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1.Biztonsagi informaciok
1.1 Fontos biztonsagi informaciok

A folyamatos vércukorszint-monitoroz6 rendszer hasznalata el6tt olvassa el a
jelen felhaszal6i kézikonyvet. Ha kétségei vannak a tartalom értelmezésével, vagy
kérdése meril fel, kérjik, forduljon a diabéteszkezel6 kozponthoz vagy
egészségligyi szolgaltatdjahoz. A jelen felhasznaldi kézikonyvben ellenjavallatok,
figyelmeztetések, ovintézkedések, figyelmeztetések és egyéb fontos biztonsagi

informaciok talalhatoak.
Figyelmeztetés!

A késziilék nem helyettesiti a vércukorszintmérét. A  rendszert

vércukorszintmérével egyiitt kell hasznalni.

. Nem hozhat orvosi kezelésével kapcsolatos dontést kizarolag a folyamatos
vércukorszint-monitorozé rendszerek eredményei alapjan. Orvosi felligyelet alatt

kell allnia, vagy az ujjbegyébdl is mintat kell vennie az eredmények

megeroOsitéshez.
. A késziiléket elsésorban a vércukroszint -trendek kimutatasara hasznaljak.

Az alacsony vagy magas vércukorszinthez kapcsolédd tiineteket nem szabad
figyelmen kiviil hagyni. Amennyiben panaszai vannak, kérje orvosi intézmény

segitségét vagy haszndlja a vércukorszintmérot az eredmények ellen6rzéséhez.

. A késziilék kalibralasat a jelen kézikonyvben talalhaté utasitasoknak
megfeleléen frissitse a késziilék teljesitményének biztositasa érdekében. A

késziilék teljesitményét nem vizsgaltak az ajanlottnal ritkabb kalibralas esetén.



. A CGMS terméket orvos felligyelete mellett kell hasznalni, vagy a

felhasznalokat oktatasban kell részesiteni hasznalatukkal kapcsolatban.

. CT-vizsgalat, rontgen vagy MRI: Ha CT-, rontgen- vagy MRI-képalkoto
vizsgalat elvégzése sziikséges vegye ki a jeladot a vizsgalatok idejére, és helyezze
vissza azokat kovetden. A megszakitas hatdsara az érzékeld jele djra stabilizal6dik.
Bizonyos mértékli adatvesztés el6fordulhat. Ebben az esetben tovabbi BG

kalibracidra van sziikség.

. Kertllje a széls6séges homérsékletet: Ne tartézkodjon olyan széls6séges
hémérsékletli helyiségben, amely kiviil esik a rendszer miikdédésének

meghatarozott tartomanyan, illetve ne 1épjen be oda.

. Erds elektromagneses mezdk: Kertlje az erds elektromagneses tereket.

Vigyazat!
Ajelado és az érzékel6 el6készitése és telepitése : (A részleteket lasd a CGMS

hasznalati itmutatojaban.)

1.2 Cimkék

Szimbdlum A szimboélum jelentése

v | Gyartd

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosséeg

=] teriiletén
é Olvassa el a haszndlati itmutatot

2. A termék bemutatasa

2.1 Termék neve

Szoftver a folyamatos vércukorszint-monitorozoé rendszerekhez
2.2 Kereskedelmi név

POCTech CGM APP
2.3 Javallatok

A folyamatos vércukorszint-monitoroz6 rendszerekhez Kkésziilt szoftver a

cukorbetegséggel kiizd6 felnéttek esetében a trendek és a mintazatok nyomon
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kovetésére szolgal. A szoftvert ugy tervezték, hogy a paciensek haszndlni tudjak.

2.4 Rendeltetésszer(i hasznalat

A folyamatos vércukroszint-monitorozé rendszerekhez késziilt szoftver egy
mobil alkalmazas, amely a POCTech Co. Ltd. altal gyartott folyamatos
vércukorszint-monitorozé rendszerekkel egyiitt hasznahato.

A szoftvert a jeladé altal gy(jtott vércukorszint értékek osszegyljtésére,
atalakitasara, valamint a vércukorérték és a grafikon valos idejli megjelenitésére,

tarolasara és elemzésére hasznaljak.

2.5 A folyamatos vércukorszint-monitorozo rendszerek célja
A részletekért lasd a CGMS felhasznalo6i kézikonyvét.
2.6 Ellenjavallatok

CT-vizsgalat, rontgen vagy MRI: Ha CT-, rontgen- vagy MRI-képalkoté vizsgalatot
elvégzése szilikséges, vegye ki a jelad6t a vizsgalatok idejére, és helyezze vissza
azokat kovetéen. A megszakitds hatdsara az érzékeld jele djra stabilizalédik.
Bizonyos mértékidi adatvesztés el6fordulhat. Ebben az esetben tovabbi BG

(vércukorérték) kalibraciora van sziikség.

2.7 A vércukor mértékegysége
mmol/L vagy mg/dl
2.8 APOCTech CGM APP miikodése

A BLE-t tamogaté okostelefon (4.0 vagy Gjabb verzi6), amely a POCTech CGM APP
letoltésére alkalmas és helyettesitheti a folyamatos vércukorszint—monitorozé

rendszer vevOkésziilékét és a jeladoval és érzékeldvel egyiitt hasznalhato.

Sensor
{ Sterile )

i e L N BTN TR
T
Smart phone
Transmitter -



Sensor (Sterile) Erzékels (steril)

Transmitter Jelad6

Smart phone Okostelefon

A POCTech CGM APP-ot tgy alakitottdk ki, hogy miikodjon egyiitt az On
okostelefonjaval, igy tobb lehet6séget biztosit a vércukorszintszint trendek és
mintazatok nyomon kovetésére. Az alkalmazas hasonlé az 06sszes tobbi
alkalmazashoz.

Megjegyzés: Az Applikacio

(DKizarélag Bluetooth 4.0 vagy annal magasabb szint(i okostelefonokkal egyiitt

hasznalhato.

(2)Kizaroélag egy jeladéhoz kapcsolédik. A jeladd nem kommunikal més Bluetooth-

eszkozokkel egyidejlileg.

(3)A POCTech altal gyartott termékekkel egyiitt kell hasznalni.
(4)Versziodfrissitésre id6rél idére sziikség lehet.

2.9 APOCTech CGM APP beallitasa

Toltse le a POCTech CGM APP f3jlt az alkalmazasboltbdl. Telepitse az alkalmazast

az okostelefon utasitasait kovetve. Sikeres telepités esetén a POCTech ikon

megjelenik az okostelefonjan.



3.Foképernyo
3.1 Interfész meghatarozasa

o

Status of Alert Settings }_\
Status of BlueTooth Link }_\

wil T -

POCTech CGM

e N\ Glutose Value
1 7 6/A

/ /—{ GlucoseTrend
/_{ Display Time

Scaling Buttons
/—{ Glucose Graph

Transmitter Info Remining Sensor Days

Go to Sensor Search/Connet

}_\Wﬁﬁlf\‘_flfﬂ: Gdays ,,,/—{
\_| Data Review/Export Menu

Senttings Menu- ‘_/ L—I User Input Menu

SensorMain Menu

Status of Alert A riasztasi

Glucose Trend

Vércukor trend

settings beallitasok allapota
Status of Blue Tooth | A Bluetooth Display Time Scaling | A kijelz6 iddskalajanak
Link kapcsolat allapota Buttons gombjai
Transmitter Info Jeladé informacid Glucose Graph Vércukorszint grafikon
Sensor Main Menu Erzékels fémenii gzglslnlng Sensor Hatralévé napok szama

Go to Sensor Search

Kattintson az Erzékeld

Settings Menu Beallitasok menti /Conntect keresése/Kapcsolat
gombra
Glucose Value Vércukorérték Data Review/Export Adatok
Menu feltilvizsgalata/Exportalas
Felhasznalo & P

User Input Menu

beallitasa meni

meni

3.2 Fémeni

Gomb Funkci6

Erzékels fémenii (alapértelmezett);

Bedllitdsok meni




o Felhasznalo6i bedllitds meni

Adatok feliilvizsgalata/exportalasa
menu

3.3 Almeni

3.3.1 o Bedllitdsok meni

B4 =0 a2

Settings

f:] Alert On/Off @ Cound+Vibrate 3

z Alert settings @ »

o Unit Setting @ mafdL »

€ Transmission (4 ) 3
[I:I:l Help {5 , 3

About POCTech CGM @ >




Meni szama

Mentipont

Beallitas...

Riasztas be/ki

Vélassza ki a Hang, Rezgés, Hang+Rezgés vagy
Kikapcsolas lehetdséget.

Riasztasi beallitasai

Magas és alacsony riasztasi szint beallitdsa

CINORIORIOING

®

Mértékgység . _—
beallitisa Valassza a mmol/L vagy mg/dL értéket

Lrel Alapértelmezett zart. Ha megnyitja az alkalmazas-
Tovabbitds on beliil tovabbitja a vércukorszint értéket.
Segitség Felhasznal6i kézikonyv beszerzése.
A POCTech

CGM ismertetése

Informaciok beszerzése a gyartokkal, cimkékkel,
verziokkal sth. kapcsolatban

Megjegyzés:

A Beallitasok funkcioval kapcsolatos tovabbi leiras a 12. fejezetben talalhato.
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3.3.2® 8 pelhasznalé hozzaadasa menii

841 wll = -

User

£ Ref BG Input 145 mgra

[ Ref BG Input @ H

E Event Input

[ Log Evernt ( SJ ¥

Menii szama Meniipont Adja meg a VAGY naplézza..
@ Ref BG hozzdadasa | Ujjbegybdl mért vércukorszint naplézasa
, . Naplézza az eseményeket, mint példaul az étkezés,
Esemény naplozdsa | . - . . .
inzulin, gyégyszer vagy testmozgas
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33 .3. ' Adatok feliilvizsgalata/exportaldsa menii

Data

Transmitter SMOB1B0022 &1

Count

[rﬁ Review & Export Data

[|£ 24 hr Overlay

[El Wiew Report

[E}_ AGP Report

G EE e ©

[CI'_S Log Share

&) ® 2 ol
R ‘ala
Menii szdma Meniipont Valassza ki a Megtekintéshez VAGY Exportalashoz...

©)

Adatok feliilvizsgalata és | Valassza ki az el6zményeket és vizsgalja feliil a
exportalasa vércukorszint grafikont

Valassza ki az el6zményeket és vizsgalja feliil a
24 6ras atfedés vércukorszintet a 24 6ras Atfedés grafikon
segitségével

Valassza ki az el6zményeket és hozzon létre

Jelentés megtekintése betegnaplt
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@ AGP ielentés Az AGP specifikaciéknak valé megfelelésrol
] sz016 jelentés
1) Naplémegosztas Rendszer naploéi a késziilék viselete soran
Megjegyzés:

Az adatok feliilvizsgalata funkciordl bvebb informaci6 a 11. fejezetben talalhato.

3.4 Ikonok

;Oi Riasztasjelz6

: Hang + rezgés

@ Riasztasjelz6 : Hang
;Di Riasztasjelz6 : Rezgés

;Di Riasztasjelzd

: Nincs hang vagy rezgés

Co Kalibraciés felszolitas

A rendellenes energiaellatas allapotat jelzi.

(* Ip Ez arendellenes energiaellatas helyreallasat jelzi.

A beallitott hatarérték feletti vagy alatti allapotot jelzi.

é A rogzitett vércukorszintet jelzi.
= . 7 7 Jo ,
w Jelzi a naplézott étkezési eseményt.

£ Jelzi a naplézott inzulin eseményt.
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Jelzi a naplézott gydgyszeres eseményt.

%

Jelzi a naplézott testmozgaseseményt.

A vércukorszint normal allapotban van

A vércukorszint mérsékelten emelkedik

A vércukorszint gyorsan emelkedik

A vércukorszint mérsékelten csokken

A vércukorszint gyorsan csokken

A vércukorszint gyorsan csokken, és az als6 hatarérték alatt
vagy annak kdzelében van.

Megnyitas vagy Bekapcsolas

(L Bezaras vagy kikapcsolas
(:; /| Ajelado6 csatlakoztatva van.

A jeladé ki van kapcsolva.

Siirgds alacsony/magas riasztas

Alacsony/magas eldrejelz0 riasztas

14



) Riasztas - Szinkronizalas

4.Uj vizsgalat inditasa
4.1 Az érzékel6 behelyezése

Készitse el§ és helyezze be az érzékel6t.

(A részleteket lasd a CGMS felhasznal6i kézikonyvének Az érzékeld el6készitése
cim fejezetében.)

4.2 POCTech CGM APP inditasa

Kattintson a Szoftver ICON-ra az okostelefon képerny6jén az APP megnyitasahoz.
4.3 A jelado el6készitése

Készitse el6 a jelad6t. Helyezzen be egy CR1620 elemet.

(A részletekért lasd a CGMS felhasznaloi kézikonyvének A vevikésziilék
el6készitése cimii részét.)

4.4 Csatlakoztassa az APP-ot a jelad6hoz
441  Kattintson a ,,Click Here to turn sensor Search/On/Off >>>" sorra az

érzékel6 kereséséhez.

15



S dE b B2
POCTech CGM

i|'_:|r

4 HR B HR 12 HR 24 HR

arh
1B

20

é ©® g oll

442  Kapcsolja be a telefon Bluetooth funkcio6jat az ,ON" segitségével, ha az ,OFF
" (kikapcsolt) allapotban van, majd érintse meg a ,Search" (Keresés)
lehetdséget, és varjon néhdny masodpercig, amig az alkalmazas megtalalja

a jeladot. Az aktiv jelad6 sorozatszama ekkor megjelenik a listaban;

16



b | $E»942

&« Transmitter

Bluetaoth{R]

443 Valassza ki a csatlakoztatandé jeladé szamat (ellendrizze a jeladd
azonositéjan) a  felsorolt jeladészamra  kattintva a  felugré

parbeszédpanelen.

€« Transmitter

Bluetooth(R)

Search List

(® SN22100012
(® SN22100010
( SN22100002

(® SN22100008

8 8 8 8 8 g B

(® $N22100011

444  Ezutan valassza az ,0OK" lehet8séget, az alkalmazasban megjelenik a
kézfogas ikon, és csatlakozik a jeladéhoz. A lezarast kovetden egy
inicializalasi folyamat kezd6dik, és egy ablakban megjelenik egy

visszaszamlalo ora.

17



Connect

Connect to SN22100012?

Cancel

4.5 A jelad6t azonnal szerelje fel az érzékelGre.

(A részletekért lasd a CGMS felhasznalo6i kézikonyvének A jelad6 telepitése cimi
fejezetét.)

5. Kalibralas

5.1 Az inicializalast kovetden kalibralni kell a rendszert. Az érzékel6 1 oras
inicializalasi id6t igényel.
5.2 Hogyan kell elvégezni a kalibralast
1. 1épés: Amikor az inicializalasi id6szak befejez6dott, egy felugré ablak jelenik
meg, amely az ujjbegyb6l mért vércukorszint megadasat kéri az érzékeld

kalibralasahoz;

D |

Enter Ref BG
Click User helow

A

2.1épés: Végezzen ujjbegybdl vet mintaval vércukorszint mérést, adja meg a BG-

értéket 5 percen beliil.

18



Ref BG Input gl

103

103 mgfdL ?

oo (D

A 4

3.1épés: Nyomja meg az ,,0K" gombot a megerdsitéshez.

Megjegyzés:
Az ujjbegybdl vett mintabdl torténd vércukorszintmérés soran fontos, hogy azt a

lehetd legpontosabban végezze el. Mossa meg a kezét alaposan, majd szaritsa meg.

A Felhaszndl6 beallitasa & "menii megnyitasaval Gjra ellendrizheti a BG

bevitelének helyességét.

User

£5 Ret BG Input 145 e

Ral BG mput ¥

19



5.3 Késdébbi ujrakalibralas
Kovesse az 5.4. tablazat utasitasait az ellen6rzés soran elvégzendd

Ujrakalibralasokhoz. Adja meg az ujjbegyb6l mért BG-t a Felhasznalo &=

'meniibdl vagy a kalibralasra valaszul Co)
941 all = -

User

L0 Raf BG Input 145

[ Raf BG Ingist 3 ]

(5] Event Input

Log Event

5.4 Mikor Kkell kalibralast végezni

A rutinszeri kalibralasok elvégzéséhez kovesse az alabbi tablazatot.

Nap Ujrakalibralasi id6k

Cal 1, inicializalast kovetden
Kezd6 nap

Cal 2, vacsora el6tt vagy lefekvés elott

20



Cal 1, éhgyomri vércukorszint (reggeli el6tt)
2.nap
Cal 2, vacsora elott

3. és azt kovet6 napok Csak éhgyomri BG (naponta egyszer)

Megjegyzés: Végezzen tovabbi kalibralast, ha nyilvanval6 érzékeld eltérés gyanuja
mertil fel.

Figyelmeztetés!

Ha helytelen vércukorszint-értékeket ad meg, vagy a bevitel el6tt 5 percnél
hosszabb ideig var, az befolyasolhatja az érzékel6 pontossagat.

Figyelmeztetés!

A gyors vércukorszint-valtozasok idészakaban jelentds kiilonbségek lehetnek az
ujjbegyvérbdl mért vércukorszint és a bor alatti folyadékcukorszint kozott.
Figyelmeztetés!

A termék teljesitményét ritkabb kalibralasok esetén nem vizsgaltak.

Megjegyzés:

(1) A kalibralast normal vércukorszint esetén kell elvégezni!

(2) Keriilje a kalibralast étkezést vagy inzulininjekcié beadasat kovets két ran beliil.
(3) Ne végezzen kalibralast, ha a vércukorérték mellett gyors fel/le nyil jelenik meg.
(4) Ha a kalibralast a normal vécukorszinttél eltéré szint esetén végzi, a Ref-BG

érvénytelennek mindsil. Kérjlik, végezze el kés6bb.

0

Please recalibrate when glucose
becomes stable.

S —

(5) Ha elfelejtette a kalibralast idében elvégezni, kérjiik, végezze el a kovetkez
étkezés elott.

(6) Az eredmények eltéréek lehetnek, kiilonésen, ha a vércukorszint gyorsan
ingadozik.
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e Ha a ,Mérd6allas-vevdallas/méroallas *100%">50%, mosson kezet, és
vegyen egy 2. mintat az ujjbegyébdl.
* Haa2.ujjbegybdl vett minta értéke hasonl6 az els6hoz, akkor a kovetkez6
étkezés el6tt végezzen tjabb kalibralast.
Figyelmeztetés!
Ha pontatlan referencia-vércukorszintet ad meg, az helytelen vércukorszint-

eredményekhez vezethet.

6. Esemény bevitele

A felhasznalénak teljes tevékenységi naplét kell vezetnie, amelybe az érzékel6
viselésének teljes id6tartama alatt minden testmozgast, étkezést, gyogyszer- és
inzulin adagolast be kell irnia. Ez segit azonositani az események hatasat az On

vércukorszint-valtozasi mintazataira.

-

1. 1épés: Koppintson”&= a" felhasznal6 ikonra.

2.1épés: Koppintson az Esemény napl6zasara.

9:41 wll T -
User
€0 Ref BG Input 145
Ref BG Input >
E Event Input
[ Log Event > ]
® © S o0
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3.1épés: Valassza ki a beirni kivant eseményt. Majd a megerdsitéshez valassza az
OK gombot.

Log Event
- 9
Meal Medicine
3 ®
Exercise insulin Select event?

Cancel

3.1épés: Ha egy eseményt beirt, a vércukorszint-grafikonon egy szines jelzés

jelenik meg, példaul L Etkezés".

7.Az érintoképernyos Kijelzo jellemzoi

7.1 Vércukor trend nyil
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9:41

il T -

POCTech CGM

4HR

R

8HR

SN0000992 6days
Clirk Horo ta Turn Qoanenr Qaarch /NOn /O
) © & o0

Blood glucose is in steady state

Blood glucose increases
moderately

Blood glucose increases rapidly

Blood glucose decreases
moderately

Blood glucose decreases rapidly

Blood glucose decreases rapidly,
and is below or near low limit

Blood glucose is in steady state

A vércukorszint normal értéken van

Blood glucose increases moderately

A vércukorszint mérsékelten emelkedik

Blood glucose increases rapidly

A vércukorszint gyorsan emelkedik

Blood glucose decreases moderately

A vércukorszint mérsékelten csokken

Blood glucose decreases rapidly

Avércukorszint gyorsan csokken

Blood glucose decreases rapidly, and is
below or near low limit

A vércukorszint gyorsan csokken és az
alancsony érték alatt vagy annak
kozelében van

7.2 Vércukorszint- grafikon szine

A vércukorszint-grafikon piros szin(, ha a vércukorszint az als6 kiiszobérték alatt

van, narancssarga szint, ha a fels6 kliszobérték felett van, és z6ld szin( a normal

tartomanyban.
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POCTech CGM

4HR 8HR 12HR 24HR

"mm\w i
\/ o

SN0000992 6days

Plirk Hara ta Tirn Qanenr Qaarch /On /OF

7.3 Vércukorszint hyper/hypo allapotokban és riasztdsokban

Amikor Hyper vagy Hypo allapotba kertil, az APP feliileten megjelenik a ,,

ikon, hogy figyelmeztesse Ont, hogy a vércukorszint tdl alacsony vagy til magas.

Hipoglikémia eldrejelz6 riasztas: Amikor a vércukorszintje el6re jelzettt

20 percen beliil 55,8 mg/dl-nél alacsonyabb lesz, az ,, D " ikon jelenik meg az
APP feliiletén a hipoglikémiat el6rejelzd figyelmeztetéssel: hipoglikémias
figyelmeztetés. A tényleges figyelmeztetd idot a vércukorszint valtozasanak

tendenciaja alapjan szamitja ki, a késziilék nem pedig egy rogzitett érték alapjan.

Hiperglikémias eldrejelz6 riasztas: Amikor a vércukorszintje az el6rejelzés

szerint 20 percen belill 270 mg/dl-nél magasabb lesz, akkor az APP feliileten par

masodpercig megjelenik a ,, D " ikon a Hiperglikémia el6rejelzd figyelmeztetés:
Hiperglikémia figyelmeztet6 id6. A tényleges figyelmeztet§ id6t a vércukorszint
valtozasanak tendenciaja alapjan szamitja ki a késziilék, nem pedig egy rogzitett érték
alapjan.

Siirgos hipoglikémias riasztas: Amikor a vércukorszint alacsonyabb, mint
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55,8 mg/dl, az ikon jelenik mg az APP feliiletén hangjelzéssel és rezgéssel
egyiitt, hogy figyelmeztesse Ont, hogy sulyos hipoglikémias allapotban van. A hang
és a rezgés nem fog automatikusan eltlinni, amig a vércukorszint magasabb, mint

55,8 mg / dl, kivéve, ha lenémitja a telefonjat.

A szoveges figyelmeztetés nem tlinik el automatikusan, amig a vércukorszint nem
haladja meg az 55,8 mg/dl értéket.

Siirgds hiperglikémias riasztas: Amikor a vércukorszint magasabb, mint 270

mg/dl, az APP feliiletén megjelenik a ,, " ikon, hogy figyelmeztesse Ont, hogy stlyos
hiperglikémias allapotban van. A hang és a rezgés nem fog automatikusan eltiinni, amig a
vércukorszint alacsonyabb, mint 270 mg/dl, kivéve, ha a telefonjat lenémitja.

A szoveges figyelmeztetés nem tlinik el automatikusan, amig a vércukorszint nem

csokken 270 mg/dl ala.

@ “al = B E)3:35 P £ &) 329

POCTech CGM POCTech CGM

[ Blood glucose is too low! ] [ Severe hypoglycemla’]
S

o Hypoglycemia warning for 3 minute

ENG

ENG &
2 i
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
360
80
270
180 -
-9
17:00 18:00 19:00 20:00 SN‘081800‘22 1:’ovdays
Transmitter Sensor
enngagnnan S (] O & il
e o) fo) a0 : ‘ .

Sensor Settings
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7.4 Balra/jobbra lapozas

Az ujjanak balra vagy jobbra csusztatasaval lapozhat.

9:41 all T ==

POCTech CGM

30)¢
&
4HR 8HR 12HR 24HR
m 5
\
' \/\_/."M/\ 180
90
12:00 13:00 14:00 15:00
SN0000992 6days
Clirk Haro ta Tiirn Qanenr Raarch /Oin /OFF >
& ® e ol

7.5 Vércukor pontérték feliilvizsgalata
Erintse meg a vércukorszint-grafikon barmelyik pontjat, és megjelenik az adott

pont vércukorértéke.

8. Hipoglikémia és hiperglikémia riasztas
A hipoglikémidra vagy hiperglikémidra vonatkozo6 figyelmeztetést (hangjelzés
vagy rezgés) egy felugré ablak kisérheti, mint az aldbbiakban lathato, a , Torlés
(Cancel)" gombra kattintva bezarhatja, vagy az ,,0K" gombra kattintva 20 percre

leallithatja a figyelmeztetést.
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O, ®

Blood glucose is too low!

Blood glucose is too high!

Tap to silence for 20 minutes?

9. Az érzékelo munkamenet befejezése

9.1 Automatikusan befejezédik
A rendszert ugy programoztak, hogy 7/14 teljes napig gylijtson adatokat. Az
adatgy(jtést automatikusan befejezi, amikor a 7/14 napos id6szak befejezddik.

9.2 Kényszerleallitas
Ha az érzékeld munkamenetet id6 eldtt szeretné befejezni, kattintson a ,,Click Here
to turn sensor Search/On/Off >>>" sorra, és valassza a ,Force Stop
(Kényszerleallitas)" lehetdséget.
Egy ablak ,Ha az érzékeld ki van kapcsolva, a teszt megszakad. Kérjiik, legyen

ovatos." szoveggel jelenik meg. A befejezéshez valassza az ,,0K" lehetdséget.

10. Vegye Ki az érzékelot a jeladoval
egylutt.

(A részletekért lasd a CGMS hasznalati atmutatdjanak A jeladokésziilék
el6készitése cimii részét.)

11. Adatok feliilvizsgalata

Koppintson a U U " Menii ikonra, és megtekintheti az adatokat.
11.1 Az érzékeld jele

Az érzékel6 jele hibaelharitasra szolgal, ha rendellenesség gyantja meriil fel.
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11.2  Adatok feltilvizsgalata és exportalasa
Tekintse at a korabbi érzékel6adatokat. A felhasznalé exportalhatja a fajlt , TXT"
formatumban az exportalas gomb segitségével. A felhasznalé a megadott elérési

utvonalon keresztiil megtalalja a megfeleld feliigyeleti adatokat.

11.3 24 Oras atfedés

Megjeleniti a kivalasztott érzékeld adatfajl 24 oras atfedését.

@ “al 3 &) 1052

< 24 hr Overlay

SN08180022 28/12/2021 10:47:17—

w= Day 1

Day 2

360 sim
Day 4

== Day 5

270 EnieyS
w= Day 7

Day 8

180 (A A = Day8
A D

I RNy g f\ : ‘:}“/yl R i

T _ ARG S B ARSI KNGS = o

00 Ea e e Y XA (\C}. N R RN~ AN RY - s

== Day 13

mg/dL

Day 14
1:00 3:00 5:00 7:00 9:00 11:00 13:00 15:00 17:00 19:00 21:00 23:00 ™= Day15

11.4  Jelentés megtekintése
Nyissa meg az Adat menitit, és valassza a ,]Jelentés megtekintése" lehetdséget az
adatfajlok listajanak megnyitasahoz. Valasszon ki egy f3jlt a teljes

betegmegfigyelési 6sszefoglalo jelentés megtekintéséhez.
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11.5 Adatok megosztasa

A felhéalapu platform eléréséhez irja be a bongészébe a www.poctechcgm.com
cimet. A bejelentkezés a szamitogépen keresztiil ajanlott, a javasolt bongészé a
Google Chrome.

El6szor is, regisztralnia kell fiokjat a felhéalapu platformon, a sajat személyes e-
mail cimét haszndlhatja a regisztracibhoz és az eszkoz csatlakoztatdsdhoz
(transmitter) SN szam. A felh6alapu platformra valé bejelentkezés utan
megoszthatja adatait.

Meghivhatja kovet6it, hogy kozosen nézzék meg a vércukorszintjét, és
megoszthatja azt a fidkjan keresztiil. Amennyiben kovetdi bejelentkeznek a
felhdalapu platformra, valds idében megtekinthetik vércukorszint-adatait. Az
eszkoz viselésének ideje alatt gy6z6djon meg réla, hogy telefonja hal6zata be van
kapcsolva, ehhez halézati adatfolyamra van sziikség, majd az adatai feltélthetok

a felhdalapu platformra. A megosztas nem érhet6 el a vevokésziiléken.

12..2’Beallitasok

A bedllitasok oldal megnyitasahoz koppintson a ,Beallitasok" (Settings) gombra.

31



@ “al B ED) 9:42

Settings

) Alert On/Off Sound+Vibrate >
T Alert Settings >
@ Unit Setting mg/dL >
J¢ Transmission >
[TJ Help >
(?) About POCTech CGM >

® © = o0

Settings Datz

12.1 Az alkalmazas riasztasainak testreszabasa

Amikor CGM-riasztast kap, példaul hipoglikémia jelzést, rendellenes jelet, az
okostelefonja hangjelzést ad és rezeg. Testreszabhatja a riasztasokat, vagy
némithatja azokat igényei szerint.

Megjegyzés:

Ha a telefon rezgémotorja és/vagy hangszordja nem miikodik megfelelGen,
elmulaszthatja a figyelmeztetéseket. Kérjiik, ligyeljen arra, hogy bedllitsa ezt a

funkciot, vagy kovesse az kezelGorvosa utasitasait.
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Ha némitja a riasztast, el6fordulhat, hogy lemarad egy sulyos alacsony vagy magas
vércukorszinttel jaré eseményrol.

Alert On/Off
@ )
Audio Vibrate
|| it
Sound+Yibrate Off

12.2  Magas/alacsony riasztasok beallitasa

A magas riasztas alapértelmezett értéke 11,1 mmol/l (200 mg/dl), az alacsony
riasztds alapértelmezett értéke pedig 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Erintse meg a
,Beallitas" gombot a kovetkez6 oldal megnyitasahoz, hogy a magas és alacsony
riasztasi értékeket az On allapotanak vagy az orvos javaslatdnak megfeleléen allitsa

be.

Alert Settings

70 ~ 200

71 201

33



Megjegyzés:
A riasztasok fogadasahoz a kovetkezdkre van sziikség:

- Ellenérizze, hogy az alkalmazas nincs leallitva

- A Bluetooth bekapcsolasa

- Kapcsolja ki a,Ne zavarjon" funkciot a telefonjan
12.3  Zarja be a hang és rezgés riasztasat
Ha szeretné, kikapcsolhatja a hangjelzést és a rezgést is. Ne feledje, hogy ha a riasztas ki
van kapcsolva, lemaradhat a hipoglikémiara és hiperglikémiara vonatkozo6 riasztasrol. A
felugré ablakok abban az esetben is aktivak maradnak, ha kikapcsolta a hangjelzést és a

rezgést.

Off

Confirm Off ?
You may miss alert information.

OK

Cancel

13. Karbantartas

13.1  Gy6z6djon meg rola, hogy az okostelefon Bluetooth funkciéja be van
kapcsolva.

A jeladoja Bluetooth vezeték nélkiili kapcsolaton keresztiil kommunikal a POCTech

CGM APP alkalmazassal.
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Kertlilje az energiatakarékos tizemmaédok hasznalatat, amelyek kikapcsolhatjak a
Bluetooth-t.

13.2  Kezelje az alkalmazast, hogy az aktiv izemmddban maradjon

Az alkalmazasnak mindig a hattérben kell futnia, és lemeritheti az okostelefon
akkumulatorat.

Kapcsoljon ki minél tébb alkalmazast, hogy a POCTech CGM APP a hattérben
futhasson.

A POCTech CGM APP és a jeladé ugy van kialakitva, hogy az 6sszes adatot abban
az esetben is lekérje, ha az APP ido6rdl idére megszakad. Minden alkalommal,
amikor megérinti a képernydt az APP megtekintéséhez, az APP Ujra csatlakozik és
lekérdez minden olyan adatot, amely a kikapcsolt id6 alatt kimaradt.

13.3  Mindig tartsa kéznél az okostelefonjat

Javasoljuk, hogy mindig tartsa kézné az okostelefonjat. A riasztasi funkcié nem
elérhetd, ha a jeladd nincs csatlakoztatva. Az Gjboli csatlakoztatas utan az 6sszes
kimaradt adatot lekérdezi.

13.4  Soha ne torolje a POCTech CGM APP gyorsitétarat

Soha ne toroélje a POCTech alkalmazas gyorsitotarat a megfigyelési id6szak alatt,
kiiléonben sulyos hiba 1ép fel, ami az érzékel6 Gjrainditasara kényszeritheti, és az
osszes tarolt adat torlédik.

13.5  Szoftver verzié frissitése

Mivel a mobiltelefonok hardvere gyorsan frissiil, a POCTech APP a megjelenése
utan legalabb 2 évig folyamatosan hasznalhaté. Javasoljuk, hogy id6ben frissitse
a legujabb verziora.

13.6 Hibaelharitas

Ikon a Egyéb
Szam| ... . 8y (s A hiba oka Intézkedés
kijelzén | informacio
Q)
Az alkalmazas és a jeladd ) s d
o Kattintson az \
1 3 kozotti kapcsolat . i
Z ujracsatlakozashoz vagy
! megszakadt L . .
varjon az Ujracsatlakozasra.
Erzékel6 Jelenlegi hiba: Iw<4 1.Varjon a helyreallitasra.
2 jelzés I 2.Kérjlik, valtoztassa meg az
hiba! érzékel6t
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Iw>300 vagy ha nem allt helyre15
percen beliil
Ajeladd eleme A jeldokésziilék eleme A
3 . . Cserélje ki az elemet.
lemeriilt! lemeriilt
ladékészii-16k
Jela O_ e,:szu ,e Nem megfelel6 ]
meghibasodasa. . , Kapcsolatfelvétel az
4 Kérem, fejezze be kapcsolat a jeladd tgyfélszolgalattal
) J akkumulatoraval gy &
a mérést!
Kérijuk, kapcsolja | A rendszer Bluetooth
5 be a Bluetooth funckioja ki van Bluetooth megnyitasa
funkciot. kapcsolva
Kérem,
kalibraljon tjra, Varja meg a trend
6 ha a vércukor- Trend instabilitas stabilizalédasat, és adja meg
szint stabiliza- Ujra a paramétereket.
l6dott!
A csatlakozas .
., Csatlakozzon  djra, vagy
meghiudsult, .. ., .. ,
7 11 Csatlakozas sikertelen |inditsa Ujra a Bluetooth-t és
probalja meg ..
. csatlakozzon Ujra.
Ujra.
Ha a ]elenlegll a,d;flt 1. Varjon a helyreallitasra.
rendellenes, prébalja TR,
8 Rendellenes adat 2. Kérjuk, valtoztassa meg az
meg. a1 érzékelst, ha tobb mint 15
referenciaértéket . .
o percig nem allt helyre.
bevinni.
Nincs elegends Flozm,enyadatok és
., jelentések . , P
érvényes adat a ., A jelentés az els6 BG
9 ) g megtekintése, ha az , , f g
jelentés e beérkezése utan késziil.
L, érzékel6 épp most
elkészitéséhez!
van bekapcsolva.
Aléirés hibal Az APP ey
mampl}ll_a a l, ©s Letoltés a Google Play-en
10 Kérjuk, toltse le nema }Val:a 0s il vagy a hivatalos
az eredeti c§at"orrllan ?resztu weboldalonon keresztiil.
. toltotték le és
alkalmazast! o
telepitették.
Nem futtathato
rootolt A mobiltelefonokat 3
. i Telepitse egy nem rootolt
11 mobiltelefononon | rootoltak vagy
. . telefonra
vagy probalja rootolni
szimulatoron
Figyelmeztetés!

A POCTech CGM APP eltavolitasa utan minden tarolt adat torlédik.
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14. Teljesitmény

14.1  Szoftver teljesitmény

Tételek Teljesitmény
1 | Adatkimeneti intervallum 1data/3min
2 | Valaszid6 kiszamitasa 1s-en beliil
3 | Adatintegritasi arany 95% felett
4 | Egyidejli kapcsolat szama 1

14.2  Stabilitds és pontossag
A stabilitds és a pontossag a CGMS-érzékel6tdl és a kalibraciotdl fiigg. (A
részletekért lasd a CGM felhasznaléi kézikonyvét) A Felhasznal6i kézikonyv

legijabb verzi6ja a www.poctechcorp.com oldalon érhet6 el.

14.3  Klinikai adatok

A POCTech 2015-ben befejezte a folyamatos vércukorszint-monitorozo6 rendszer
(CGMS) klinikai vizsgalatat, amely két kdrhazban 80 beteg bevonasaval zajlott. A
teljes MARD (az ujjbegybdl vett mitaval szemben) 9,61%-0s volt. Az érzékeld

szintén 8,67%-os altalanos MARD-ot mutatott (a véndas vércukorszinthez képest).
15. Gyartoi informaciok
d Zhejiang POCTech Co., Ltd.

No. 1633 Hongfeng Road, Building 11 & 12,
Huzhou City 313000 ,Zhejiang, Kina

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239 Diisseldorf,
Németorszag

c € 27917

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Minden jog fenntartva.

A felhasznalo6i kézikonyv tartalma el6zetes értesités nélkiil valtozhat. Ha ez

megtorténik, a felhasznaloi kézikonyv 0j kiadasa jelenik meg.

37




A POCTech CGM APP felhaszndl6i kézikonyvének legijabb verzidja a

www.poctechcorp.com oldalrdl tolthetd be.

Ha segitségre van sziiksége, kérjiik, forduljon az tigyfélszolgalathoz: 86-400-118-
8528 vagy a helyi forgalmaz6hoz, valamint abban az esetben is, ha ingyenes papir

alapu felhasznaléi kézikonyvre van sziiksége.

Verzioszam: V20211229
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