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Rendszer leirasa

K&szonjik, hogy a LinX folyamatos glikézmonitorozé
rendszert (a tovabbiakban CGM) valasztotta. A LinX CGM
rendszer két eszkdzbdl all: a Glikozfigyels Rendszer
érzékel6jebdl és a Glukozfigyeld Alkalmazasbol.

A LinX CGM valoés ideji glikozszinteket biztosit, és
lehetévé teszi, hogy folyamatosan megtekinthesse az
érzékeld glukozértékeit a kivalasztott mobileszkdzén. A
rendszer percenként nyomon kéveti az On glilkdzszintjét
az interstitialis folyadékban 1évé glikéz mennyiségének
mérésével. A bérébe helyezett érzékel6 elkildi a
glukozértékeket a LinX Continuous Glucose Monitor
System APP (CGM APP) rendszerbe.



Az APP ezutdn megjeleniti a gliikozszinteket és a hosszu
tavu glikoz-trendeket. Az APP figyelmeztetést is ad, ha az
On vércukorszintie egy nem biztonsagos zénaban van
vagy varhatéan ott lesz.

A LinX CGM trendeket is észlel és koveti a mintakat,
valamint segit a hiperglikémia és hipoglikémia epizédjainak
észlelésében, megkdnnyitve mind az akut, mind a hosszu
tavl terdpia modositasat. A rendszer eredményeinek
értelmezését a glikéz-trendek és tobb, idében egymast
kovetd eredmény alapjan kell elvégezni.

Megjegyzés: Kérjik, a rendszer hasznalata el6tt olvassa

el a jelen hasznalati utasitasban talalhato 6sszes utasitast.
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1. Fontos informaciok

1.1 A hasznalatanak javallatai

A Continuous Glucose Monitoring System érzékel6je egy
valos idejii, folyamatos gliikézszint-monitorozé eszkdz. A
rendszer kompatibilis eszkézokkel egyitt hasznalva feln6tt
(18 éves és id6sebb) személyek cukorbetegségének
kezelésére javallott. Ugy tervezték, hogy helyettesitse az
ujjbegyes vércukormérést a diabétesz kezelési dontések
meghozatalakor. A rendszer eredményeinek értelmezését
a glikoz-trendek és tobb egymast kdvetd, idobeli leolvasas
alapjan kell elvégezni. A rendszer a trendeket is felismeri
és nyomon koveti a mintdkat, valamint segiti a
hiperglikémia és hipo- glikémia epizddjainak felismerését,
megkonnyitve mind az akut, mind a hosszu tavu terapia
beallitasat.



1.1.1 Rendeltetésszer(i Cél

Folyamatos gliikozfigyel6 rendszer érzékelé: Ha a
folyamatos gliikdzfigyeld rendszer érzékelsjét kompatibilis
szoftveralkalmazéssal egyltt haszndljak, akkor az
interstitialis folyadékban 1évé gliikéz folyamatos mérésére
szolgdl, és arra szolgal, hogy helyettesitse az ujjbegyes
vércukorszintmérést  (BG) a kezelési  dontések
meghozatalakor.

Folyamatos gllikozfigyelé alkalmazas (iOS/Android): Ha a
folyamatos  gliikézfigyel6  alkalmazast ~— kompatibilis
érzékelSkkel egyitt hasznaljak, akkor a készilék célja,
hogy folyamatosan mérje az interstitialis folyadékban lévé
glikozt, és arra szolgal, hogy helyettesitse az ujjbegyes
vércukorszintmérést  (BG) a  kezelési  dontések
meghozatalakor.

1.1.2 Jelzések

1) 1&2 tipusu cukorbetegség Mellitus

2) A cukorbetegség specialis tipusai (kivéve a monogén
diabétesz szindréomakat, az exokrin pan- creas
betegségeit és a gyogyszerekkel vagy vegyi anyagokkal
kivaltott cukorbetegséget).



3) Koros vércukorszint

4) Javitott glikémias kontrollt igényl6 betegek

5) Gyakori vagy folyamatos vércukorszint-monitorozast
igényl6 személyek

1.2 Betegek

Felnétt cukorbetegek (218 ).

1.3 Rendeltetésszerii felhasznalo

Az orvostechnikai eszkdz célfelhasznaldi olyan 18 éves és
idésebb személyek, akik alapvetdé kognitiv, mlveltségi és
onallé mobilitasi készségekkel rendelkeznek. A készlléket
egészségugyi szakembereknek és nem hivatasos
felnétteknek egyarant , akiknek folyamatosan vagy
idészakosan ellenériznitik kell sajat vagy masok
vércukorszintjét.



1.4 Ellenjavallatok

O

A magneses rezonancias képalkotas (MRI) elétt a
folyamatos gliik6zmonitorozo rendszert el kell tavolitani.

Ne viselie a CGM-érzékelét (CT) vizsgalat vagy
nagyfrekvencids elektromos hékezelés (dia- thermy) soran.
Az acetamino- fen maximalis dézisanal nagyobb adag (pl.>
1 gramm 6 oéranként felnétteknél) befolyasolhatja a CGMS-
értékeket, és a valésagosnal magasabbnak mutathatja .

A CGM rendszert nem értékelték a kdvetkezd személyek
esetében:



« Peritonealis dializalt betegek
« Beliltetett pacemakerrel rendelkezd betegek

« Alvadasi zavarokban szenvedd vagy véralvadasgatlo
gyogyszereket szed6 betegek

1.5 Figyelmeztetés

« Ne viselie a CGM-érzékel6t komputertomografias (CT)
vizsgalat vagy nagyfrekvencias elektromos hd&kezelés
(diathermia) soran.

Ne viselie a CGM késziléket elektrokauter, elektro-
troszkopias egységek és diatherny berendezések
hasznalata kdzben.

A CGM rendszert nem értékelték perito- nealis dializisre
szoruld betegek, belltetett szivritmus- szabalyozdkkal
rendelkezé betegek, valamint véralvadasi zavarokban
szenvedd vagy véralvadasgatld gyogyszereket szedd
betegek esetében.A LinX rendszer hasznalata el6tt
olvassa el a termék 0sszes hasznalati utasitasat.

A CGMS-t nem hasznalhatjak azok a betegek, akiknek
diffaz bor alatti csomok.

« A LinX rendszer hasznalata el6tt tekintse at az 6sszes termék-



uct utasitasok.

A felhasznaldi kézikonyv tartalmazza az Osszes
biztonséagi informaciot és hasznalati utasitast.

Beszélien egészségugyi szakemberével arrdl, miként
hasznélhatja az Erzékelé vércukorszintjére vonatkozé
informéaciokat a cukorbetegség kezeléséhez.

Ha nem a hasznélati megfeleléen hasznalja a rendszert,
az azt eredményezheti, hogy lemaradhat egy sulyos
alacsony vagy magas vércukorszintl eseményrél
és/vagy olyan kezelési dontést hozhat, amely sériilést
okozhat. Ha az On vércukor- riasztasai és a Sys- altal
mért értékek nem felelnek meg a tlineteknek vagy a
varakozasoknak, a cukorbetegség kezelésével
kapcsolatos dontések meghozataldahoz hasznalja a
vércukorméré  ujjbegyes  vércukorértékét. Szikség
esetén forduljon orvoshoz.

Kerllni kell a berendezés mas berendezések mellett
vagy azokkal egyutt torténd hasznalatat, mert ez nem
megfelel6  mikodést eredményezhet. Ha ilyen
hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és a tobbi
berendezést meg kell figyelni, hogy meggy6zdédjenek
arrdl, hogy rendesen miikddnek.

« Egyéb tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata



a berendezés altal megadottnal vagy el6irtnal nagyobb
elektromagneses kibocsatast vagy csOkkent
elektromagneses  immunitdst  eredményezhet, és
helytelen miikddést eredményezhet.

<A hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios
berendezések (beleértve a perifériakat, mint példaul az
antennakabeleket és a kils6 antennakat) nem
hasznalhatok 30 cm-nél kozelebb a [GX-01, GX-02, GX-
01S és GX-02S] barmely részéhez, beleértve a gyartd
altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a
berendezés teljesitményének romlasa kdvetkezhet be.

« A telefon Ujrainditdsa utan ellendrizze ujra, hogy a
Bluetooth be van-e kapcsolva. Ha ki van kapcsolva,
kérjuk, kapcsolja be Ujra a Bluetooth-t a valos ideji és
értesitések biztositasa érdekében.

Kertlje a terileteket:

1. Laza bérrel vagy elég zsir nélkil, hogy elkeriljék
az izmokat és a csontokat.



2. Amit megutnek, megldknek, vagy amire
réfekszel alvas kdzben.

3. Az infuzi6 vagy az injekcié beadasanak helyétél szamitott 3
hiivelyken belul.

4. Deréktajek kozelében vagy irritaciokkal, hegekkel,

tetovalasokkal vagy sok szdrrel.

5. Anyajegyekkel vagy hegekkel.

Android  felhasznalék, miutdn  engedélyezte a

repllégépes lUzemmodot, kérjik, ellendrizze, hogy a

Bluetooth be van-e kapcsolva. Ha ki van kapcsolva,

kérjuk, kapcsolja be Ujra a Bluetooth-t, hogy biztositsa a

re- al-time adatatvitelt és az értesitéseket. iOS egyelére

nem kell ezt figyelembe venniik.

1.6 Ovintézkedések

< A Folyamatos Rendszer érzékel6jén semmilyen
modositds nem megengedett. A CGMS jogosulatlan
modositasa a termék meghibasodasat és
hasznalhatatlanna valasat okozhatja.

« Atermék hasznalata elétt el kell olvasnia az In-



épitési kézikonyvet, vagy képezze ki magat szakember.
Az otthoni hasznalathoz nincs sziikség orvosi receptre.

« A CGMS sok apré alkatrészt tartalmaz, amelyek
lenyelése veszélyes lehet.

« A vércukorszint gyors valtozasai soran (percenként tobb
mint 0,1 mmol/l) a CGMS altal a szévetkdzi folyadékban
mért glikozszint nem feltétlenil egyezik meg a
vércukorszinttel. Ha a vércukorszint gyorsan csékken, az
érzékel6 magasabb értéket adhat, mint a vércukorszint;
ezzel szemben, ha a vércukorszint gyorsan emelkedik,
az érzékel6 alacsonyabb értéket adhat, mint a
vércukorszint. Ezekben az esetekben az érzékeld
leolvasasat ujjpegyes vérvizsgalattal, glikézmérdvel kell
ellendrizni.

Sulyos dehidratacié vagy tulzott vizveszteség pontatlan
eredményeket eredményezhet. Ha azt gyanitja, hogy
dehidratalt, azonnal forduljon egészséglgyi
szakemberhez.

Ha ugy gondolja, hogy a CGMS-érzékel6 leolvasasa
pontatlan vagy nincs Osszhangban a tiinetekkel,
hasznaljon  vércukormér6t a  vércukorszintjének
vizsgalatara, vagy



kalibrélja a glikozérzékelét. Ha a probléma tovabbra is
fennall, tavolitsa el és cserélje ki az érzékel6t.

A CGMS teljesitményét nem mas beiiltetheté orvosi
eszkdzzel, példaul pacemakerrel egylitt hasznalva.

A "Potencidlis interferenciaval kapcsolatos informaciok”

ciml fejezetben részletesen ismertetjik, hogy milyen
interferenciak befolyasolhatjak az érzékelés pontossagat.

Az érzékel6 meglazul vagy levalik, ami az APP

hogy ne legyenek leolvasasok.

Ha egy érzékel6hegy eltorik, ne kezelje azt sajat maga.
Keérijlik, forduljon orvoshoz.

Ez a termék vizallo, és viselhet6 zuhanyzas és Uszas
kdzben, de ne vigye az érzékel6ket 2,5 méternél mélyebb
vizbe 2 6ranal hosszabb idére.

Ha a termék nem miikodik megfeleléen, vagy ha a termék
sérllt, hagyja abba a termék hasznalatat.



1.7 Lehetséges klinikai mellékhatasok
hatasok

Mint minden orvosi eszkdéznek, a LinX CGMS-nek is
vannak lehetséges mellékhatasai. A leggyakoribb
mellékhatasok kozé tartozik a boérpir és a bérfekély az
érzékel6 behelyezésének .

1.8 Tovabbi biztonsagi informaciok

« Az interstitialis folyadék és az interstitialis folyadék
kapillaris vére kozotti élettani kilénbségek
glukozértékeket okozhatnak. Az intersticialis folyadékbdl
és a kapillaris  vérbél  szarmazdé  szenzoros
glukozmérések kozotti  kilonbségek a vércukorszint
gyors valtozasainak id6szakaban figyelheték meg,
példaul , inzulinadagolas vagy testmozgas utan.

Ha fizikélis vizsgalatra megy,



er6s magneses vagy elektromagneses sugarzas van
(példaul MRI vagy CT), tavolitsa el az érzékel6t, és az
ellendrzés idépontja utan szereljen be egy Uj érzékel6t.
Ezeknek az eljarasoknak az érzékeld teljesitményére
gyakorolt hatasat nem értékelték.

Az  érzékel6 applikdtor bontatlan és sértetlen
csomagolasban steril.

Ne fagyassza le az érzékel6t. Ne hasznélja a lejarat utan.

On felelés a telefon megfelel biztositasaért és . Ha a
LinX  alkalmazassal  kapcsolatos  kiberbiztonsagi
esemény gyanuja meril fel, forduljon a Cus- tomer
Service-hez.

Gy6z6djon meg rola, hogy telefonjat és érzékelékészletét
biztonsagos helyen, az On ellenérzése alatt tartja. Ez
azért fontos, hogy megakadalyozza, hogy barki
hozzaférjen a rendszerhez vagy manipulalja azt.

A LinX alkalmazas nem hasznalhaté olyan telefonon,
amelyet megvaltoztattak vagy testre szabtak a gyartd
altal jovahagyott konfiguracié vagy hasznalati korlatozas
eltavolitasa, helyettesitése vagy megkeriilése céljabdl,
vagy amely egyébként sérti a gyartdé garanciajat.



2. Terméklista

Terméklista: A folyamatos glikézfigyel6 rendszer
érzékeldje a CGM alkalmazassal egyditt, rendszerként vald
hasznalatra szolgal. A kompatibilitasi lista az aramlasok:



Amit lat

Mi a neve

Modell
szam

Mit csinal

Gliikozérzékelé a
behelyezés el6tt

érzékeld applikator)

Glﬁkézérzékelfi

behelyezes

utan

Folyamatos
gliikézmonit
orozé
rendszer

érzékeld

GX-018
(15) GX-
02s

(10 napig)

oAz érzékelo-
felhelyez6 segit az
érzékel6t a bér ala
helyezni. Egy tiit
tartalmaz, amely a bér
atszurasara szolgal,
hogy a rugalmas
érzékel6hegyet a
bérbe , de az érzékeld
elhelyezése utan
visszahuzédik a
tartalyba.
oAz érzékeld egy
felhelyezett rész,
amel\[/ csak a
felhe yezés uta
lathato, az erzekelo a
testen viselve meri
tarolja a,
qlukozmereseket




Mi a neve Modell

Amit lat szadm Mit csinal
RC2107
(ios
esetén
mg/dL.

z Ez egy telefonon
egysegge | elérhetd alkalmazas,
1) amely a
glikozkoncentracio
RC2108 értékének fogadasara

(Az i0S és megjelenitésére
Folyamatos %sr%t:ben szolgé?,] és
egyseggel | emlékeztet, haa
) vércukorérték
Gliikoz meghaladja az elére
beallitott

L vércukorérték felsé
Monitoring RC2109 vagy als¢ hatarat.

alkalmazas Rendszerbeallitasokk
i al és egyéb
olandrold | fkciokkal is
mg/dL rendelkezik, amelyek

egységgel) segitik a

felhasznalokat a
RC2110 | glikozértekek
(Android elemzésében és
esetében értékelésében.

mmoll_ | afolyamatos
5 glikézmonitorozo
egységgel) rendszer és jelentést
készit.

Minden érzékelémodell az APP barmelyik modelljével
egyltt hasznalhato.



3. Alkalmazasok és Szoftverek

3.1 Szoftver Letoltés

A LinX alkalmazast letoltheti az Apple APP Store-bdl vagy
a Google Play-rél. Kérjuk, ellenérizze mobilkésziléke
operacios rendszerét (OS), hogy biztosan a megfelel
alkalmazasverziét kapja meg.

3.2 A szoftver telepitésének
minimalis kovetelményei

iOS

Modellszam: RC2107 (mg/dl), RC2108 (mmol/L)

Operacids rendszer (0OS): iOS 14 és Ujabb operacios rendszer



Memoria: 2GB RAM
Tarolas: MB: Minimum 200 MB

Halézat: WLAN (Wireless Local Area Network) vagy
mobilhalézat, valamint Bluetooth funkcio.

Képernyéfelbontas: 1334 x 750 képpont

Android

Modellszam: RC2109 (mg/dl), RC2110 (mmol/L)
Operacioés rendszer (0S): Android 10.0 vagy magasabb.
Meméria: 8 GB RAM

Tarolas: MB: Minimum 200 MB

Haloézat: WLAN (Wireless Local Area Network) vagy
mobilhalézat, valamint Bluetooth funkcid.

Képernyoéfelbontas: 1080*2400 képpont és felette



Megjeg
Z6S:

« A figyelmeztetések fogadasahoz gy6z6djon meg rola, hogy:
- Riasztas funkcié bekapcsolasa.

- Tartsa mobiltelefonjat és CGM-berendezését legfelijebb 2 méteren
(6,56 lab) beliil. Ha riasztasokat szeretne kapni az alkalmazasbol,
gy6z6djon meg rola, hogy a késziilék csatlakoztatva van.

- Ne 4dllitsa le a LinX-et, amelynek a hattérben kell futnia a riasztasok
fogadasahoz. Ellenkez6 esetben a riasztasok nem fogadhatok. Ha a
riasztdsok nem alinak rendelkezésre, az alkalmazas Ujrainditasa
segithet.

- Ellenérizze, hogy a megfelelé telefonbeallitasok és engedélyek
engedélyezve vannak-e. Ha a telefonja nincs megfeleléen bedllitva,
akkor nem fog riasztasokat kapni.
* Ha nem haszndl fejhallgatét vagy hangszorét, vegye le az
okostelefonjarol, kiilonben nem biztos, hogy hallja a riasztast. Ha
fejhallgatét hasznal, tegye a fiilébe.
» Ha okostelefonjahoz csatlakoztatott perifériat hasznal, példaul
vezeték nélkili fejhallgatét vagy okosorat, eléfordulhat, hogy az
Osszes eszkdz helyett csak egy eszkdzon vagy periférian kap
figyelmeztetéseket.
» Az okostelefon mindig legyen feltdltve és bekapcsolva.

« Nyissa meg az alkalmazast az operacios rendszer frissitése utan.,




3.3 IT Kornyezet

Ne hasznalja az APP-ot, ha a Bluetooth funkcio ki van
kapcsolva, bonyolult Bluetooth kdérnyezetben vagy nagy
elektrosztatikus kistiléses kornyezetben, a folyamatos
glikozérzékeld rendszer adatolvasasi hibajat okozza. Mivel
a Bluetooth komplex Bluetooth-kérnyezetben vagy magas
elektrosztatikus kistiléses kommunikaciés akadalyokba
Utkdzik, a felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy tavol
maradjanak a komplex Bluetooth-kérnyezettél vagy a
magas elektrosztatikus  kistléses  kornyezettél, és
gondoskodniuk kell arrél, hogy a Bluetooth funkcié be
legyen kapcsolva. Nem taldltak mas kiilsé szoftvert vagy
alkalmazast, amely kritikus hibat okozna. A rossz
kommunikaciéju kornyezetben torténd hasznalat
jelvesztést, a kapcsolat megszakadasat, hianyos adatokat
és egyéb problémakat okozhat.
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4. LinX App Attekintés

4.1 CGMS szolgaltatas Life

Az alkalmazas karbantartasa 6t évvel azutan sziinik meg,
hogy a CGMS-eszkdzok utolso tételét is kivonjak a piacrol.
A karbantartasi idészak alatt biztositani kell a szerverek
normal mikodését, és a CGMS eszkdz6khdz kapcsolodo
interaktiv funkcidkat nem érintheti.

4.2 APP beallitasa

4.2.1 Szoftver Regisztracio

Ha még nincs fiokja, kattintson a "Regisztracié" gombra a
regisztraciés képernydre. Kérjik, adja meg e-mail cimét és
jelszavat. A jeldlénégyzet bejeldlése elétt olvassa el a
Felhasznalasi feltételek és az Adatvédelmi szabalyzatot. A
jelolés bejeldlésével



a dobozba, On elfogadja a Felhasznalasi feltételek és az
Adatvédelmi iranyelvek betartaséat. Kattintson az "Ellenérzé
kod kiildése az e-mail cimemre" gombra, hogy megkapja a
hatjegyli kodot. Az ellenérz6 kod utan Kkattintson a
"Folytatds" gombra a regisztracié befejezéséhez. A
felhasznalonév és jelszo bedllitasanak szabalyai a
kovetkezok:

Felhasznalénév:

" Hasznalja az e-mail cimét
felhasznalonévként.

Jelszo:

+ A jelszonak legalabb 8
karaktert kell tartalmaznia,

" A jelszonak 1 nagybetit, 1

kisbet(it és 1 szamot kell
tartalmaznia,

21
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4.2.2 Szoftver Bejelentkezés

A regisztralt fiok e-mail cimét és a Pass- hasznalja az
alkalmazasba valo bejelentkezéshez.

+ csak egy mobileszkézzel jelentkezhet be fidkjaba.

« On felel6s telefon megfelel6 biztositasaért és kezeléséért. Ha
a LinX alkalmazéassal kapcsolatos kiberbiztonsagi eseményt
gyanit, forduljon helyi forgalmazéjahoz. Gondoskodjon arrol,
hogy telefonjat biztonsagos helyen, az On ellenérzése alatt
tartsa. Ne adja ki jelszavat masoknak. Ez azért fontos, hogy
megakadalyozza, hogy barki hozzaférjen a rendszerhez vagy
manipuldlja azt.

* Az APP adatvédelmének megerésitése érdekében ajanlott a
mobiltelefon védelmi rendszerét, példaul a képernybzar jelszavat,
biometrikus azonositdkat hasznalni.
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Figyelem

Ha a bejelentkezés sikertelen, ez a fiok mas berendezésekrél is
bejelentkezhet. Kérjiik, probalja meg ujra.




4.2.3 Szoftver Kijelentkezés

Az aktudlis fiokbol valo kijelentkezéshez kattintson a "Személyes
kdzpont" oldalon a "Fidkbiztonsag" alatt a "Kijelentkezés" gombra.
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4.2.4 Szoftver Frissités

Kérjlk, gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkalmazasi szoftver
a legujabb verzidju. Tartsa stabilan a halézati kérnyezetet
a frissitési folyamat soran, ha a frissités sikertelen, kérjik,
tavolitsa el az alkalmazast, és telepitse Ujra.

4.3 Funkcidk

4.3.1 Féoldal miiszerfal ®
Az otthoni miszerfal az On
vércukorszintjének attekintését jeleniti 52 ,
meg.

A fels6 részén a valos idejl
vércukorszint jelenik meg (percenként
frissul).

A alsé részén a vércukorszint és az
id6 kozotti grafikon jelenik meg. A
kijelzén



valassza ki az id6intervallumot az elmult 6, 12 vagy 24 ¢ra
gllikézszint-el6zményeinek és trendjeinek
megtekintéséhez.

A grafikon gérgetésével megtekintheti a vércukorszinteket
kilénbozé idészakokban. Az adatpont megadja a
vércukorértéket és a mérés id6pontjat (percenként
frissitve).

Amikor az érzékeld lejar, az érzékel¢ allapota a LinX
alkalmazasban is "lejart"-ra valtozik. Kérjuk, cserélje ki az
elhasznalt érzékeldt.

varjon".
..." jelenik meg a , a felhasznalénak tirelmesen varnia kell.

Amikor a "Erzékel cseréje” megjelenik a Kezddlapon, a
felhasznaldnak ki kell cserélnie az érzékeldt egy U] érzékeldre.

Az érzékeld cseréjekor nem szlkséges az parositasat feloldani.

27
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4.3.2 Torténelem miiszerfal

Az el6zmények miszerfala megjeleniti a glikoz riasztasi
rekordokat, eseményeket, valamint a napi glik6zadatokat.

1.Ha az érzékel6 vércukorszintje alacsonyabb/magasabb,
mint az elére bedllitott riasztasi érték, az alkalmazas 30
percenként figyelmezteti Ont a vércukorszintjérsl. A
riasztas és a riasztas idépontja megjelenik a History dash-
tablan.

2.A hozzaadott események megjelennek a Histo- ry
miszerfalon.

3. A "Kezd6képerny6n" rogzitett gliikozszintek megjelennek
az El6zmények miszerfalon.

4. Kattintson az "Osszes", a "Riasztasok" vagy az "Egyéb"
gombra a kiilénb6z6 tipusu rekordok elérésehez.
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4.3.3 Trendek miiszerfal

A Trendek miszerfal megjeleniti a
vércukorszint-elemzés eredményeit,
amely a kilénboz6 elemzési
eredményeket jeleniti meg egy bizonyos
id6szakban ( Utolsé 7 nap, Utolso 14
nap, Utolsé 30 nap, vagy az On Altal
meghatarozott intervallum).A kilénb6z6
id6szakok megjelenitését at lehet
kapcsolni.

1.A  becsilt HbA1c, az atlagos
glikozérték, a tartomanyban toltétt id6,
az AGP profil, a tdbbnapos Bg gorbék
és az alacsony vércukorszint-index
megjelenitése egy adott idészak alatt.

2. Tébbnapos Bg gorbék: A felhasznalok
szabadon valaszthatnak  kilonbozé
datumokat a napi vércukor gorbe
Osszedllitasahoz.

3. AGP-jelentések készitése és megosztéscx:

8s. 17
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forduljon egészségligyi szakembereihez.

4.3.4 Vércukorszint (BG) miiszerfal- Kalibracié tion

A Vércukor (BG) miszerfalon a CGMS-t, és rdgzitheti a
referencia vércukorszintet az érzékel kalibralasahoz.

A termék viselése kdzben rendszeres vagy rendszertelen
ujjoegyes  vércukormérést végezhet. A  kovetkezd
helyzetekben azonban ajanlott ujjvérvizsgalatot végezni a
vércukorszint megerdsitésére:

1) Ha a hipoglikémia tlneteit észleli, mint példaul
szivdobogas, kézremegés, remegés, izzadds, de a
készilék BG-mérése még mindig normalis.

2) Ha a leolvasott érték hipoglikémiat jelez (alacsony

31



32

vércukorszint) vagy hipoglikémiahoz kézeli allapot (magas
vércukorszint).

3) Ha a korabbi tapasztalatok alapjan nagy kulonbségre
szamit a vércukorszint és a CGM-értékek kozott. Ha a
termék aktudlis mérése tébb mint 20%-kal magasabb vagy
alacsonyabb, mint az ujjvérrel végzett méreés, kérjik, 2 éra
elteltével végezze el Ujra az ujjvérrel végzett mérést, és ha
a masodik mérés még mindig tébb mint 20%-kal
magasabb vagy alacsonyabb, akkor kalibralhatjia az
aktualis érzékel6t.

Ha a kalibralas mellett dont, kérjik, gy6z6djon meg arrdl,
hogy a kalibralast megel6z6 15 percben nem vett be
szénhidratot vagy inzulininjekciét, és hogy vércukorszintje
nem emelkedik vagy csOkken gyorsan (az aktualis
vércukorszint-trendet a LinX APP lathatd trendnyil
segitségével ellenérizheti). A kalibralashoz megadott
vércukorértéknek az ujj vércukorértékének kell lennie.



5 percen beliil mérheté. Ha az On aktudlis vércukorszintje
gyorsan emelkedik vagy csokken, varjon, amig a
vércukorszint-valtozas stabilizalodik, mielétt ujjvérrel mérne
és kalibralna a késziiléket.

A vércukorszint (BG) miszerfalon két funkcié van:
"Kalibralas" és "Felvétel".

1. Kattintson a "Felvétel" gombra a (vércukormérébdl vagy
az egészségligyi altal mért) glukézérték megadasahoz. A
rekord megjelenik az Otthon és el6zmények miszerfalon.

2. Ha a mas csatornakon mért glikoézérték eltér a Home
miszerfalon szenzor gliikézszintjétdl, a felhasznald
manualisan megadhatja a kalibracios glukozszintet az
érzékeld kalibralasahoz.

33
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gyakran. Ne kalibraljon, amikor a
vércukorszintje  gyorsan  emelkedik
vagy csokken. A  kalibralashoz
hasznalt glikozértéknek a
vércukormérés el6tt legkorabban 1
perccel mért értéknek kell lennie.

2 2@
A csuszkat gorgetve adja meg a vércukormérési értéket.
Ha kivalasztotta a megfelel6 értéket, kattintson a
"Kalibralas" gombra a kalibralas befejezéséhez.



4.3.5 Események Dashboard

A LinX CGMS rendszer lehet6vé teszi a kévetkezdk naplozasat és
nyomon kdvetését

olyan események, amelyek befolyasolhatjak a vércukorszintjét.

1. Az Esemény mdiszerfal tetején kiilonboz6 tipusu
eseményeket jegyezhet fel, beleértve "Szénhidrat",
"Testmozgas", "Gyogyszer", "Inzulin" és " eseményeket.

2. Rogzitheti az esemény bekovetkezésének idépontjat.

3. A hozzaadott események a His- tory miszerfalon is
megjelennek.

4. A rogzitett események feltdltédnek a . Az
eseménytorténetet a LinX App fidkjaval érheti el a
Felhében.
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5.Egy Uj gluko6zérzékelb
hasznalata

5.1 A érzékel6 felhelyezése

Intenziv edzés soran az érzékeltk leeshetnek az izzadas vagy az
érzékel6 mozgasa miatt. Ha az érzékeldk lekerlilnek a bérérdl,
eléfordulhat, hogy nem kap méréseket, vagy csak
megbizhatatlan, az egészségi allapotaval 6sszeegyeztethetetien
méréseket. Valassza ki a alkalmazasi helyet az utasitasoknak
megfeleléen.

A fomenu Sugé gombjara kattintva Iéphet be az talalhatd
utmutatoba, amely elmagyarazza az érzékeld telepitését.




1. Az érzékel6 felhelyezésére ajanlott terlletek kozé
tartozik felkar kilsé és hatso része. Keriilje a hegekkel,
anyajegyekkel, striakkal vagy dudorokkal teli terlleteket. A
legjobb teljesitmény érdekében kerlilje a tulzott mozgast,
amely gyengitheti az érzékel6t és a ragasztészalagot.
Keriilie az érzékel6 véletlen lelitését. Olyan bdrfelliletet
vélasszon, amelyet a szokésos napi tevékenységek
(nyuvjtds vagy nyomkodas) daltaldban nem érintenek.
Valasszon egy olyan helyet, ahol legalabb

2,5 cm (1 hivelyk) tavolsagra az inzulin beadasanak
helyétél. A kellemetlen érzés vagy bérirritacio elkerilése
érdekében valasszon mas helyet, mint amit legutébb

/f‘
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2. A bekent részt mossa le egyszer(i szappannal, szaritsa
meg, majd tisztitsa meg alkoholos parnakkal. Tavolitsa el
az érzékeld tapadasat esetleg befolyasolod olajos resi- due-

A Dorfellletnek tisztanak és szaraznak kell lennie.Ellenkezd az
érzékelé nem tapad a bérhoz.

3. Vegye le a fedelet az érzékel6 applikatorrol, és tegye
félre.



« Ne hasznalja az érzékel6 applikatort, ha az sériilt, vagy ha a
biztonsagi plomba azt jelzi, hogy az érzékel6 applikator nyitva
van.

Ne illessze vissza az érzékeld applikatorat, mert ez karositja
az érzékelot.

Ne fogja meg az érzékeld applikator belsejét, mert itt tlik
vannak.

 Ne hasznélja fel a lejarta utan.

4. lgazitsa az applikator nyilasat a b6rh6z, ahol alkalmazni
kivanja, és szorosan nyomja a bérre. Ezutan nyomja meg
az belltetési gombjat, varjon néhany masodpercet, miutan
meghallotta a rugd visszahlzédasanak hangjat, hogy az
érzékel6 a borre tapadjon, és az applikatorban 1évé szaréti
automatikusan visszahuzodik.

M
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5. Ovatosan hizza el az
érzékel6  applikatorat a
testtdl, és az
érzékelébnek most mar a
b6rhéz kell kapcsolddnia.

Az erzekels telepitésekor zizodasok vagy vérzés jelentkezhet.
Ha a vérzés tovabbra is fennall, tavolitsa el az érzékel6t, és
helyezzen be egy Uj érzékel6t mashova.

6. Az érzékel6 beszerelése utan gy6z6djon meg arrol, hogy
az érzékeld szilardan a helyén van. Tegye vissza a fedelet
az érzékel6 ap- plikatorra.




5.2 A érzékelo elinditasa

Erzékeld parositasa

« Kattintson a "Pair" gombra a honlapon, és vélassza ki az
érzékelbt az eszkdzok keresésével.

" -
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« Valassza ki és kattintson a készllékre, adja meg a doboz
cimkéjén talalhaté SN-nyomatot a konformitashoz, vagy
szkennelje be a QR-kddot.

Megjeg
zés:

Kérjiik, engedélyezze a Bluetooth funkciét a . A mobileszkéz és
az érzékel6 kozotti kommunikacios sugar nem lehet nagyobb,
mint 2 méter akadalyok nélkiil. Ha a parositas nem sikertl, egy
értesitési ablak jelenik meg. A felhasznalok valaszthatnak, hogy
megismétlik-e a probalkozast, vagy Ujra megadjak a
sorozatszamot.




Erzékel6 bemelegités

Ha sikeresen parositotta az érzékelét, varnia kell egy orat,
amig az érzékel6 felmelegszik. Az érzékel6 bemelegedése
utdan a "Kezddképernyén" lathatia a valés ideji (1
percenként frissitett) glikozértékeket.
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5.3 A érzékel6 parositasanak feloldasa

Lépjen be a "Sajat eszkdz6k" menilipontba, majd kattintson
a "Parositas feloldasa" gombra. Ha parositas feloldasa
nem sikertl, akkor valaszthatja az érzékel6 torlését.
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A parositas feloldasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a LinX App
parositva van az érzékelével. Ha az érzékel6 nincs
osszekapcsolva az alkalmazassal, a "Torlés" gombra kattintva

véglegesen torolheti az érzékeld rekordjat.

5.4 A érzékel6 eltavolitasa

1. Az érzékel6t el kell tavolitani a bérrél, amikor a telefonos
alkalmazas az érzékeld lejaratat kéri, vagy amikor a
felhaszndld6 a hasznalat soran irritaciot  vagy
kellemetlenséget érez az alkalmazasi terileten.

2.Huzza fel a ragaszté szélét, amely az érzékel6t a

béréhez rogziti. Lassan, egy mozdulattal huzza le a
borérél.
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1. A'boron maradt ragasztémaradvanyok meleg szappanos vizzel
vagy alkohollal tjra eltavolithatok.

2.Az érzékel6t és az érzékelé applikatort egyszeri hasznalatra
tervezték. Az Ujrafelhasznalas gliikozszint-mérés elmaradasat és
fertézést eredményezhet. Kérjuk, hogy a hasznalt érzékelét és
érzékelSapplikatort a helyi eléirasoknak_artalmatlanitsa.

Ha készen all az Uj érzékel6 felhelyezésére, kdvesse az
"5.1. fejezet Az érzékel6 felhelyezése" és az "5.2. fejezet
Az érzékel6 elinditasa" cimi fejezetben leirtakat.

5.5 A érzékel6 cseréje

10-15 napos hasznalat utan az érzékel6 automatikusan
leall, és ki kell cserélni. Ezenkivil, ha irritaciét vagy
kellemetlen érzést észlel az alkalmazas , vagy ha az
alkalmazas nem siker(l, cserélje ki az érzékel6t.



a az erzékeldn lathatd gliikdzszint nem tlnik 6sszhangban
lévének az On egészségi allapotaval, ellendrizze az érzékeld
lazasagat. Ha az érzékel6 hegye mar nincs a bérben, vagy ha az
érzékeld kilazult a bérbdl, tavolitsa el az érzékelt, és helyezzen
be egy .
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6. Személyes beallitasok

6.1 Emlékezteté Beallitasok

Ez a szakasz a riasztasok bedllitdsat és hasznalatat
ismerteti. Olvassa el az ebben a szakaszban taldlhaté
Osszes informaciot, hogy biztosan megkapja a gliikéz
riasztasokat, amikor azok aktivalédnak.

Zes:

A figyelmeztetések fogadasahoz gy6z&djon meg réla, hogy:

« A riasztds be van kapcsolva, és az okostelefon mindig a
maximalis 2 méteres ( 6,56 lab) tavolsagban van Ontél. Az
atviteli tartomany 2 méter (6,56 1ab) szabad kérnyezet. Ha a
hatétavolsagon kivil tartozkodik, el6fordulhat, hogy nem
kapja meg a riasztasokat. Ha riasztasokat szeretne kapni az
alkalmazasbol, gy6z6djon meg rdla, hogy a készilék
csatlakoztatva van.

« Az alkalmazadsnak a hattérben kell futnia ahhoz, hogy
riasztasokat kapjon.

« Az alkalmazas telefonos engedélyeket kér, amelyek
sziikségesek a riasztasok fogadasahoz.




Riasztasok beallitasa

A Riasztasok miszerfalon riasztasokat
dllithat be. Beadllithata a magas
glikézszintl  riasztdsok, az alacsony
gllkdzszintli riasztasok és a slirgdés
alacsony riasztasok értékeit. A magas
vércukorszint riasztasok, az alacsony
vércukorszint riasztdsok, a gyors
emelkedés  riasztdsok, a  gyors
csOkkenés  riasztasok, a  slirgés
alacsony vércukorszint riasztasok és az
érzékeld jelének elvesztése riasztasok
felugré értesitésekként jelennek . A
magas és alacsony riasztasok Ujboli
jelzései az el6zmények mdiiszerfalon is
megjelennek.

Ertesitésben értesitjik Ont, ha:
« Tul alacsony a vércukorszintje.
« Tul magas a vércukorszintje.
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« A vércukorszintje gyorsan csokken.

« A vércukorszintje gyorsan emelkedik.

« Az érzékeld jele elveszett.

« Sirg6s alacsony vércukorszint eléfordul.

6.2 Megosztas/kovetés

Kattintson a "Személyes beallitasok" ikonra a jobb felsé
sarokban, majd kattintson a "Megosztas/kdvetés" gombra
a glikdzszintli adatmegosztas beallitasahoz.

A'vercukorszint-adatok kizarélag az On személyes hasznalatara
szolgalnak. Kérjik, gondosan gondolja at, miel6tt megosztja
adatait mas fiokokkal. Kérjik, hogy a masokkal megosztott
veércukoradatokat is tartsa bizalmasan.
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6.3 Helyi Naplo

Ha szoftverhiba vagy egyéb probléma meril fel, a "Helyi
naplé" gombra kattintva visszajelzést adhat a
technikusoknak. A fejleszt6i csapat kivizsgalja a probléma
okat.

o .-




6.4 Engedélyezés Menedzsment

Az alkalmazas bizonyos engedélyeket igényelhet, példaul
a Bluetooth engedélyezése, az Ertesitések
engedélyezése, az Alkalmazas frissitése a hattérben, az
Album és a Kamera engedélyezése, hogy megfeleld

na1 .-
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szolgaltatasokat nytjthasson Onnek.
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6.5 Szamla Biztonsag

A Személyes beallitasok oldalon kattintson a "" gombra a
Jelszo visszaallitasa, a Kijelentkezés és a Fiok torlése
funkciok eléréséhez.




6.6 Nyelv

Kattintson a "Személyes beallitasok" ikonra a jobb fels6é
sarokban, majd kattintson a "Nyelv" gombra a LinX App
nyelvének beallitasahoz.
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6.7 Téma

A Személyes beallitdsok oldalon a "Téma" alatt valaszthat
vildgos vagy sotét stilust.

Az iOS alatt van egy lehetéség, a
"Kévesd a rendszert’, amely
lehetévé teszi a  rendszer
témajanak kovetését.




7. Karbantartas

Az érzékel6nek nincsenek igényl6 alkatrészei.

A vallalat egységesen Osszedllitia és értékeli, hogy
szoftverek funkcionalitasat kell-e javitani. Ha a Szoftver U]
verzidja elérhet6 és kozvetlenll online frissithetd a
Szoftvert  telepit6  felhasznalok  szamara,  kérjuk,
MEGJEGYZES:

« Az érzékel6 egy precizidés eszkdz. Ha a meghibasodas
nem szer- viceizalhaté, harmadik fél maganszemélyek
vagy intézmények nem szerelhetik szét és nem
javithatjak, és a hasznalati utasitasban nem szerepelnek
aramkori rajzok és alkatrészlistak.

« A mobiltelefon-alkalmazasok folyamatosan fejlédnek az
Uj igények kielégitése vagy a problémak megoldasa
érdekében. Az  Ugyfélszolgalat, az értékesitési
személyzet visszajelzései a felhasznaloi hasznalatrol, és
a visszajelzések kovetik az utasitasokat, hogy a fel-
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fokozatot, amikor a szoftver frissitést kér.

« Ha az alkalmazasfrissités nem sikerdl, akkor
eltavolithatja az eredeti alkalmazast, és telepitheti a
legujabbat.

7.1 Tisztitas

Az érzékel6k eldobhato steril termékek, és nem igényelnek
tisztitast, fertétlenitést, karbantartast vagy .

7.2 Eltavolitas
Erzékeld:

Kérjuk, ne dobja ki a régi termékeket vagy tartozékokat. Az
érzékel6k és érzékeld applikatorok elhelyezése



meg kell felelnie a vonatkozé helyi a testnedvekkel
érintkezésbe keruld elektronikus eszkdzokre,
akkumulatorokra és vonatkozé kovetelményeinek. Mivel
az érzékelbk testnedvekkel érintkezhettek, a
megsemmisités elétt torolje le. A helyi
hulladékgazdalkodasi hatésagtél kérjen utasitasokat arra
vonatkozéan, hogy az Erzékels-felhordokat hogyan lehet a
kijelolt artalmatlanitani. Gy6z6djon meg réla, hogy a kupak
az érzékeld applikatoron van, mivel az egy tit tartalmaz.

Az érékelék nem cserélhet6 elemeket tartalmaznak, és nem
szabad elégetni 6ket. Az elemek égetéskor felrobbanhatnak.
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7.3 Szallitas

Az érzékeld steril csomagolasanak meg kell akadalyoznia
a szallités soran az erés nyomast, a kdzvetlen napfényt és
a nedves esét. A termékben megadott tarolasi és szallitasi
feltételeknek megfeleléen kell szallitani. Kerilje a nehéz
sulyok elhelyezését az érzékel6 tetején. Kerllie a
kdzvetlen napfényt és az esét.

7.4 Tarolas

Ha az érzékelérendszert atmenetileg nem hasznalja,
tarolja azt hlivos, szaraz, tiszta, jol szell6z6, nem gazokkal
teli kérnyezetben.



8. Hibaelharitas

Elveszett adatok

Ha az alkalmazas nem kapcsolédik a CGMS-hez, kérjik,
elészor ellendrizze, hogy a Bluetooth funkcidja be van-e
kapcsolva. Ha igen, a parositdas automatikusan Ujra
tarolasra keril. Ha a probléma tovabbra is fennall, inditsa
Ujra az Alkalmazast.

Az alkalmazas képes az adatok helyreallitasara az
Ujrainditas utan. Az utdn az alkalmazas elmentett adatai
automatikusan helyredlinak. Az 6sszes elmentett, de meg
nem jelenitett adat Ujra megjelenitheté. Ha az alkalmazas
nem jeleniti meg a vércukorszint-adatokat, kérjuk, inditsa
Ujra a Bluetooth-t, és parositsa ujra az alkalmazast és a
megfeleld érzékel6t, vagy Iépjen kapcsolatba a MicroTech
Medi- cal.
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Erzékels jel elvesztése

Ha megjelenik az "Erzékeld jel elvesztése" értesités,
ellendrizze, hogy kikapcsolta-e a Bluetooth funkciot. A
Bluetooth funkcié bekapcsolasa utéan a az alkalmazas és
az érzékeld kozott automatikusan helyreall. Ha a "Hiba"
értesités jelenik meg, kérjuk, inditsa ujra az alkalmazast
vagy a Bluetooth-t. A vércukoradatok a jelvesztés ideje
alatt ideiglenesen tarolodnak az érzékel6ben. az App és
az érzékeld kozotti kapcsolat helyredll, az 6sszes relevans
adat atkeril az App-ba.

Az adatok beolvasasanak sikertelensége

Az adatolvasasi hibat a jelek kozétti interferencia
okozhatja. A felhasznaldknak tavol kell tartaniuk magukat
az er6s  elektromagneses interferenciat ~ okozo
kérnyezetektdl, vagy lépjenek kapcsolatba a MicroTech
Medical vallalattal.



Ha a szoftverben rendellenesség lép fel, a felhasznalo a
"Visszajelzés" gombra kattintva feltdltheti a szoftver napléjat a
feln6be, és a technikai tdmogaté személyzet elemzi és megoldja
a problémat.
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9. Teljesitményj
ellemzd

részben taldlhato informaciok felhasznalasarol.

Az érzékel6 teljesitményét egy ellenérzott klinikai
vizsgalatban értékelték. A vizsgalatot 3 kdzpontban
végezték, és Osszesen 91, 18 éves vagy anndl idésebb,
cukorbetegségben szenvedé személyt vontak be a
hatékonysagi elemzésbe. Minden alany legfeljebb két
Szenzort viselt 15 napig a felkar hatso részén. A vizsgalat
soran a vizsgalati alanyok vénas vércukorszintjét legfeljebb
harom kulénb6zd klinikai kdzpontban tett latogatas soran
az EKF-diagnostic GmbH altal gyartott glikoz- és
laktatmeérs eszkdzokkel vizsgaltak.



Klinikai teljesitmény

¢ Pontossag

szazalékos aranya

Indikator Eredmény
Atlagos abszolut relativ killdnbség (MARD%) 8.66%
Ha a gliikézkoncentracié= 3,90 mmol/l és < 10,00 mmol/l

A valé £15%-0s eltérésen bellili eredmények. 87.2%
A valé +40%-os eltérésen belili eredmények. 99.8%
Amikor a gliikézkoncentracio= 10,00 mmol/l

A vald £15%-o0s eltérésen bellili eredmények. 90.2%
A valé +40%-os eltérésen belili eredmények. 100.0%
Amikor a gliikézkoncentracio< 3,90 mmol/l

A valé 0,83 mmol/l eltérésen bellili eredmények. 94.6%
A val6 2,22 mmol/l eltérésen bellili eredmények. 100.0%
A Clarke hibahalézat A+B zénaiba esé adatpontok 99.7%
szazalékos aranya e
A konszenzus hibahalézat A+B zonaiba esé adatpontok 100.0%
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* Riasztasi arany

A hiperglikémias riasztas sikerességének aranya: 89,4% (a
hiperglikémias riasztasi kiiszobérték 11,1 mmol/l);

A hipoglikémias riasztas sikerességének aranya: 89,3% (a
riasztasi kiiszobérték 4,4 mmol/l).

* Nemkivanatos esemény

A Klinikai vizsgalat soran 6sszesen 174 érzékel6t viseltek,
és csak harom nemkivanatos esemény kapcsolédott a
termékhez. A nemkivanatos eseményeket helyi
rendellenességek jellemezték azon a terileten, ahol az
érzékel6t viselték, de ezek kezelés nélkil maguktol
megsziintek.



10. Miszaki adatok

Tétel

Specifikacio

Modellszam

GX-01S; GX-02S.

Uzemi hémérséklet

5-40°C (41-104°F)

Mikodési paratartalom

10-93% (nem kondenzald)

Tarolasi és szallitdsi hémérséklet

2°C-25°C

Tarolasi és szallitasi paratartalom

10-90% (nem kondenzald)

Tarolasi és szallitasi nyomas

700hPa~1060hPa

Behatolasvédelmi szint

P68

Haszndlja az élettartamot

GX-01S: 15 nap
GX-028: 10 nap

Szavatossagi id6

16 honap

Erzékelési tartomany

2,0 mmol/L-25,0 mmol/L

Vezeték nélkili frekvencia és
sdavszélesség

Frekvencia: 2.402GHz~ 2.48
GHz Savszélesség:

1Mbps
Vezeték nélkili modulacio GFSK
Sugarzott teljesitmény -2dBm
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gliikozfi 6

gy

Tétel

Specifikacio
Platform iOS 14 és Gjabb, Android 10.0 és Gjabb.
Meméri 2GB RAM iOS
lemoria esetén 8GB
RAM Android
esetén
Felbontas 1080*2400 képpont vagy annal nagyobb
A6 WLAN (vezeték nélkdli helyi
Halozat halézat) vagy mobilhalézat, valamint
Bluetooth funkcié
; 4 Valds idejii gliikozérték; az elmdlt 6,
Megjelenités 2 65 24 Graban mert
gliikézszintek elézményei és
tendenciai
Kalibralas A felhasznald a BG értéket hasznalhatjal
kalibralashoz
Alacsony
vércukorszint
Riasztasok riasztas; Magas

vércukorszint
riasztas;
Gyors vércukorszint-
emelkedési riasztas;
Gyors vércukorszint-
csOkkenési riasztas;
Siirg6s alacsony
vércukorszint-riasztés;

Elveszett jelzés riasztas.
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Gliikéz méres frissitési intervallum

1 percenként

Adatbetoltési idé

Masodperceken belil

Szerver vélaszidé

Mésodperceken beliil

Mobiltelefon tarolohely

Minimum 200 MB

Az adatok letoltési ideje 15
napos megfigyelési
munkamenetben

Masodperceken belil

Adatatviteli savszélesség

8 M vagy annal nagyobb




11. Elektromagneses
kompatibilitas

Ezeket az eszkozoket az aldabb  meghatarozott
kérnyezetben val6 hasznélatra szanjak. Az tgyfélnek vagy

a készilék felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy
a készlléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés
hatassal lehetnek a késziilékre.

A késziiléket nem szabad mas berendezések mellett vagy
azokkal egyutt hasznalni. Ha a készlléket egymas mellett
vagy egymasra helyezve kell hasznalni, akkor a készuléket
meg kell figyelni, hogy meggyézédjink a normal
miikddésrél abban a konfiguracidoban, amelyben hasznalni
fogjak.

Az otthoni egészséglgyi kornyezetben tovabbra is
eléfordulhat elektromagneses interferencia, mivel az EMC-
kornyezet ellenérzése nem garantalhaté. Interferencia
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az eseményt a CGMS leolvasasainak hianyossagai vagy
durva pontatlansagai alapjan lehet felismerni. A
felhasznalot arra Osztonzik, hogy kovetkez6
valamelyikével préobalia meg mérsékelni ezeket a
hatasokat:

Ha tunetei nem egyeznek a CGMS-értékekkel, hasznalja a
vércukorszintmérgjét a kezelési dontések meghozatalakor.
Ha a CGMS-értékek nem egyeznek meg kdvetkezetesen a
tinetekkel vagy a vércukorszintmérd értékeivel, akkor
beszélijen egészségligyi szakemberével arrol, hogyan
kellene hasznalnia a CGMS-t a cukorbetegség
kezeléséhez. Egészségligyi  szakembere  segithet
eldénteni, hogy hogyan hasznalhatna a legjobban ezt az
eszkozt.

E termék alapvetd teljesitménye, hogy a mérési
tartomanyban a gliikozkoncentracié mérésének meg kell
felelnie a linearitdas és a megismételhetéség miiszaki
kévetelményeinek.



Utmutaté és gyartoi nyilatkozat elektromagneses
zavarmentességrol

A késziilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valé hasznalatra késziilt. A vasarlénak vagy a késziilék felhasznaléjanak!
meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet -

Kibocsatasi vizsgalatl Megfelelés irdnymutatis
A keszillék csak a belsé mikodésehez
RF- haszndl radiéfrekvencids energiat. Ezért]
Kibocsatas 1.csoport | RFkibocsatdsa nagyon alacsony, és
valészinlleg nem  okoz  semmilyen|
CISPR 11 : 2 M i
interferenciat a kozeli elektronikus
berendezésekben.
A készllék minden létesitményben
hasznélhato, beleértve a haztartasi
RF- . et A . P H
: s Bosztaly létesitményeket és a  koziizemi
kibocsatas N PSR o b
CISPR 11 kisfesziiltségli halézatra kozv_etlenul
csatlakoztatott létesitményeket is.
Harmonikus Menjen a normal (izemi hémérséklet-
emissziok IEC Nem tartomanyon beliili helyre, és ismételje
61000-3- alkalmazhato | meg a vizsgalatot.
2

Fesziiltségingadoz
asok/Flicker
emisszi6 IEC
61000-3-

3

Nem
alkalmazhatd

Ismételje meg a tesztet. Ha ugyanazt
az eredményt latja, azonnal forduljon
egészségligyi szakemberéhez.




Gyartoéi nyilatkozat - Elektroméagneses immunitas

A berendezés az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
valé haszndlatra késziilt. A megrendelének vagy a berendezés
felhasznalojanak kell meggy6zédnie arrol, hogy a berendezést ilyen

139)

hasznaljak.
Immunitasvizsg | Megfelelési szint | Elektromagneses kérnyezet - irdnymutatas
g | Megf gl Y Y
alat
A padlénak fabdl, betonbél vagy
lektromagne |+ 8 kV Enntkezo eramiacsempébdl kell késziilnie, amely
Elektroma ki bol kell készil |
ses  kistlés [+ 2 kV, £ 4k alig termel statikus zait. dlo olyan
(ESD) 8 szintetikus anyaggal k, am ly
KV,£ 15 kV hajlamos a statikus feltoltodésre, a relativ
(IEC61000-4- | o005 Paratan.alomnak Iegalabb 30%»osnak kell
2) lennie.
I(,‘?g/?%?ezs) A teljesitményfrekvencias magneses
gn EC 30 Aim mezoknek egy tipikus kereskedelmi vagy
g;%zo%& 8 korhazi kérnyezetben Iévé tipikus helyszinre
8) jellemz6 szinteken kell lent
Proximity 134.2 KHz, PV, A kozeli magneses mezék forrasait nem
mégneses 2,1 kHz, 65 Am >S m e
mez6k (IEC 13,56 MHz, PM, | szabad 0,15 m-nél kézelebb hasznalni a
510004( 50 kHz, 7,5 A/m | termék barmely részéhez.
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Sugarzott RF
(IEC 61000-4-
3)

10 V/m
80 MHz ~2,7
GHz

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias
kommunikéciés berendezéseket nem szabad
a berendezés egyetlen részéhez sem
kozelebb hasznalni, beleértve a kabeleket is,
mint az érzékeld frekvencidjara vonatkozo
egyenletbdl szamitott ajanlott tavolsag. Ajanlott
tavolsag. d=1.2VP

=128 80 MHz 65 800 MHz kozott
d=1,2\P 800 MHz és 2,7 GHz kozott

ahol P az érzékelé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az érzékeld
gyartéja szerint, d pedig az ajanlott tavolsag
méterben (m).

A helyhez kotott RF-érzékelébol szarmazo,
elektromagneses helyszini felmérés(a) altal
meghatarozott térer6sségnek minden
frekvenciatartomanyban(b) kisebbnek kell
lennie a megfelel6ségi szintnél. Interferencia
Iéphet fel az alabbi jeloléssel ellatott
berendezések kozelében

a kovetkezd szf&ﬁbc’)lum:




Megjegyzés :
1: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.
2: Ezek az iranymutatasok nem minden alkalmazhatok. Az elektromagneses tefjedés
a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverédése altal befolyasoft.
3: Az IEC 62A albizottsaga (SC) a 0,15 m-es kozeli magneses mezokre
vonatkozo kiiszbértek megallapitasahoz figyelembe vette a varhato kézeli
neses mez6 zavaro forrasainak tipusait:
kHz—es frekvenciaig miikodo indukcids fozéberendezések és siiték;
—134 2 kHz-en és 13,56 MHz-en m(ikodé RFID-olvasok;
— elektronikus. aruforgalrm megfigyel6rendszerek (EAS);
—szivacsérzékeld rendszerek;
—a helyzetérzékelésre hasznélt berendezések (pl. katéteres laboratériumokbany;
—vezeték nélkli energlaatwteh toltérendszerek elektromos jarmiivekhez,
amelyek a 80 kHz és 90 kHz kozotti frekvenciatartomanyban miikddnek.
Ezek a frekvenciak és alkalmazasok reprezentativ példak, amelyek az IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 mellékszabvany kozzétételének idépontjaban

hasznalatos magneses mez6 zavaro forrasokon alapulnak.

a. A helyhez kotott érzékeldk, mint példaul a radiotelefonok (cellas/vezeték
nélkili) bazisallomasai és a foldi mobil radiok, az amatér radiézas, az AM és
FM radidadasok és a televizios adasok térerésségét eiméletileg nem lehet
pontosan megjésolni. A helyhez kotétt radiofrekvencias érzékeldk okozta
elektromagneses kornyezet értékeléséhez elektromagneses helyszini
felmérést végezni. Ha a mért mezéerésség azon a helyen, ahol a
berendezés

meghaladja a fenti alkalmazandd RF-megfelelési szintet, a berendezést meg
kell figyelni a normal miikddés ellendrzésére. Ha rendellenes teljesitmén

észlelnek, tovabbi intézkedésekre lehet szilkség, példaul a berendezés

atallltasara vagy athelﬁzesere

b.A 150 kHz Hz kozétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 %ndl
klsebbnek keII lennie
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olyamatos gliikézmonitorozé rendszereket az IEC TS
60601 -4-2:2024, Orvostechnikai villamos késziilékek. 4-2. rész:
Utmutatés és inter- pretacid. Elektromagneses immunitas
ajanlasanak megfeleléen vizsgaljak: Elektromos berendezések
és orvosi elektromos rendszerek teljesitménye.

2. A folyamatos gliikézmonitorozé rendszerek rendeltetésszeri
haszndlataval kapcsolatos teljesitmény A tartomanyon belil a
gliikézkoncentracio-mérések megismételhetéségének meg kell
felelnie a meghatarozott kdvetelményeknek.




Ajanlott minimalis elkiilonitési tavolsagok:

Napjainkban szamos radidfrekvencias vezeték nélkili
berendezést  haszndlnak  kilénb6z6  egészségligyi
helyeken, ahol orvosi  berendezéseket és/vagy
rendszereket haszndlnak. Ha ezeket az orvosi
berendezések és/vagy rendszerek kozelében hasznaljak,
az orvosi berendezések és/vagy rendszerek alapvet6
biztonsagat és alapvetd teljesitményét befolyasolhatjak.
Ezt a rendszert az alabbi tablazatban szereplé immunitasi
vizsgalati szintekkel tesztelték, és megfelel az IEC 60601-
1-2:2014 szabvany vonatkoz6 . A vasarlonak és/vagy a
felhasznalonak az alabbi ajanlasnak megfeleléen segitenie
kell az RF vezeték nélkili kommunikaciés berendezések
és e kdzott minimalis tavolsagot tartani:
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Vizsgalalil o Maximali | Tavols [ Zavartiré]
frekvenci; Szolgaltat Modulacio s ag (m) si
(MHz) | (MHz |SZ00%E 0aulaCo 1 tefesitm vizsgalati
) ény (W) szin
(V/m)
MpUZUSMoauTE
385 38039 | TETRA |adiars o018 03 |27
400
GMRs 460 |EM
450 430470 | FRS 460 Elt_érész1 KHz 2 03 28
SZInusz
710
LTE 13-as  ||mpul; odula
745 - : mpulzusmodula
704787 | sav. ik 02 03 |9
780 7
810 GSM
800/900, )
870 800-960 | TETRA 800,| Impulzusmodulé | 03 |28
iDEN 820, | ci6 18Hz
930 CDMA 850,
LTE 5sav
1720 GSM 1800;
1845 5500,
1700- ; . | Impulzusmodula
1990 ggg#eoo, o 217He 2 03 |28
1970 LTE 1, 3.
sav,
4, 25; UMTS|
Bluetooth,
WLAN
2400- 7 Impulzusmodula
2450 2570 EE|B 250 ci6 217Hz 2 03 28
LTE 7-essav
5240
5500 5100- | WLAN Impulzusmodula
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12. Fuggelék

12.1 Szimbdélumok

Lasd a hasznalati Gtmutatot

Ne hasznalja fel djra

BF tipusu alkalmazott rész

Homérsékleti hatarértek

Légkori nyomaskorlatozas

5@ hpa

Paratartalom korlatozas

Egyetlen steril barrier rendszer, kiilsé védécsomagolassal,
besugarzassal




A szilard idegen targyak behatoldsa elleni védelmi szint 6!
(Veszélyes részekhez valé hozzaférés elleni védelem
drottal).

A karos hatasu viz behatolasa elleni védelmi szint 8
(Védett a folyamatos vizbe merilés hatasai ellen).

Olvassa el az elektronikus hasznélati utasitast a
microtechmd.com weboldalon.

L1
microtechmd.
com

el



Gyarto

Importér

MR bizonytalan

Ne hasznalja, ha a csomagolas torott

Z

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi idé

Tételkod

Sorszam

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
(WEEE)

Vigyazat

Egyedi eszkézazonositd

Orvostechnikai eszkdz

ENERCE CRE N6 3
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12.2 Potenciadlis
interferencia informacié

Tanulmanyok szerint, ha a felhasznalok normalis dozisu
aszkorbinsavat vagy paracetamolt szednek (aszkorbinsav
vérkoncentracié < 6 mg/dl, paracetamol vérkoncentracié <
20 mg/dl), a gydégyszer nem befolyasolija a szenzoros
glikézmérést. Ha a felhasznald vérének hugysavszintje
jelentésen magasabb a normal tartomanynal (a vér
hugysavkoncentraciéja> 10mg/dl vagy 600umol/l), a
szervezetben [évé hugysav interferenciadramot hozhat
létre az érzékeld elektroda felliletén, ami csokkenti a végsd
glikézmérés pontossagat. A hidroxikarbamid azonban
jelentés hatassal van a CGM mérési értékekre. A hiba
nagysadga a vér hugysavérték tényleges koncentraciojatol
fligg. Ha a felhaszndld ugy érzi, hogy az aktualis fizikai
allapota nem felel meg az ob- gukézmérési értékeknek.
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Ha a folyamatos vércukorszint-monitorozé rendszer altal
tarolt vércukorszintet nem tudja ellendrizni, vagy gyanitja,
hogy a mérések pontatlanok lehetnek, a vércukormérést
ujjvércukorszint-mérével lehet elvégezni, és a vizsgalati
értékek alapjan megfeleld kezelési intézkedéseket lehet
tenni. Ha ujjvércukormérét hasznal, a mérés utan azonnal
rogzitse a  vércukorértékeket, hogy elkerllie a
feledékenységet vagy a mérési pontatlansagokat.

Az eszkozzel bekovetkezett sllyos sérilést vagy

haldlesetet jelenteni kell a és a felhasznaléd és/vagy a
beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

12.3 Potencialis kockazatok

* Pontatlan gliik6zértékek

Hosszu ideig tarté hohatasnak valo kitétel pontatlansagot
okozhat.



eredmények.

Enyhe vagy sllyos, érzékel6vel kapcsolatos kopasi
reakciok

Pl. allergias reakcid, mérsékelt vagy sulyos viszketés,
kilités, borpir, vérzés, kisebb fertézés a behelyezés
helyén, kellemetlen érzés a behelyezés soran.

Hiperglikémia vagy hipoglikémia

Hipo- és hiperglikémias események, amelyek a kihagyott
riasztasokbol vagy az érzékel6 pontatlansagabol
erednek.

12.4 Potencialis klinikai elényok

A LinX CGM rendszer hasznalatanak néhany lehetséges

elénye a glikémias kontroll jobb kezelése:

* A HbA1c/A1c érték jobb kezelése (a glikémias kontroll
javulasat jelzi)

« A sulyos hipoglikémia csokkentett eseményei a
hipoglikémiaban...



vérszegénységtudatlansag

Csokkentett események és a hiperglikémia idétartama

A fokozott 6Snmenedzselés lehetésége

Fokozott betekintés a betegek szamara az étkezéssel,
az adagokkal, a fizikai aktivitassal, a stresszel, a
cukorbetegség gyogyszeres kezelésének
megvalasztasaval kapcsolatban.

A betegek proaktiv és retroaktiv dontéshozatalanak
fokozédasa a tébb adathoz vald konnyl és idében
torténd hozzaférés eredményeként, beleértve az étkezés
utani és éjszakai adatokat is.

Nagyobb képesség és gyorsasag az iranyitasi
valtozasok  érvényességének  Onértékelésére, ami
novelheti a felhatalmazas és az nérvényesités érzését.

Toébbféle glikémias mérészam all rendelkezésre (% id6 a
tartomanyban, stb.)

Az életminbség javulasanak lehetésége:

« Csokkentett ujjpegyes tesztelés, a glikézmonitorozas
koénnyebbé valasa

« CsoOkkentett kézi nyilvantartas vezetése



Fokozott képesség a hipoglikémia azonositasara és kezelésére

Fokozott megnyugtatas azoknak, akik félnek a
hipoglikémiatol alvas, sportolés, vezetés stb. kdzben.

Az ujjbegyes vércukormérések korlatainak csokkentése

A CGM kikuszobdli az ujjbegyes vércukormérés néhany
korlatjat: kényelmetlenség; a napi toébbszori "piszkalas"
fizikai tolakodasa; korlatozott egyszeri "pont-idépontos"
glikézmérés; elmaradt adatok (étkezések kozott,
éjszaka, sportolads vagy tlinetmentes hipo/hiperglikémia
esetén).

A CGM valds idejli vércukorszint-mérést biztosit a nap
folyaman, a készilék lehetdé legkozelebbi napi
hasznalata valés idejli, dinamikus glikézinformaciot
biztosithat, fokozhatja a szorosabb glikémias kontrollt és
gyors, proaktiv valaszt eredményezhet, igy maximalis
klinikai elényt biztosithat a felhasznald szamara.
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Fogalomtar

Vércukorszintméré

A vér glikozszintienek mérésére hasznalt eszkoz.
Vércukoreredmény A vérben 1évd glikéz koncentracidja,
amelyet vagy milligramm glikéz per deciliter vérben
(mg/dl) vagy millimol glikéz per liter vérben (mmol/l)
mérnek.

Folyamatos gliik6zmonitor (CGM)

A CGM egy kis érzékel6t hasznal, amelyet a bér ala
helyeziink, hogy mérje a glik6z mennyiségét a bérben
lévé folyadékban, az ugynevezett interstitialis folyadékban.
Ezek a glikézeredmények ezutan egy alkalmazasba
kerlilnek, ahol glikoézszintek és hosszu tavu glikdz-
trendek formajaban jelennek meg.

Hiperglikémia (magas vércukorszint)

Magas vércukorszint, mas néven magas vércukorszint.
Kezeletlenll hagyva a hiperglikémia a kovetkezdkkel jarhat



sulyos szévédményekhez vezethet. Beszéljen
egészségugyi szakemberrel a magas vércukorszint
meghatarozésa érdekében.

Hipoglikémia (alacsony vércukorszint)

Alacsony  vércukorszint, mas néven alacsony
vércukorszint. Kezeletlenll hagyva a hipoglikémia sulyos
szovédményekhez vezethet. Beszéljen egészségugyi
szakemberrel az alacsony vércukorszint
meghatarozasahoz.

Interstitialis folyadék
A test Osszes sejtjét korlilvevo folyadeék.
Inzulin

A hasnyalmirigy altal termelt hormon, amely glikéz és mas
tdpanyagok anyagcseréjét szabdlyozza. Az inzulin
injekcidkat az egészségugyi irhatja fel, hogy segitsen a
cukorbetegeknek feldolgozni a glikézt (cukrot), ha a
hasnyalmirigyiik karosodott és nem termel inzulint.
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Korlatozasok

Egy biztonsagi nyilatkozat, amely ismerteti azokat a
kilénleges helyzeteket, amelyekben az iCan i3 CGM-et
nem szabad hasznélni, mert az karos lehet az On szdmara
vagy karosithatja a rendszert.

mg/dl

Milligramm per deciliter; a vércukor (cukor)

egyik.
mmol/L

szabvanyos mértékegysége koziil az egyik.
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