez.

4. rész: A termék miikodése és a hasznalatara vonatkozé
tudnivaloék

4.1. Uj érzékeld hasznalata

A vevbegység el6készitése:

Bekapcsolt allapotban a vevbegység megkeresi az 0sszes kozeli adot,
€s megjeleniti az adok listajat (vagy a kdzelben lévé egyéb Bluetooth-
eszkdzoket).

Ellenbérizze az akkumulatort, és szlkség esetén tdltse fel a vevét.
Allitsa be a datumot és az id6t, a riasztdsi modokat, a
hiperglikémia/hipoglikémia kiszobértékeket, valamint a nyelvet.

A bor elokészitése:

Az érzékeld behelyezéséhez valasszon egy helyet a felkaron vagy a
has k6zéps6 részén (12. abra). Kerulje a hegeket vagy az egyenetlen
bérfellleteket.

A bor tisztitasdhoz és fert6tlenitéséhez hasznaljon alkoholos
torlékendét (vagy parnat).

(il

12. abra. Az eszkdz helyének kivalasztasa

Az érzékelo elokészitése:

A Vigyazat

Vizsgalja meg az érzékeld steril csomagolasat!
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérult!
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A Vigyazat Tavolitsa el a kioldbgomb védékupakijat (15. abra).

Az érzékel6 kinyitasa el6tt mindig ellenérizze a csomagolason
talalhato lejarati datumot! Ne hasznaljon lejart érzékeldket!

Tépje fel a steril csomagolast, és vegye ki az érzékelbegyseéget.
Tavolitsa el a védofoliat az érzékel6 talpan Iévé ragasztdszalagrol.
(13. abra).

15. abra. Tavolitsa el a védbékupakot

Hajlitsa le a behelyezd eszkdz fogantyujat ugy, hogy az érzékeld
elulsé talplemeze felhuzza a bért (16a. abra).

=N

5
= \\\

13. abra. HUzza le a védofoliat

"

L, . . 16a. abra
Az érzékelo hasznalata:

Helyezze az érzékel6t a megtisztitott bbrre.
A megfelel6 tapadas eléréséhez nyomja meg az érzékelét és a
ragasztdszalagot (14. abra).

A behelyezeési mivelet elinditdsahoz nyomja meg a kioldogombot. Az
érzékel6t a 16b. abran lathaté mdédon kell behelyezni.

14. abra. A tapadas biztositasahoz hatarozottan nyomja meg az
érzékelblemezt

16b. abra. A helyes behelyezési sz6g



Az érzékel6 behelyezése utan a behelyez6 eszkozt tartd kéz 4.2. Inicializalja az érzékelot

hlvelykujjaval huzza vissza az eszk6z rogzitéesapjat (17. abra). A képernydn az "Erzékeld inditdsa? igen/nem" felirat jelenik meg. Az
"igen” kivalasztasa esetén a rendszer a kovetkezd inicializalasi médba
lép, és elkezdi tarolni az érzékel6 adatait (20. abra).

19-07-20 11:14 &10@) [ [19-07-20 1114 SocPE [
SN12900019 SN12900019
Start sensor? Sensor initialization
Yes No 3-00
17. abra. Tavolitsa el a rogzitécsapot ; =1 #® A Lt ' B # 2 L

Ezt kovetden az érzékel6 kioldasahoz nyomja meg a behelyezé 20. abra. Az érzeékel adatgyljtesének megkezdese
eszkoz oldalan lévé kis karokat. Tavolitsa el, majd a megfeleld helyre ) o S ] ] '
dobja ki a veszélyes hulladéknak szamitd behelyezé eszkézt (18. llessze Gssze az adot és az érzékelbt: Cslsztassa ra az adot az
abra). érzékel6 alapjara, majd rogzitse (21. abra).

18. dbra. Oldja ki és tavolitsa el a behelyez6 eszkdzt ] o L
21. abra. Az ado rogzitése az érzékel6hoz

Nyomija le az érzékel6 csatlakozoelemét (19. abra):
Tolja le az érzékel6 csatlakozdelemét a talapzatba. Megjegyzés

_«~)T\ B R Szikség esetén ragtapasszal (3x10 cm, vizalld) teljesen fedje le az
<( | =8 J»D D( Il <_'))> add/érzékeld egységet.

19. abra. Tolja helyére az érzékeld csatlakozbelemét




4.3. Az érzékel6 inicializalasa és az els6 referencia-vércukorérték
megadasa

Az érzékel6 3 oras inicializalasi id6szakot igényel. A visszaszamlalas
a kijelzén lathato.

A Vigyazat

A fiziolégiai kilonbségek miatt az étkezést vagy magas cukortartalmu
ital fogyasztasat kovet6 2 oran belul mért vércukorértékek nem
hasznalhaték referenciaértékként a kalibraciohoz. Jelentés hibat
eredményezhet!

Megjegyzés

Nagyon fontos, hogy megtervezze a 3 6ras inicializalasi idészak
kezdetét. A legidedlisabb kozvetlenul reggeli vagy ebéd utan
behelyezni az érzékeldt, igy az elsdé kalibralas idépontja (a 3 6ras
inicializalas utan) a kovetkez6 étkezés el6tt lesz, amikor a
vércukorszint stabil.

Az inicializalas befejezése utan ujjbegybdl vett referencia-
vércukorértékre lesz szukseg. Mérjen egy vercukorszintet, a kijelzdn
valassza ki az & ikont, majd a "Ref BG bevitel" lehetdséget az
ujjbegybél vett vércukorérték megadasahoz (22. abra).
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22. abra. A referencia vércukorszint megadasa

A vércukorérték (BG) bejegyzése utan az érzékel6 altal mért
glikézérték és egy folytonos glikéz grafikon jelenik meg a kijelzén
(23. abra).
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23. abra. A vevbegység kijelz6je normal glukézmonitorozaskor

Az érzékeld kalibralasahoz ujjbegybdl vett referencia-vércukorértékre
van szUukség. Kovesse a kovetkezd kalibracids tablazat utasitasait a
BG méréséhez, és az értékeket 5 percen belll rogzitse a
vevoegységben.

1. 2. Megjegyzés

a masodik BG vacsora
el6tt vagy lefekvés elbtt

6-10 o6raval az

1.nap  |els6 BG elsé BG utén

2. nap reggel éhgyomorra |vacsora el6tt

3-10. nap |reggel éhgyomorra |nincs méreés naponta egy BG

Az éhgyomri BG értéket reggeli elétt kell megadnia. Etkezés utan 2 6ran
belul ne rogzitsen BG értékeket!

4.4. Események bevitele:

Mialatt az érzékel6t viseli, a felhasznaldnak egy mindenre kiterjed6
aktivitasi naplot kell vezetnie valamennyi étkezés, testmozgas,
gyogyszer és inzulin megadasaval (24. abra).




Rézsaszin jel: étkezés
A Z06ld jel: testedzés

>

& KEéKk jel: gyogyszer

Sarga jel: inzulin

24. abra. Eseménynaplé menlpontok

4.5. A vevbegyseg érintbképernyds kijelzéjének jellemzdbi
Alapértelmezett kijelz6: Az alapértelmezett kijelz6 egy 5 Ooras
glukézdiagramot és egy glukozértéket mutat. A glukdzkoncentracio
meértékegysége mg/dl (mmol/l azokban az orszagokban, ahol ezt az
egységet hasznaljak). A normal grafikon és a gliukézkoncentracié
fehér szin. A HOME gomb megnyomasaval az alapértelmezett
megjelenitéshez térhet vissza.

Nyilak: A glikézértek mellett megjelend felfelé vagy lefelé mutatd nyil
a glukéztrend valtozasanak iranyat jelzi.

Hipoglikémia: A grafikon szine riasztas (sipolas vagy rezgés)
kiséretében pirosra valt, amikor az érzékel6 altal mért glukozszint
atlépi az el6re beallitott kiszobértéket.

Hiperglikémia: A grafikon szine riasztas (sipolas vagy rezgés)
kiséretében sargara valt, amikor az érzékel6 altal mért glukdzszint
atlépi az el6re beallitott kiszobértéket.

Esemény megjelolése: Amikor a felhasznal6 napléz egy eseményt <
& > a megfeleld esemény jele megjelenik a gliikdzdiagramon
(24. abra).

Idéskala nagyitasa, kicsinyitése: Erintse meg a képernyét egy uijjal.
Csusztassa felfelé az id6skala kicsinyitéséhez (minden alkalommal
duplazodik), lefelé pedig a nagyitasahoz.

Balra/jobbra lapozas: A lapozashoz csusztassa az ujjat balra vagy
jobbra a kijelzén.

A zo0ld szinli datum/idé attekintési médot jelent: A grafikon
attekintésekor a datum/idé kijelz6 zoldre valt, jelezve, hogy az id6 nem
az aktualis pontos idé.

A zold fuggodleges vonal és a zold gliikézérték a megtekintett
pont értékét jeloli: A glukozdiagram barmely pontjat hosszan
lenyomva egy z4ld vonal jelenik meg. Ennek a pontnak a glikozértéke
z06ld szinnel jelenik meg.

24 6ras atfedés: Erintse meg az adat ikont <Lli> az Adatok
attekintése menupont megnyitasahoz. Valassza ki a "24 6ras adatok"
lehetéséget, amellyel megnyitja az érzékeld adatallomanyait. Valassza
ki az aktudlis érzékel6 utols6 adatallomanyat, és a kijelzén
megjelennek 24 6ras atfedésben a grafikonok.

Riasztas be- és kikapcsolasa: A hangjelzéssel és rezgéssel kisért
riasztasok a rendellenes helyzetekre figyelmeztetnek. A riasztas
kikapcsolasahoz hasznalja a "Beallitasok” menit <® > a riasztas
ki/be kivalasztasahoz. Ezt kdvetbéen valassza a "KlI", az ,OK”, majd a
"KI megerésitése” lehetéségeket.

4.6. A termék karbantartasa a monitorozas soran

Olvassa el a hasznalati utmutatét a rendszer hasznalata és
uzemeltetése el6tt. A felhasznaloknak, azaz az orvosoknak,
ndvéreknek és a betegeknek el kell sajatitaniuk a rendszer helyes
hasznalatat.

Tartsa a vevoegységet 4 méteren belil. A vezeték nélkili
kommunikacié tényleges tavolsaga 4 méter. Javasoljuk, hogy a vevét
mindig tartsa magan. A riasztasi funkcié nem elérhetd, ha az adé nem
kapcsolddik a vevéhoz.



Figyelje a vevbegység toltottségi szintjét. Amikor szikséges, toltse
fel az akkumulatort. A vevbegység feltdltéséhez hasznalja a
rendszerhez kapott USB kabelt. Ha a miszert tobb mint egy honapig
nem hasznaltak, egyszer fel kell tolteni. Tlzt6l és elektromagneses
mez6tél tartsa tavol. Kerulje az erés Gtédést. Ha haldzati adapterhez
vagy szamitégéphez csatlakozik, annak IEC 60950-1 szabvanyu
gyogyaszati villamosrendszernek kell lennie.

Zuhanyozas: Az érzékel6/adé egység, ha megfeleléen van
felhelyezve és karbantartva, az IP27 védelmi besorolas szerint vizallo
(1 méter/3 lab mély vizbe merilve akar 30 percig). Ez azt jelenti, hogy
kilon védelem nélkdl zuhanyozhat. A viselési id6 és az emberi boér
allapotanak kulonbségei miatt azonban erésen ajanlott a szikséges
ovintézkedések megtétele a vizzel valo érintkezés soran.

Izzadas: A tulzott izzadast célszer elkerllni. Az izzadas révidzarlatot
okozhat az érzékel6 csatlakozasai kozott, és a ragtapasz is
meglazulhat.

Az érzékel6 véletlen elvesztése: Abban az esetben, ha az érzékeld
véletlendl kijon a helyérél, ne probalja meg ujra hasznalni. Jelentse az
esetet, vagy adja at orvosanak.

Szabadtéri tevékenységek: Kertlje az olyan heves
sporttevékenységeket, amelyek fizikai Utkdzésekkel jarhatnak.

Viszketés: A ragtapasz sok esetben viszketést okozhat a béron. Ezt
ugy lehet enyhiteni, hogy néhany naponként kicseréljuk a fedékotést.
A csere folyaman Ugyeljen arra, hogy ne bolygassa meg az érzékel6t.
Ha az érzékeld alatt erbteljes viszketést kisér6 duzzanat vagy borpir
lép fel, eléfordulhat, hogy az érzékelét el kell tavolitani.

Szélsb6séges homérséklet elkeriilése: Probalja meg elkerlini az
olyan helyeket, ahol a hdmeérséklet a rendszer mikodési tartomanyan
kivul esik.

Erés elektromagneses mezok: Kerilje az erbs elektromagneses
mezo6ket.

CT, rontgen vagy MRI: Ha CT, rontgen vagy MRI képalkotd
vizsgalaton kell részt vennie, tavolitsa el az adét és az érzékeldt. A
vizsgalat utan helyezzen be egy uj érzékel6t.

Mas orvosi eszk6zokre gyakorolt hatas: Szélsdséges korliimények
kozott az eszkéz hatassal lehet a kozelében 1évé orvosi
felszerelésekre. Lasd az IEC nyilatkozatot.

Rendellenes jel: A rendszer hibas mikodése, rovidzarlat, izzadas,
atvizesedés stb. rendellenességet okozhat. Ha a helyzet tartosnak
bizonyul, tavolitsa el az érzékelét, és jelentse az eseményt.

Az interferencia elkeriilése érdekében a vevét nem szabad mas
hasonlé rendszerek kozelébe helyezni. Inzulinpumpat hasznaldk ne
helyezzék az érzékelét a has ugyanazon oldalara, mint amelyiken az
inzulin infuzids vezetéke van.

Az adatfeldolgozé rendszer csak a kijelolt érzékelokkel mikodik.
Az érzekelbk jovébeni kompatibilitasardl olvassa el a gyartd erre
vonatkozo kodzleményeit. Ne csatlakoztasson érzékelSket mas, nem
jévahagyott eszk6zokhoz vagy haldézatokhoz.

A vevon megjelend informaciok kiegészitik, és nem helyettesitik
a regisztralt vércukorszintméré eszkozt vagy miiszert. A
glikézmonitorozé rendszer informaciot kivan nyujtani a folyamatosan
valtozd glikdzkoncentraciokrol és a valtozo trendekrdl.

| A\ Figyelmeztetés

Kisgyermekektél tavol tartanddé. A rendszer apré Osszetevdket
tartalmaz, amelyek lenyelve fulladasveszélyt jelenthetnek.



4.7. A folyamatos glukézmonitorozas befejezése
A rendszert ugy programoztak, hogy 10 teljes napig gyiijti az
adatokat. Az adatgydjtés 10 nap leteltével automatikusan befejezédik.

Kapcsolja ki az érzékel6t az Erzékelé meniiben < W > és tavolitsa
el az érzékel6t az adoval egyutt. Amikor eltavolitia az érzékel6t a
borrél, emelje fel az érzékeldén 1évé ragasztdt az egyik szélén, és
er6sen huzza felfelé, amig a teljes érzékel6/ado egység el nem valik a
bértél. Az adét ne dobja el.

Gondosan ellendrizze az érzékelé6 helyén a bért. Ha vérzéssel,
fert6zéssel, gyulladassal stb. kapcsolatban aggalya merul fel,
forduljon orvoshoz.

A Figyelmeztetés

Tovabbra is haszndlla a BG mérét cukorbetegsége 0Onallo
kezeléséhez. Az alacsony vagy magas vércukorszinttel kapcsolatos
tineteket nem szabad figyelmen kival hagyni. Ha alacsony vagy
magas glukozszintre utalé tunetei vannak, ellenérizze a
vércukorszintmérével.

4.8. Hulladékkezelés
Erzékel6: Az egészséglgyi hulladék elbirasainak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Ado: Tisztithatd és ujrafelhasznalhato. Elektronikus orvostechnikai
eszkozkent lehet artalmatlanitani.
Vevoegység: Tisztithatdé és Ujrafelhasznalhatdé. Elektronikus
orvostechnikai eszkozként lehet artalmatlanitani.

Akkumulator: Az akkumulator artalmatlanitdsanak meg kell felelnie a
helyi torvényeknek és a hatdsagi eldirasoknak.

5. rész: Hibaelharitas és karbantartas

5.1. Hibaelharitas

A vevléegység memoriaja tulcsordult. A vevbegység a
hogy toltse le az érzékel6 adatait a szamitogépére (az ehhez
szikséges szoftver beszerezhet§ az Ugyfélszolgalaton vagy a
kereskeddknél). Amikor uj érzékelét indit, a vevbegység
automatikusan ellenérzi a memoriateriletet. Ha nem all rendelkezésre
elegend6 memoria az érzékel6 valamennyi adatanak tarolasahoz, a
vevbegység kéri a felhasznalét, hogy memdria felszabaditasahoz
tordlje a régi adatallomanyokat.

Adatallomany torléséhez lépjen az adatikonra <Lli> és valassza az
"Adatok attekintése" lehetbséget az adatallomanyok
megjelenitéséhez. Hosszan nyomja meg a tordlni kivant allomany
nevét, és valaszoljon az "igen" kivalasztasaval a torlés
megerodsitéséhez.

Rendellenes érzékelbjel. Amikor az érzékeld jele a vart tartomanyon
kivul esik, a vevOegység riasztast ad. llyenkor eléfordulhat, hogy a
glukozérték-kijelz6 ki van kapcsolva. Ez altalaban akkor kdvetkezik be,
amikor a viz rovidzarlatot okoz a készulékben. A rendellenes jel egy
masik oka az érzékeld részleges elmozdulasa lehet.

Az érzékel6 meghibasodasa. Amikor a rendszer megerésitette az
érzékel6 meghibasodasat, a kijelzon az alabbi felirat jelenik meg:
"Erzékel6hiba. Kérjuk, fejezze be a munkamenetet!".

Probléma a kezdeti kapcsolat létrehozasaval. Ha probléma merdl
fel az ado és a vevbegység kozotti kezdeti kapcsolat kialakitasakor,
prébalja meg kikapcsolni, majd bekapcsolni a vevét. Ha a probléma
tovabbra is fennall. cserélje ki az adéban az elemet.

Az ado toltottségi szintje alacsony. A vevlegység a kapcsolat
létrehozasakor megkapja az add toltdttségi szintjéere vonatkozé
informaciokat. A kijelz6n megjelenik egy hibatuzenet, és a kapcsolat
nem hozhat6 létre, ha az add toltéttsége kevesebb mint 2,9 V. Ekkor



egyszerlien cserélie ki a CR1620 elemet, majd csatlakoztassa ujra.

A vevbegység toltottségi szintje alacsony. A vevdegység
ujratolthetd akkumulatorral rendelkezik. Ha az akkumulator lemertlt, a
jobb fels6 sarokban talalhatdé toltottségjelzé6 szine megvaltozik.
Ugyeljen arra, hogy rendszeresen ellenérizze a kijelz6t, és sziikség
esetén toltse fel az akkumulatort. Az akkumulator hatralévé dzemideje
altalaban még akkor is meghaladja a 10 6rat, ha a toltottségjelz6 szine
narancssargara valt, igy elegendé id6 all rendelkezésre a toltésre.

Megjegyzés

A vevbegység toltésekor egy zold akkumulator ikon jelzi, hogy a toltés
folyamatban van. Az ikon szine a toltés befejezése utan fehérre valt.
NE hidzza ki a halézati csatlakozot, amig az akkumulator ikon szine
FEHER nem lesz.

Toltes l Nem teljes l Teljes h

Hiperglikémia riasztas. Magas glukozszintre akkor érkezik riasztas,
amikor az érzékel6 altal észlelt glukozérték meghaladja az elbre
beallitott kiiszdobértéket. A gyakori riasztasok elkerllése érdekében a
hiperglikémia kiszobértéket nem tanacsos 200 mg/dl (11,1 mmol/l)
ala allitani. Erésen ajanlott orvos tanacsat kérni.

Hipoglikémia riasztds. A hipoglikémias riasztas a folyamatos
glikézmonitoroz6 eszk6z legfontosabb  funkciéja azoknal a
betegeknél, akiknél varatlanul hipoglikémias allapot Iéphet fel.
Alacsony glukozszintre akkor érkezik riasztas, ha az érzékel6 altal
észlelt glukézérték alacsonyabb mint a hipoglikémia kiszobértéke (a
hipoglikémia alapértelmezett beallitasa 70 mg/dl vagy 3,9 mmol/l). Az
eszkoz bejegyzésre vonatkozo feltételei azonban megkdvetelik, hogy
az érzékel6 altal észlelt hipoglikémias eseményt ujjbegybdl vett
vércukorértékkel is megerdsitsuk.



Bluetooth kapcsolat megszakadasa. Amennyiben a vevéegység a
normal mikdédés soran figyelmeztetést kild a kapcsolat
megszakadasarol, annak oka altalaban a vevbegység és az add
kozotti nem megfeleld tavolsag. A kapcsolat visszaallitasahoz tegye
Oket kdzelebb egymashoz.

Az érzékel6 varatlan elmozdulasa. Bar nem valdszinl, hogy az
érzékeld véletleniil leesik, idénként mégis bekdvetkezhet. Altalaban
tulzott izzadas vagy mozgas kovetkeztében fordul eld, vagy olyan
esetben, amikor a zsiros bér megneheziti az érzékel6 szilard
megtapadasat. Ebben az esetben ne hasznalja ujra az érzékeldt,
hanem inditson egy ujat.

Amikor az érzékeld altal jelzett gliikdézszint nyilvanvaléan eltér a
tapasztalatok alapjan vart értéktol. Ha az érzékeld altal észlelt érték
a személyes tapasztalatok alapjan hibasnak tlnik, ajanlott az
ujjbegybél vett vérbdl is vércukorszintet mérni.

Viz behatolasa. Lasd a Rendellenes érzékeldjel pontot.

Pontatlanul kijelzett idé. El6fordulhat, hogy a vevén mutatott id6
eltér a pontos id6tél. Ez normalis, amig az id6eltolédas csak néhany
perc. Az érzékel6 mikddése kdzben nem szabad beallitani az idét.

Az adé elemfedelének sérilése vagy kopasa. Az add
csomagolasaban talalhaté plusz elemfedél. Ezt akkor kell hasznalni,
ha az O-gy(rl deformalédott vagy a fedél karosodott.

Egyéb problémak. Vegye fel a kapcsolatot az ugyfélszolgalattal.

Hibakddlista

Kijelz6n megjelend

Hibakod . Hiba oka Intézkedés
Uzenet
A vevbBegység
E01 I(fmerult, kérjik, |A vevbegyseég toltottsége tul Fel kell tlteni a vevét.
toltse fel az alacsony.
akkumulatort!
Adatéllomany torléséhez
Amikor Uj érzékel6t indit, a Iépjen az adatikonra < l.l.l.l>,
vevGegység automatikusan és valassza az "Adatok
Kevés a meméria, eIIengm a memorl’ateruletet. H{;} attekintése" lehetdséget az
e nem all rendelkezésre elegendd |adatallomanyok
keérjuk, toroljon az - ALz . ¢ e
EO02 . X memoria az érzeékel6 valamennyi megjelenitéséhez. Hosszan
adatélloméanyok datanak tarolasanh ’ oL TTISSE
Kozl adatanak tarolasahoz,a  |nyomja meg a téréIni kivant
) vevbegység kéri a felhasznalot, allomany nevét, és
hogy memodria felszabaditasahoz valaszoljon az "igen"
torolje a régi adatallomanyokat. |kivalasztasaval a toriés
megerdsitéséhez
A vevBegység a kapcsolat
létrehozasakor megkapja az adé Eavszeriien cserélie ki a
Az addban toltottségi szintjére vonatkozo 9y e
N ; o . . CR1620 elemet, majd
EO3 lemertult az elem, |informaciokat. Megjelenik egy e o
i AT . kisérelje meg Ujra a
kérjik, cserélje ki! |hibalizenet, és a kapcsolat nem .
- 1A X csatlakozast.
hozhato létre, ha az ad6
toltéttsége kevesebb mint 2,9 V.
Ha probléma mertil fel az
ado és a vevbegység kozotti
. kezdeti kapcsolat
Az ado nem kialakitasakor, probalja me
talalhato, kérjik, |Hiba a Bluetooth kapcsolatban. | xor, probalja meg
EO4 o - kikapcsolni, majd
inditsa Gjra a Probléma az elemmel. : ,,
< bekapcsolni a vevét. Ha a
vevot! . . . .
probléma tovabbra is fennall.
cserélje ki az adéban az
elemet.
Nincs A kapcsolathoz tegye
Hatokoron kivul tartézkodas. egymashoz kdzelebb az adoét
E05 adatkapcsolat. P . ; - p
e Erés koérnyezeti interferencia. és a vevot.
Helyreallitas...

Inditsa Ujra a vevét.




Hibakaodlista folyt.

Kijelz6n megjelend

Hibakod | . Hiba oka Intézkedés
Uzenet
Amikor az érzékeld jele a vart
tartomanyon kivil esik, a
vevBegység riasztast ad.
llyenkor el6fordulhat, hogy a
A, glukdzérték-kijelzé ki van Varja meg, amig a kapcsolat
E06 E;Zlelr(:;mg):! kapcsolva. Ez altalaban helyreall.
y akkor kévetkezik be, amikor |(Lasd még E08)
a viz rovidzarlatot okoz a
készullékben. A rendellenes
jel egy masik oka az érzékel6
részleges elmozdulasa lehet.
Amikor a glikézszint
stabilizalédott, végezze el Ujra
A vércukorszint nem A . a kalibraciot. Ne végezzen
(R z elmult 15 percben a i, . . .
stabil, kérjuk, glikézszint tal gyorsan ujjbegyen vércukorszintméreést,
EO7 kalibralja ujra, valtozott. Az uibeavbdl mért ha a vevbegységaz elmult 15
amikor a gliikézszint IUkézsiint nejgn ngg bizhato. [PErcre gyors gliikéz-valtozast
stabilizalédik! 9 9 " Imutat. A kalibraciéhoz végzett
méréshez varja meg, amig a
vércukorszint stabilizalodik.
Az érzékel6 Az Erzékel6 meniiben
E08 meghibasodott, A rendellenes valtozas tobb |kapcsolja ki az érzékel6t, és az
keérjuk, fejezze be a |mint 15 perce fennall. addval egyiitt tavolitsa el az
mérest! érzékeldt.
Az add
E09 meghibasodott, Karosodott az ado. Keérjuk, fejezze be a mérést!

kérjuk, fejezze be a
mérést!

5.2. Az eszkoz altalanos karbantartasa - ellenérzés és karbantartas

Az adé és a veviegyseg érzékeny elektronikus eszkozok.
A vevbegység NEM vizallo. Kerulni kell a nedves kornyezetet és az
elektromagneses tereket.

Az ado és a vevbegység fellletének tisztitasahoz alkoholos
torlékend6k hasznalata javasolt. Csak teljesen szaraz allapotban
hasznalja Ujra az eszkdzt.

Meghibasodas esetén vegye fel a kapcsolatot a gyartoval vagy a
megjelolt képviseldkkel. Ne probalja kinyitni vagy megjavitani a
vevOegységet!

A Figyelmeztetés

Az eszkdz atalakitdsa nem megengedett.

Kizarolag a gyarto vizsgalhatja meg, illetve cserélheti az alkatrészeket,
és csak a gyarto végezhet javitasokat az eszkozon.

Karbantartas és javitas hasznalat kdzben tilos.



6. rész: Miiszaki adatok és EMC (Elektromagneses kompatibilitas)

nyilatkozat
6.1. Miszaki adatok

i. Uzemeltetési feltételek

e Vizsgalati minta: A vizsgalati minta a bdr alatti szovet.
e A termék paraméterei:

i. Erzékel® élettartama: 12 honap;

ii. Glukoztartomany: 1,7-25 mmol/l (30-450 mg/dl);

iii. Laboratériumi teszt pontossaga:

Kornyezeti feltétel Add/Vevdegység Erzékeld
Adoéhoz tartozo elem DC3,0 V (CR1620) nincs adat
Vevbegység akkumulatora DC3,7V nincs adat
Nyomas, kPa 70-106 kPa 70-106 kPa
H6émérséklet, °C 5-40 °C 15-40 °C
Paratartalom/Relativ < 93% (relativ .
. o . nincs adat
paratartalom, % paratartalom)

6.2. EMC nyilatkozat

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

Tartomany jellemzék

< 4,2 mmol/l MAD** £ 0,83 mmol/l
(< 75 mg/dl) (< 15 mg/dl)

< 4,2 mmol/l . o

(< 75 mg/dl) MARD** < 12%

* MAD — Atlagos abszolt eltérés
** MARD — Atlagos relativ abszolut eltérés

v. Adé-vevbegyseg kommunikacios tartomany: 4 méter (~ 12 1ab);
vi. Frekvencia: 2,4 GHZ;

vii. Adé sulya: 7,6 gramm (~ 0,27 uncia);

viii. VevBegység sulya: 98 gramm (~ 3,46 uncia);

¢ A termék kornyezeti kovetelményei:

i. Szallitasi feltételek

A CT10 folyamatos glikzmonitorozé rendszert kizarélag az alabbiakban meghatarozott
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A termék megvasarldjanak és hasznaldjanak
kell gondoskodnia arrdl, hogy az alabbi elektronikus feltételek teljesiljenek.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet - utmutatas

Radiofrekvencia (RF)-

A CT10 rendszer RF energiat csak a sajat
bels6 mikddése soran hasznal. Ezért RF

kibocsatas 1. csoport kibocsatasa igen csekély, és varhatéan
CISPR11 nem okoz interferenciat a kozelben

talalhato elektronikus berendezésekkel.
RF-kibocsatas B. osztaly /

CISPR11

Erzékel

Kérnyezeti feltétel

Adatfeldolgozé rendszer

Hémérséklet, °C
Paratartalom/Relativ
paratartalom, %

-15-45°C

< 93% (relativ paratartalom)

2-45°C, <30 nap

i. Tarolasi feltételek

Koérnyezeti feltétel Adatfeldolgozé rendszer Erzékeld
HOémérséklet, °C -15-45°C 2-30°C
Parz?tartalom/Recl)atw < 93% (relativ paratartalom) nincs adat

paratartalom, %
Elektrosztatikussag védett nincs adat




Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses immunitas

A CT10 folyamatos glikdzmonitorozé rendszert kizarélag az alabbiakban meghatarozott
koérnyezetben torténd hasznalatra tervezték. A termék megvasarldjanak és hasznaléjanak
kell gondoskodnia arrdl, hogy az alabbi elektronikus feltételek teljesilnek.

Immunitasteszt

IEC60601
elektromos szint

Teljesult
elektromos szint

Elektromagneses koérnyezet -
Utmutatas

Javasolt izolacios tavolsagok hordozhaté és mobil kommunikacids
eszkozok és rendszerek kozott — Nem-élettamogatdo eszkozok és
rendszerek.

Elektrosztatikus

+6 kV érintkezd

+6 kV érintkezd

A padléburkolat fa, beton vagy
keramialap legyen. Ha a

Javasolt izolacids tavolsagok hordozhaté RF kommunikacios eszkdzok és a CT10
rendszer kdzott

A CT10 glikézmonitorozé rendszert olyan kérnyezetben valé hasznalatra tervezték, ahol
az RF interferencia szabalyozott. A maximalis kimeneti teljesitményszinteket figyelembe
véve a termék vasarloja vagy hasznaldja az alabbi képletekkel tudja megbecsiilni a
szlikséges minimalis izolacids tavolsagot egy RF-kibocsaté eszkdz és a CT10 kdzott.

kisulés . .. |padléburkolat mianyag, a relativ
IEC61000-4-2 t8kVlevegd | 8kVievegs | . tartalomnak Ieg)elllé?bb 30%-nak
kell lennie.
Ipari frekvenciaju Az ipari frekvenciaju magneses mez6
magneses mezd eréssége a kereskedelmi vagy
(50 Hz) 3 Alm 3 Alm korhazi kérnyezetre jellemzd szintnek
IEC61000-4-8 feleljen meg.
Hordozhat6 és mobil kommunikacios
eszkozoket (beleértve a CT10
rendszer részeit is) nem szabad az
ajanlott tavolsagnal kozelebb
hasznalni.
Javasolt izolacios tavolsag:
d=1 ,167x://P, 80MHz-800MHz
. " d=2,333xVP, 800MHz-2,5GHz
:E'nggggajag 80 Mgzvéné GHz [3] VIm P —az ado, a gyarté altal megadott

maximalis kimeneti teljesitmény
wattban (W);

d — a javasolt izolacios tavolsag
méterben (m).

Az alabbi jellel jeldlt berendezések
kdzelében interferencia léphet fel:

o)
B

Maximalis névleges kimeneti d=1,167x\P d=2,333x\P
teljesitmény (W) (80MHz-800MHz) (800MHz-2,5GHz)
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozo
tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy a fenti utmutatasok nem minden helyzetben
alkalmazhatdk. Az elektromagneses sugarzast befolyasolja az épitmények, targyak és
emberek elnyel6 és visszaver§ tulajdonséaga.

¢ A helyhez kotott adok, példaul a vezeték nélkili telefonok, radiételefon-bazisallomasok,
amator radiok, valamint az AM/FM radié-mUsorszéras és a TV-miisorszoéras
elektromagneses téreréssége elméleti uton pontosan nem hatarozhaté meg. Az
elektromagneses térerésség becsléséhez fel kell mérni az adott kdrnyezetet. Ha a termék
hasznalati helyén mért térerésség tullépi a vonatkozé fenti megfeleléségi hatarértéket,
valamint az eszkdz interferenciaja megerdsitést nyert, akkor tovabbi intézkedésekre,
példaul a termék elforgatasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

o A teljes tartomanyban az elektromagneses térerésségnek [V1] V/m értéknél kisebbnek kell
lennie.

A fent fel nem sorolt kimeneti teljesitmény(i eszkdzdk esetében a d-vel jeldlt javasolt
izolacids tavolsag méterben (m) az ado frekvenciajara vonatkozé egyenlettel becsilhetd,
ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W) megadva.

1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé
tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a fenti itmutatasok nem minden helyzetben
alkalmazhatdk. Az elektromagneses sugarzast befolyasolja az épitmények, targyak és
emberek elnyeld és visszaveré tulajdonsaga.

Az  elektromagneses soran  tesztelt
tulajdonsagok:
Egyenaram mérése a 0-50 nA tartomanyban, £1 nA pontossaggal.

Egyenaram mérése a 50-370 nA tartomanyban, < 2% pontossaggal.

vizsgalatok alapveto



6.3. Az EU radiéberendezésekre vonatkozé iranyelvérél (RED) sz6l6
nyilatkozat

A POCTech Co., Ltd. kijelenti, hogy a CT-100C1o0 tipusu ado és a CT-
100BD tipusu vevéegység megfelel a 2014/53/EU iranyelvnek. Az EU-
megfelel6ségi nyilatkozat teljes szovege a kovetkez6 internetes cimen
érhetd el: www.poctechcorp.com/CGMS/declarationofconformity.

7. rész: Jotallas
7.1. Elérhet6ségek:
e Ugyfélszolgalat

Ugyfélszolgalat Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Telefon 86-400-118-8528

Honlap www.poctechcorp.com

7.2. Jotallas

Az ado és a vevbegyseg jotallasi ideje: a vasarlas napjatol szamitott
egy év. A kovetkezd események akar egy éven belll is a jétallas
megszinését okozhatjak:

¢ Helytelen vagy nem rendeltetésszerli hasznalatbdl eredd kar vagy
meghibasodas;

o Vis major helyzetb6l addédd kar vagy meghibasodas, beleértve
tobbek kozott a tlizesetet és foldrengeést is.

e A vasarlas utani mozgatas vagy szallitas altal okozott kar vagy
meghibasodas.

e Nem a gyartasnak tulajdonithatdé egyéb okokbdl bekovetkezé kar
vagy meghibasodas.

e A POCTech Co., Ltd. fenntarta a jogot a fenti feltételek
magyarazatara.

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
“ No. 1633 Hongfeng Road, Building 11
Huzhou City 313000, Zhejiang, China

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf,
Germany

EC |REP
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