(@)MEDTRUM |

S7 EasySense
CGM Rendszer

Hasznalati atmutato




S7 EasySense

CGM Rendszer

Hasznalati utmutato

©2018, Medtrum Technologies Inc. Minden jog fenntartva.



MEDTRUM

ad

Medtrum Technologies Inc. 7F,
Building 8, No. 200, Niudun
Road

Sanghaj 201203, Kina

Tel: +86-21-50274781

Fax: +86-21-50274779

www.medtrum.com

EC| REP

Medtrum Ltd. Citibase
Watford

42-44 Clarendon Road
Watford, WD17 1JJ
Egyesilt Kirdlysag

Tel: +44 1923312391

C€o197

A termék megfelel a 93/42/EGK
irdanyelv és a 2014/53/EU iranyelv
elGirasainak.

REF TY-025
Valtozat: 1.1
Megjelenés datuma:
2018. marcius 6.

UG883019GB
348253



Tartalom

LI 1051 o T3 o i
1 BeVEZELES....cciiiiiiieiineiiiiniiinrerrsiis s s esss s s e s s s s e e nnnsnssaes 1
1.1 HasznAlat @I0tt.....cceiiieeciiirnneeiiieccsiscnneeeniessssssnnesssssesssssssnssssssssssssansasssneas 1
1.2 JavallatoK....ccciivecneeeiiiieiisscnnneniinecssssssnnsesnsesssssensasssnsssssssssnnssssssssssssnnnnsanses 1
1.3 Ellenjavallatok .......cccccceeeeeeeeeeeereeseeeseesseesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 1
1.4 FelhasznalGi biztoNSAg ......ccceveriicrrcsssesscssscssessscssenssessessssssesssessssssssssssssssses 2
1.4.1 Figyelmeztetések és dvintézkedések..........ccovvvrrvirrvrrreverecreeeree e, 2

1.5 JOtallasi iNfOrmMaciok ..ccersssrnnnerricsssssssnnnniiisssssssnnsnniissssssssnsanensssssssssnsssensens 6

2 Az S7 EasySense Rendszer alapjai....ccccceeeeeerrreeeeennnccereineeeennnnnnceeeeennnns 8
3 A Medtrum EasySense mobilalkalmazas hasznalata..........ccccceereeennenn 11
3.1 Az alkalmazas telePitese ....ccccrrrcrrerereeecsrccnneeenieeecsssssnneeerresessssnnneseseesassne 11
3.2 Bejelentkezés/regisztracio ......cccecceerrreeeerssannneeeeeecessssnneeeneeeessssssnasesnnesanes 14
3.3 FOMENUiiceirccneeerirressssssnerernesesssssnnsssssssssssssnasessssssssssnnsssssesssssssnnsssssssssssns 17
3.4 Transzmitter sorozatszam hozzdaddsa a fiokhoz.........ccceeeeeiircnneeeriecenne 18
3.4.1 Sorozatszam h0zzAadaSa .........cccverueerieeieriereereete e et 18
3.4.2 Sorozatszdm megvaltoztatdsa ......ccceveeereeicveeeree ettt e 22
3.4.3 S0rozatszam tOFlESE ......c.eevvereeriereeieeere et enee s 23

3.5 CGM..uiiccireneeeetiieccssssnneeeenesessssannnseeneesssssssnssensesessssssnnsssssessssssnnnssssessssnse 25
3.5.1 Erzékeld csatlakoztatdsa.........cceeereeeervevreseeeeeerereeeeeseeessesesseseseseenes 25
3.5.2 ErzEKel6 @tAVOIItASa..vcvireereerererereieeieeeee e esesae et 26
3.5.3 Elveszett érzékeld megtaldldsa.........cooeeevveeeereeccieecreecree e 26

3.6 Megfigyelési érzékel Allapota.....ccceeeeeercccneenereceessscnneeeeeeeessssssnesennenennns 26
3.7 Részletes VErcukor-infOrmaciok c...ueieerneeiesssnsissssnsnosssnsssosssserssssnsssossonses 31
3.8 Az érzékels testreszabasa ......iueiieinneiesssseiossnsnsosssssosssnsssssssnsssssnaese 33
3.9 StAtiSZEIKA ..eeeeeerireeeisssnnnerenneeesssenneeenieesssssssnesssssessssssnnasessessssssnnssssssssssses 35
3.9.1 Napi ErzEKelBJelentés .......cccveevreeeireeereeeree ettt 35
3.9.2 TreNdelEMZES .......cceeveeeieeeee ettt 37
3.9.3 Esemény-0sszefoglall ......ccceveveeeiiieiieecee e 38
3.10 ESEMENYEK .cceeiriiiiirccneeeiiiecsisssnneeeieecessssssnsesssssssssssssassssssssssssnnasssssssses 39
3.10.1 Eseményképernyé................ IV 39
3.10.2 Eseményképernyd hozzaaddsa ......c.ccvveevureeeeeeireeeee e eeee e 40

3.10.3 Eseményképernyd SzerkeSzteSe ......cuevvreivireeecreeeireeeireeeereeeireeeereeeenens 44



311 EMIGKEZEEIOK ...uueerrreemeneerieerireenneeessecerreennnsesseessreennnsesssssseennnssssssenssennns 45

3.11.1 Emlékeztets bedllitdsi KEPErnys .......cccevvveeveeeiieecie e 45
3.11.2 EMIEKEZLELS KEPEINYE ....vveeeveeeereeeeteeeeee ettt ettt et 45
3.12 BeAllItASOK c..ueercuerceriseiisieniiensensse st s s 46
3.12.1 CGM System BeAllItASOK ......cc.eceereereeereeeeree ettt et 47
3.12.2 Altaldnos BEAIITASOK ...c.cvevevreeeceerererereeeeeiete et 49
3.12.3 FIOKVEARIEM ...ttt e 50
3.12.4 AlapbeallItASOK ....cccveeiuiieeieecie ettt 54
3.12.5 ESZKOZEAN..cuiieiieieeeeeeet et s 54

4 Az érzékeld valtoztatadsa ........ccceeeeeeeeiieieiieiieiiiiniieieneeeeeeeee e 57
4.1 A jelenlegi érzékel6 eltavolitasa és a transzmitter eltavolitasa............... 57
4.2 Uj 6rZEKEIG DEIll@SZEESE...crrereerersersrrssecsensansenssnessesaessessessassssssesssssesssssans 58
4.2.1 Beillesztési pont Kivalasztdsa.......ccccveeveeeireeciieeiiee e 58
4.2.2 Beillesztési pont elBKESZItESE .......ccveeeericeeeceeeceectee et 59
4.2.3 A vércukorszint-érzékel§ eltavolitasa a csomagbol.........coveeevveenneeenee. 60
4.2.4 Az érzékel6 tartdaljzatanak véddlapjainak eltavolitasa ...........ccu....... 60
4.2.5 Az érzékel tartdaljzatanak megtalalasa.......cccovvveeveeereeeeeeenieeeeneeenne, 61
4.2.6 Biztonsagi zar eltAVOlitasa .......cccueevieecieeciee e 61
4.2.7 ErzéKeld DeilleSztéSe. ......cvvmvivirereiiiereeeieieeie e snans 62
4.2.8 BeillesztG eltavolitasa .....ccecereeeereeienienese e 62
4.2.9 Az érzékel6 tartdaljzatanak ellenBrzése........covvvveeeeecveeeeeenreeeeneeene, 63
4.2.10 Az érzékel6 beillesztSjének biztonsagos eltavolitasa.........cccveevenn. 64

4.3 Transzmitter csatlakoztatdsa ........cccceeevieirciscnnenissninicssneenisssneenesseneeseens 64
Az érzékeld tartdaljzatanak leragasztdsa (opcionalis).......cccecververeeneennennee, 65

5 Biztonsagi rendszer és riasztasok......cccceerreeeniiiieeeieriieeierneeneeeneennnnees 67
RIaSZEASOK liSTAJa.. eeeuveeiiieiie et 67

6 Gyartdi nyilatkozat ........ccoevviiiiiiiiiiiiiiiiii, 71
6.1 Elektromagneses KibOCSAtas .....cccceeereeeerrccneeenieeecsssnneeeernesessssnnneseneessnnne 71
6.2 Elektromagneses rzéKetlenSE€g.......uuuuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 71

7 1. szamu melléklet: Jelképek és iIkonok ........cccceeceiiiriiiiirreenniiicinnennnees 73
Szimbolumok a termék cimKEJEn .......eeeveeeereiisnmiriiinnriisinerinsneenessneenesannene 73

8 II. szamu melléklet: Miszaki informaciok ...........cecueeueeeerereenensenennn 75
8.1 A transzmitter tulajdoNSAZai....ccccceeerrecerrrrcnneerereeecsrsnnneeenreecsssssnnnneenesssnes 75

8.2 A vércukorszint-érzékel6 tulajdonsagai ....ccccecerreeeiicenneeriiiecsssssnnneennesennes 75



8.3 A CGM System PONtOSSAZA ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeseeeseesseeseessssssssssens

9 Fogalomtar

vi



1 Bevezetés

1.1 Hasznalat el6tt

Az S7 EasySense CGM System harom részbél all: a transzmitterbdl, az
érzékel6bbl, és az okoskésziilékre telepitett Medtrum EasySense
mobilalkalmazasbdl. Nem minden eszkdz vagy kiegészité érhet6 el minden
orszagban, amelyet a CGM rendszer tamogat. Utanrendelés céljabdl keresse
helyi képviselGjét.

1.2 Javallatok

Az S7 EasySense CGM System (2 éves vagy idGsebb) cukorbeteg személyek altali
felhasznalasra készilt, a sejtkozotti folyadék vércukorszintjének folyamatos
rogzitésére. Mialatt az érzékeld csatlakozik az okoskésziilékéhez, On valds idej(i
értékeket, grafikonokat és riasztasokat kaphat. A CGM System eredményei
értelmezésének alapja a vércukorszint alakuldasanak trendje, illetve tobb
egymast kovetd mérés. A rendszert csak egy beteg hasznilja.

1.3 Ellenjavallatok

Az S7 EasySense CGM System nem ajdnlott olyan személyeknek, akik nem
kivannak vagy nem képesek

* a kezelSorvosukkal vald kapcsolattartasra,
* a vércukorszint legalabb napi két alkalommal torténé mérésére,

* a riasztdsok felismerésére és kezelése (megfelel§ latas és hallas szlikséges).



1.4 Felhasznaléi biztonsag

1.4.1 Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Altaldnos

A CGM System haszndlata el6tt olvassa el és sajatitsa el a jelen Haszndlati
utmutatoban foglaltakat. Az utasitdsok be nem tartdsa fajdalommal és
sériléssel jarhat, illetve a rendszer teljesitményére is hatast gyakorolhat.
Amennyiben valamit nem ért vagy kérdése van, forduljon kezel6orvosahoz,
keresse vev@szolgalatunkat, illetve vegye fel a kapcsolatot a helyi Medtrum
forgalmazdjaval.

A rendszer semmilyen mddositdsa sem engedélyezett.

NE HASZNALIA az S7 EasySense CGM Systemet, ha érzékeny a bére vagy
allergias az akrilragasztokra.

NE HASZNALION a jelen Haszndlati utmutatdban szerepl kiegészitéktsl eltérd
kiegészit6ket, amelyek maradanddan karosithatjak a rendszert és a j6tdllas
érvénytelenségével jarnak.

NE HASZNALJAK kisgyermekek felnétt feliigyelete nélkiil az érzékelSt vagy a
transzmittert. A transzmitter és az érzékel6 apré alkatrészeket tartalmaz,
amelyek fulladasveszélyt jelenthetnek.

NE HASZNALIA az S7 EasySense CGM Systemet gyulékony érzéstelenitSk vagy
robbandsveszélyes gazok jelenlétében.

Az S7 EasySense CGM System aktiv gydgyaszati eszkozoket tartalmaz. Ha a
rendszer barmely részét hulladékként dobja el, tartsa be a helyi
hulladékkezelési elGirasokat.



NE HAGYJA FIGYELMEN KiVUL a magas vagy alacsony vércukorszint tiineteit.
Amennyiben ugy gondolja, hogy a vércukorszint-érzékel6 altal mért értékek
nem felelnek meg a kozérzetének, manudlisan mérje meg vércukorszintjét
vércukormérd hasznalataval. Amennyiben a probléma tovabbra is fenndll,
tavolitsa el a régi érzékel6t, majd helyezzen be Ujat.

Az érzékeld kiildnleges sziikségleteket tdmaszthat az On egészségiigyi allapotat
és gyogyszeres kezelését illetéen. Kérjik, egyeztessen az allapotardl és
gyogyszereir6l kezelGorvosaval, miel6tt hasznalna az érzékelst.

Amennyiben Ugy gondolja, hogy az érzékelGje hasznalat koézben eltort, NE
PROBALIA MEG egyesiil eltavolitani. Az érzékelS eltavolitdisdhoz kérje
kezel6orvosa segitségét.

Mikodési hdmérsékleti tartomany

Az S7 EasySense CGM System m(ikodési hémérsékleti tartomanya 5°C (41°F) és
40°C (104°F) kozott van. NE TEGYE Kl a rendszert a tartomanyon kivil esd
hémérsékletnek. NE TEGYE Kl a rendszert kdzvetlen napsugdarzasnak hosszu
id6n keresztiil.

Tisztitas

NE HASZNALION haztartasi tisztitészereket, vegyszereket, olddszereket,
fehérit6ket, mosdszivacsokat vagy éles eszkozoket a transzmitter tisztitasahoz.
A transzmitter fellletének tisztitdsahoz kevés sdsborszesz hasznalhatd. A
transzmitter nem teheté mosogatéba, nem tisztithatd nagyon meleg vizzel.

NE HASZNALJON hajszaritét, mikrohulldmu siitét vagy hagyomanyos siit6t a
transzmitter tisztitdsahoz. Hasznaljon puha torolkozét.

NE TISZTITSA a rendszer részeit, amikor hasznalja azt.



Rontgen-, MRI- és CT-vizsgalatok

Az erG@s sugdrzds és magneses mezbk hatast gyakorolhatnak az S7 EasySense
CGM Systemre. Amennyiben On réntgenvizsgalatra, MRI-vizsgalatra, CT-
vizsgalatra vagy sugdrzasnak valé egyéb kitettségre késziil, tavolitsa el az
érzékel6t és a transzmittert, és hagyja Gket a kezelés helyszinén kivil. A
vizsgalat vagy eljaras végeztével cseréljen érzékelst.

Az S7 EasySense CGM System ellendll a szokvanyos elektromagneses és
elektrosztatikus mezéknek, beleértve a repil6téri biztonsagi rendszereket és a
mobiltelefonokat.

1.4.2 Fogyoeszkozok

Vércukorszint-érzékel6 — A transzmitter (TY-025) kizdrélag a Medtrum
vércukorszint-érzékelGvel (JY-016) haszndlhatd. Tizennégy naponta cserélje a
vércukorszint-érzékeldjét.

Figyelmeztetés: Az On védelme érdekében atfogd tesztelésnek vetettiik ala a
transzmittert, hogy megbizonyosodhassunk arrdél, hogy a Medtrum altal
gyartott vagy forgalmazott vércukorszint-érzékel6k hasznalataval megfelelGen
mikodik. Javasoljuk a Medtrum vércukorszint-érzékel6k hasznalatat, mivel
harmadik felek altal kinalt érzékelSk hasznalata esetén nem tudjuk garantdlni a
CGM rendszer megfelel6 mikodését, igy nem vagyunk felel6sek a CGM
rendszer barmely kdrosodasdért vagy meghibasodasaért, amennyiben annak
oka az ilyen felhasznalas.

1.4.3 Radiofrekvencias (RF) kommunikacid

Az S7 EasySense CGM System radiéfrekvencids energiat generalhat, hasznéalhat
és sugarozhat, illetve karos interferenciat fejthet ki a radiéhullamokra.



Nem garantalt, hogy az egyes berendezések esetén nem lép fel interferencia.
Amennyiben az S7 EasySense CGM System karos interferenciat fejt ki a radids
vagy televiziés vételre, javasoljuk, hogy a kovetkezd intézkedések
végrehajtasanak valamelyikével prébalja feloldani azt:

* mozditsa el vagy helyezze masik helyre az S7 EasySense CGM Systemet,

® novelje az S7EasySense CGM System, illetve az interferenciat kibocsatd

vagy elszenvedé késziilék kozotti tavolsagot.
Azok a szokvanyos haztartasi elektronikus eszk6zok, amelyek az S7 EasySense
CGM Systemével azonos frekvenciasdvban sugaroznak, gatolhatjak a
transzmitter és az okoseszkdz kozotti kommunikacidt. Az interferencia
kovetkeztében ugyanakkor nem tovabbitddnak rossz adatok, illetve a késziilék
sem karosodik.

A transzmitter és az okoseszk6z kozotti radidfrekvencidas kommunikacio 10
méteres (33 Iab) tavolsagon belil mikodik.

14.4 Viz

Az érzékel6 zuhanyzas, flirdés és Uszads kozben vizallo, amennyiben a
transzmitter teljesen csatlakozik. 2,5 méter mélységig és 60 perc idGtartamig
vizallo réteget alkotnak. A forré viz ugyanakkor csokkentheti az érzékel6
élettartamat. Ha viz éri a késziiléket, 6blitse ki tiszta vizzel és szaritsa meg egy
torolkozével.

Figyelmeztetés: A transzmitter normal koridlmények kozott nem képes
informaciét tovabbitani a vizben. Az érzékel8 és a transzmitter NE KERULJON
2,5 méternél (8 labnal) mélyebb vizbe, illetve ne keriiljon 60 percnél hosszabb
id6tartamra vizbe. Rendszeresen ellenGrizze, hogy a transzmitter és az érzékeld
megfelel6en csatlakozik a helyéhez.



1.4.5 Tarolas

Az érzékeld 2°C (36°F) és 30°C (86°F) kozotti hmérsékleten, illetve 20% és 90%
kozotti relativ paratartalmi helyen tdrolandd, az érzékel§ élettartamadanak
megGrzése érdekében. 30°C (86°F) feletti hGmérsékleten az érzékelSt hiitott
taroléban kell tarolni, amelynek hémérséklete nem lehet kevesebb mint 2°C
(36°F). Ezen a hémérsékleti tartomanyon belll az érzékel6 hit6szekrényben is
tarolhatdo. Az érzékel6 nem tarolhatd fagyasztoszekrényben. A slirlisodés
elkeriilése érdekében hasznalat el6tt varja meg, mig az érzékeld
szobahdmérsékletlire melegszik. A nem megfelel6 tarolas kdvetkeztében az
érzékel6 pontatlanul mérheti a vércukor szintjét, igy On nem kaphat
informacidt a vér alacsony vagy magas vércukorszintjérél.

A transzmitter -10°C (14°F) és 55°C (131°F) kozotti hémérsékleten, illetve 20%
és 90% kozotti relativ paratartalmu helyen tarolandé.

1.5 Jotallasi informaciok

A Medtrum Technologies Inc. (a tovabbiakban ,,Medtrum”) jotallast vallal a
transzmitter esetleges anyaghibdi és gyartdsi hibdi vonatkozasaban, a
transzmitternek az eredeti végfelhasznalé szamdra torténd kiszallitasa ddtumat
koveté 3 hdnapos idGtartamra (a tovabbiakban ,Jotallasi idGtartam”). A
Jotallasi id6tartam soran a Medtrum sajat belatasa szerint javitja vagy cseréli a
hibds transzmittereket (Uj vagy Ujrahitelesitett transzmitterekre, a Medtrum
sajat belatasa szerint), a jelen Haszndlati utmutatéoban szerepl6 feltételek és
kivételes esetek alkalmazdsa mellett. A jotallds kizdrdlag Uj készilékekre
érvényes, a transzmitter javitasa vagy cseréje esetén pedig a Jotallasi id6tartam
nem keril meghosszabbitasra.



A jotallas kizardlag akkor érvényes, ha a transzmittert a Medtrum utasitasainak
megfelel6en hasznaltak, és az alabbi esetek egyike sem all fent:

® a kdrosodds a transzmitter olyan valtoztatdsdnak vagy moddositasanak
kovetkezménye, amelyet a felhasznald vagy harmadik személy a gydrtasi napot
kovetden hajtott végre,

® a kdrosodds a transzmitter barmely része olyan szervizelésének vagy
javitasanak kovetkezménye, amelyet a Medtrumtdl kiilonb6z6 személy hajtott
végre,

enem a Medtrum dltal gyartott vércukorszint-méré haszndlata a
transzmitterhez,

® a transzmitter olyan hardveres vagy szoftveres kiegészit6kkel, tdmogato
termékekkel, periféridas felszerelésekkel vald haszndlata, amelyeket nem a
Medtrum biztositott vagy hagyott jova,

® a transzmitter egyszerre négynél tobb érzékel6vel vald hasznalata,

¢ a kadrosodas vis maior vagy a Medtrumnak fel nem réhaté egyéb esemény
kovetkezménye,

® a kdrosodas gondatlan vagy nem megfelel6 haszndlat kovetkezménye,
beleértve, de nem kizdrdlagosan a nem megfelel6 tarolast, illetve a fizikai
karositast, példaul a leejtésével vagy egyéb mdodon.

A jotallashoz vald jog személyesen a végfelhasznaldt illeti meg. Amennyiben a
jelen jotallas targyat képez6 transzmittert az eredeti végfelhasznaldtdl eltéré
felhasznald szamara értékesitik vagy egyéb maddon ruhdazzak at, a jelen jotallas
azonnali hatallyal érvényét veszti. A jelen jotallas kizardlag a transzmitterre
vonatkozik, egyéb termékekre vagy kiegészit6kre nem.

A jelen jotallas keretén beliil biztositott jogorvoslatok a jotallasi kdvetelések
esetén alkalmazandd kizardlagos jogorvoslatok. Sem a Medtrum, sem annak
beszallitdi vagy forgalmazéi nem felel6sek a termék meghibasodasabdl
kovetkez6 vagy eredd bdarmely természetl vagy jellegli véletlenszer,
kovetkezményes vagy kilonleges sériilésért. Barmely tovabbi kifejezett vagy
hallgatdlagos jotallasnak helye nincs, Beleértve a torvényi jotallast és az adott
felhasznalasra valé alkalmassagra vonatkozé jétallast.



2 Az S7 EasySense Rendszer alapjai

Az S7 EasySense CGM System hdrom részb6l all: a vezeték nélkili
transzmitterbdl, a vércukorszint-érzékelSbdl, és az okoskésziilékre telepitett
Medtrum EasySense mobilalkalmazasbdl. Az érzékel6 érzékeli a sejtkozotti
folyadék vércukorszintjét, és minden masodik percben vércukorszintet mér.
Bizonyos ideig tartd haszndlat utdn feltoltheti az érzékel6 adatait
okoskésziilékére, de tovabbra is csatlakoztathatja az érzékel6t
okoskésziilékéhez, hogy valds idejli értékeket, grafikonokat és riasztasokat
kaphasson.

A vércukorszint-érzékel6 (YJ-016) egy rugalmas érzékel6t tartalmaz, amely
kozvetlendl a bér ala illeszthetd. A beillesztett érzékel6k a helylikon maradnak
és 14 napon keresztlil mérik a vércukorszint-értékeket. Az érzékel6 a CGM
System alkalmazott részét képezi.

Vércukorszint-érzékel6
(JY-016)

A vezeték nélkdli transzmitter (TY-025) egy apro elektronikus eszkdz, amely az
érzékel6hoz csatlakozik, és minden masodik percben elkildi az érzékel6 altal
mért  vércukorértékeket okoskészilékére. A transzmitter beépitett
akkumulatort tartalmaz, amelynek élettartama 3 hénap.

Transzmitter (TY-
025)




A Medtrum EasySense mobilalkalmazads fogadd eszkozként tolthets le
okoskésziilékére. Megjeleniti az érzékel6tSl szarmazd Osszes informdcidt,
statisztikat és riasztast. Lehet6vé teszi tovabba az érzékelS testreszabasat, a
beallitdsok médositasat és az események rogzitését.

Monitor l'j' b

CGM System LW

A

=
5.2 Monitoring

3 minutes ago 6d 1h 6m left

3h 6h 9h
nral/L

Medtrum EasySense mobilalkalmazas
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3 A Medtrum EasySense mobilalkalmazas
hasznalata

3.1 Az alkalmazas telepitése

10S

Amennyiben 10S operécids rendszerrel rendelkezé okoskésziiléket hasznal, a
Medtrum EasySense mobilalkalmazas az Apple App Store-bdl tolthet6 le.

Android

Amennyiben Android operacios rendszerrel rendelkezd okoskésziiléket hasznal,
a Medtrum EasySense mobilalkalmazas a Google Playbdl télthet6 le.

Az okoskésziiléknek, illetve az okoskésziilék toltéjének meg kell felelnie az
IEC60950-1 szabvanynak.

Amennyiben az okoskészilékét szoftveresen moddositottdk (jailbreak), ne
telepitse az alkalmazast. Az alkalmazds telepitésével kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el az okoskésziilék haszndlati utasitasat.

A Medtrum EasySense mobilalkalmazas nem irhatja fellil okoskésziiléke
beallitasait.

Amennyiben az alkalmazast 10S-késziilékre telepiti, a riasztdsok és az
alkalmazas egyéb funkcidinak engedélyezéséhez a kovetkezdkre van sziikség:

1. Ellendrizze, hogy az okoskészilék rendelkezik Bluetooth funkcioval,
és az be is van kapcsolva.

11






10.

Ellenérizze, hogy a ,,Néma” és a , Ne zavarjanak” Gzemmaddok nincsenek
bekapcsolva.

EllenGrizze, hogy az okoskésziilék hangereje megfelelére van éllitva ahhoz,
hogy meghallja a riasztasokat és az emlékeztetket.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas be van kapcsolva.

EllenGrizze, hogy az alkalmazdas szamara engedélyezve legyen a Wifi és a
mobil adatforgalom haszndlata.

Ellenérizze, hogy az okoskésziilék csatlakozzon az internethez.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas hozzaférhessen a
kamerdhoz, hogy az alkalmazas haszndlataval beolvashassa a transzmitter
sorozatszamat.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas hozzaférhessen a
fényképekhez, hogy az alkalmazdas hasznalataval profilképet valaszthasson
ki az alkalmazason beliil.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas meg van nyitva
és a hattérben fut.

Az okoskésziilék Ujrainditasat kovetGen inditsa Ujra a Medtrum EasySense
mobilalkalmazast is.

Amennyiben az alkalmazast androidos késziilékre telepiti, a riasztasok és az
alkalmazas egyéb funkcidinak engedélyezéséhez a kovetkezdkre van sziikség:

1

2.

Ellenérizze, hogy az okoskésziilék rendelkezik Bluetooth funkcidval,
és az be is van kapcsolva.

EllenGrizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas hozzaférhessen a
késziilék helyzetéhez és haszndlhassa a Bluetooth-funkciét.

12



10.

11.

Ellenérizze, hogy a ,,Néma” és a , Ne zavarjanak” Gzemmaddok nincsenek
bekapcsolva.

EllenGrizze, hogy az okoskésziilék hangereje megfelelére van éllitva ahhoz,
hogy meghallja a riasztasokat és az emlékeztetket.

Ellen6rizze, hogy engedélyezte az értesitések kildését a Medtrum
EasySense mobilalkalmazas szdmara, mialatt mas alkalmazasokat hasznal.

Ellenérizze, hogy az alkalmazdas szamara engedélyezve legyen a Wifi és a
mobil adatforgalom haszndlata.

EllenGrizze, hogy az okoskésziilék csatlakozzon az internethez.

Ellen6rizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas kép- és
videofelvételeket készithessen, hogy az alkalmazds haszndlataval
beolvashassa a transzmitter sorozatszamat.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas hozzaférhessen a
fényképekhez, a médiafajlokhoz és a késziilékén tarolt egyéb fajlokhoz,
hogy az alkalmazas hasznalataval profilképet valaszthasson ki az
alkalmazason beliil.

Ellenérizze, hogy a Medtrum EasySense mobilalkalmazas meg van nyitva
és a hattérben fut.

Az okoskésziilék Ujrainditasat kovetGen inditsa Ujra a Medtrum EasySense
mobilalkalmazast is.

Az okoskésziilék beallitadsahoz olvassa el a késziilék hasznalati Utmutatoéjat.

Megjegyzés: Ne valtoztassa meg a datumot az okoskésziiléken, mert emiatt a
megfigyelési képernyén rossz datum jelenhet meg, az alkalmazas pedig
ledllithatja az érzékeld allapotdnak megjelenitését.
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3.2 Bejelentkezés/regisztracio

Ellenérizze, hogy az okoskésziilék csatlakozzon az internethez. Nyissa meg a
Medtrum EasySense mobilalkalmazast és Iépjen be a Bejelentkezés
képernyére.

Amennyiben mar rendelkezik Medtrum-fidkkal, nyomja meg a jobb felsé
sarokban talalhaté nemzeti zaszI6t, és valassza ki a regisztracidkor valasztott
orszagot, majd jelentkezzen be felhasznaldnevével és jelszavaval.

2
N
L]
Register Forgot password?

Amennyiben még nem rendelkezik Medtrum-fidkkal, nyomja meg a bal felsé
sarokban taldlhatd Regisztracié gombot, hogy beléphessen a regisztracios
képernyére.

( Register ==

Privacy Policy Terms of Service

=



Nyomja meg a jobb felsG sarokban talalhaté zaszldikont. Ezt kdvetben Gjabb
képernydn vélaszthatja ki a megfelel§ orszagot/régiot. Az el6z6 képernydre vald
visszatéréshez valassza a vissza nyilat.

£ Select Country / Region

Country/Region United Kingdon{

Cancel Done
Spain

Fioknévként adja meg e-mail cimét.

Nyomja meg a KULDES gombot, ezt kévetéen pedig a Medtrum csapata egy 6
szamjegybdl allo hitelesité kédot fog kiildeni Onnek. Kérjik, ellendrizze a
levélszemetet, mivel lehetséges, hogy az e-mail oda érkezik.

Adja meg a 6 szamjegy hitelesité kddot. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a kéd
megadasara 10 perces id6kerettel rendelkezik, ezt kévetéen pedig Uj hitelesité
kddot kell kérnie, és a legutdbb elklldott kddot kell megadnia.
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Adja meg teljes nevét, hogy kezel8orvosa kénnyen beazonosithassa Ont.

Hozzon létre egy jelszét, amelyet jegyezzen meg. Kérjuk, nyomja meg a jobb
oldalon talalhaté ikont, hogy lathassa a megadott jelszot.

v/ Ajelszénak a kdvetkez6 négy csoportba tartozé karaktereket kell
tartalmaznia:

= Az angol abécé nagybetdi (A-tdl Z-ig)

= Az angol abécé kisbetdi (a-tél z-ig)

* Atizes szamrendszer szamai (0-t6l 9-ig)

= Az dbécéhez nem tartozo karakterek, beleértve:
~@#S%N&F()_+="1HINT ;T <>,

A jelszd karakterszamanak 6 és 20 kozott kell lennie.

<

Vv Ajelszénak kiilldnbdznie kell a felhasznalénévtsl (e-mail cimtél).
Vv Ajelszé nem tartalmazhat 3 egymast kdvet6 szamot (pl. 123,
321).

Vv Ajelszd nem tartalmazhat 3 egymast kdvet6 bet(it (pl. abc, cba).

Vv Ajelszé nem tartalmazhat székdzoket.

Miutan elolvasta és elfogadta az adatvédelmi iranyelveket és a szolgdltatasi
feltételeket, pipalja ki az apré négyzetet, majd nyomja meg a ,Regisztracio”
gombot Medtrum-fiékjanak regisztralasahoz.

Ezt kovetGen térjen vissza a bejelentkezési képernydére, majd adja meg e-mail
cimét és jelszavat.
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3.3 Fémenii

A bejelentkezést kdvetéen megjelenik a Megfigyelés (Monitor) képernyd.

Monitor

CGM System

&,

You haven't added a Transmitter.
The monitoring feature is not available.

Add Transmitter

A Fémeni (Main Menu) megnyitdsdhoz nyomja meg a bal felsé sarkot, itt
hozzaférhet a Medtrum EasySense mobilalkalmazas valamennyi funkciéjahoz:
Megfigyelés (Monitor), CGM (CGM), Statisztika (Statistics), Események

(Events), Emlékeztet6k (Reminders), Beallitasok (Settings) és Riasztasok
(Alerts).
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Na 'SIM =

test3@nm

Monitor

o CcGM

[ Statistics
£l Events

@ Reminders
& Settings

! Alerts
3.4 Transzmitter sorozatszam hozzaadasa a fiékhoz

3.4.1 Sorozatszam hozzaadasa

Amennyiben még nem adta hozza a transzmitter sorozatszamat az
alkalmazashoz, a Megfigyelés (Monitor) képerny6 , Transzmitter hozzaadasa
(Add Transmitter)” gombjaval megteheti.
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Monitor

CGM System

You haven't added a Transmitter.
The monitoring feature is not available.

Add Transmitter

A CGM képernyd , Transzmitter hozzdadasa (Add Transmitter)” gombjaval is
hozzdadhat transzmittert.

No SIM =

Add Transmitter

Ezt kdvet6en megjelenik a kbvetkezd képernyd.
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QR Code

Align QR Code within frame to scan.

&

Enter SN manually

A kamera hasznalataval beolvashatja a transzmitter hatoldalan vagy a
transzmitter dobozan taldlhaté QR-kddot.

. Transmltter
| Tz

H IPXS ‘ ..

21



-

LS

A transzmitter sorozatszdma megjelenik a képernyén. Ellenérizze, hogy
megfeleljen a transzmitteren vagy a dobozan talalhaté sorozatszamnak.

A jévahagyast kovetden automatikusan megtorténik a transzmitter és az

alkalm

@ meoTRUM  S7 EasySense CGM Transmitter TY-025

E ';'r E Transmitter (1x) SN OGO
-. 4!
I G § CG 0197 /\ E x&xﬁxxxxxx

Medtrum Technologies Inc.

7F, Building 8, No. 200, Niudun Road, Shanghai 201203, China
E +86-21-50274781 www. medtrum.com
Medtrum Ltd (Europe)
EC | REP
= b Citibase Watford, 42-44 Clarendon Road, Watford, WD17 1JJ
P/N 884006LAMEU0100 United Kingdom +44 (0)19 2331 2391

azas parositasa.

Ha nem tudja hasznalni az alkalmazds olvasdeszkdzét, nyomja meg a
»Sorozatszam kézi megaddsa (Enter SN manually)” gombot, majd a
kovetkez6 képernyén adja meg kézzel a sorozatszamot.
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£ Add Transmitter

Add
Cancel Add

1 Z 3
ABC DEF
4 5 6
GHI JKL MNO
F; 8 9

PQRS TUvV WXYZ
0 &

3.4.2 Sorozatszam megvaltoztatasa

Minden alkalommal, amikor 0j transzmittert kezd hasznalni, meg kell

valtoztatnia a transzmitter sorozatszamat az alkalmazasban.
A CGM (CGM) képernybbe valo belépéshez nyomja meg a Beallitasok (Settings) menu
CGM (CGM) gombjat.

— CGM

Transmitter 103000378

Nyomja meg a ,Meglévé transzmitter sorozatszam (Existing transmitter SN)” gombot,
majd a kdvetkezd képernyd jelenik meg.
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< Transmitter 103000378

Change SN

A transzmitter sorozatszama a ,Sorozatszam megvaltoztatasa (Change SN)” gomb
hasznalataval valtoztathatd meg.

Ezt kovetéen megjelenik a kovetkezé képernyd. A kamera hasznalataval beolvashatja a
transzmitter hatoldalan vagy a transzmitter dobozan taldlhaté QR-kédot.

A ,Sorozatszam kézi megadasa (Enter SN manually)” gomb hasznalataval kézzel is

QR Code

Align QR Code within frame to scan.

&

Enter SN manually

megadhatja a sorozatszamot.

3.4.3 Sorozatszam torlése

A Beallitasok (Settings) képerny6be vald belépéshez nyomja meg a Fémeni
(Main Menu) Beallitasok (Settings) gombjat.
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CGM System
General Settings
Account Security
About Us

Reset

Logout

A CGM System beadllitasi képernydbe vald belépéshez nyomja meg a CGM
System (CGM System) gombot.

No'SIM = 102 @ R 71% .
< CGM System
CGM STATUS
Transmitter 103000737 (1)
Status Connected
Glucose Alerts .

Sensor Life (days) m

Nyomja meg a ,,Meglévé transzmitter sorozatszam (Existing transmitter SN)”
gombot, majd a kdvetkezd képernyd jelenik meg.
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£ Transmitter 103000737

Transmitter Version 1.57

Delete Transmitter

Nyomja meg a ,, Transzmitter torlése (Delete Transmitter)” gombot, majd
erd@sitse meg a torlést.

3.5 CGM

3.5.1 Erzékel6 csatlakoztatasa

Amennyiben még nem csatlakoztatott érzékelSt, a Megfigyelés (Monitor)
képernydn nyomja meg az , Erzékeld csatlakoztatasa (Connect Sensor”)
gombijat.

Monitor

CGM System

CGM is off. Connect Sensor if you want
to view CGM status.

Connect Sensor

Change SN
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3.5.2 Erzékel6 eltavolitasa

Az érzékel a CGM (CGM) menii “Erzékeld eltavolitasa (Disconnect Sensor)”
gombjaval tavolithatd el.

No SIM =

Transmitter 103000378

Disconnect Sensor

Figyelmeztetés: Az érzékel6 eltavolitasat kdvetéen nem kaphat

vércukorszint-adatokat vagy riasztasokat.

3.5.3 Elveszett érzékel6 megtalalasa

Az érzékeld elvesztése esetén nyomja meg a CGM menii ,Elveszett érzékeld

megtalaldsa (Find Lost Sensor”) gombjat az érzékel6 Ujracsatlakoztatdsahoz.

No SiM = + 4 99%

Transmitter 103000378
Disconnect Sensor

Find Lost Sensor

3.6 Megfigyelési érzékels allapota

Ha az érzékelG és a transzmitter csatlakozik az alkalmazashoz, az alkalmazassal
valds id6ben figyelheti meg vércukorszintjét.
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A Megfigyelés (Monitor) képernyébe vald belépéshez nyomja meg a Fémenii
(Main Menu) Megfigyelés (Monitor) gombjat.

Transmitter Signal Calibration Icon
Monitor & + Add Event

CGM System =} Transmitter Battery Life

A

-
6 2 TS Real-time Sensor Status
" Monitoring

mmaol/l

0 minutes ago 2d 23h 58m left

—— Sensor Trend Graph

I .. (N

1. A Transzmitter jel (Transmitter Signal) ikon a transzmitter és az
okoseszkoz kozotti Bluetooth-jel er6sségét mutat;ja.

2. Az Esemény hozzaadasa (Add Event) ikon hasznalataval kozvetlenil adhat
hozza eseményeket. Tovabbi kapcsolddd informaciokért
lasd az Események részt.

3. A Transzmitter akkumulator élettartam (Transmitter Battery Life) a
transzmitter akkumuldtoranak hatralévé élettartamdt mutatja.

77 2

4. A\Valés idejii érzékel6 allapot (Real-time Sensor Status) az érzékel6
jelenlegi allapotat mutatja.

= Az érzékel6 felmelegedése
27



Warm up

Remaining warmup time

Miutan Uj érzékel6hoz csatlakoztatja a transzmittert, az érzékelének 2 érara
van sziiksége a felmelegedéshez.

- Az elGzetes testreszabast kdovetGen

Testreszabas ikon

Trendnyil
rendnyi = ‘

Utolsé mért érté. 4 7 Monitoring

Erzékel6 allapota

Mérés ideje 2 minutes ago 3d 23h Om left Erzékel élettartama

Miutan az érzékel6 bemelegedett, végrehajthatja az érzékels testreszabasat,
és valés id6ben figyelheti meg az érzékelt allapotot.

i. Trendnyil

A trendnyil megmutatja a vércukorszint-érték mozgasanak sebességét és
iranyat.
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Allandé

Lassan emelkedd

Emelkedé

Gyorsan emelkedd

Lassan csokkend

Csokkené

SRe=R/120=0\] 1

Gyorsan csokkend

Nincs nyil Nincs informacio valtozasrdl

ii. Erzékeld utolsé olvasasa & Olvasas ideje

A trendnyil alatt megtaldlja az érzékel§ altal mért és az alkalmazas altal
megkapott legutdbbi adatokat, illetve a mérés idejét.

ili. Testreszabas ikon

Ahogy kozeleg a kdvetkezd testreszabas ideje, a testreszabasi ikon egyre
teljesebbé valik.

A kovetkez6 testreszabds 24 6ran beliil esedékes. ‘
Testreszabdsra van szikség.
iv. Erzékel6 allapota
Az érzékeld aktualis allapota a testreszabas ikon alatt jelenik meg.

Nincs testreszabds (Not Calibrated): Az érzékels testreszabdsa nem tortént
meg a felmelegedést kdvetben.
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Megfigyelés (Monitoring): Az érzékel6 és a transzmitter is megfeleléen
mUkodik, a transzmitter pedig tovabbitja az érzékelt vércukorszint-adatokat az
alkalmazasnak.

Testreszabds sziikséges (Calibration Needed): A legutébbi testreszabds lejart
és Ujboli testreszabasra van szlikség.

Testreszabds hiba (Calibration Error): A legutdbbi testreszabas sikertelen volt.
Elveszett érzékel6 (Lost Sensor): Az alkalmazas elvesztette az érzékels jelét.

Erzékeld lejdrt (Sensor Expired): Az érzékel6 m(ikddési élettartamanak
végéhez ért.

Nincs olvasds (No Readings): Az érzékel6 nem mikodik megfelelGen.
ErzékelShiba (Sensor Failure): A jelenleg hasznalt érzékel6 meghibasodasa.

Transzmitter hiba (Transmitter Error): A transzmitter nem mdkaddik
megfelelGen.

A transzmitter akkumuldtora lemeriilt (Transmitter Battery Depleted): A
transzmitter akkumuldtora lemerdilt.

Erzékel6 csatlakoztatdsa (Connecting Sensor): A transzmitter nem csatlakozik
megfelelGen aktiv érzékelGhoz.

V. Az érzékel6 hatralévd élettartama
Az érzékeld élettartama normal koérilmények kdzott 6sszesen 14 napig tart.

5. Az Erzékeld trendgrafikon (Sensor Trend Graph) az elmult 3 6ra, 6 6ra
vagy 9 dra vércukorszintjének alakulasat mutatja. Nyomja meg az
id6tartamot a grafikonon megjelenitett tartomany megvaltoztatasahoz.
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3.7 Részletes vércukor-informacidk

Nyomja meg az Erzékel6 trendgrafikon (Sensor Trend Graph) gombot a
részletes vércukor-informacidk megjelenitéséhez.

Barmely olyan nap vércukorszint-adatait megnézheti, amikor a fidkjdhoz
érzékel6 csatlakozott, ha megnyomija a @ gombot, illetve kivalaszt egy napot

és megnyomja a vissza / tovabb gombokat. < / >
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'4 CGM System

Target — Hypo * SG
4 Calibration New Transmitter

Basic Statistics

Min
6.1 222

Mean # of Hypo
13.2+3.4 0

Distribution Statistics

Target

A kurzor el6hivasahoz nyomja le és tartsa lenyomva a grafikont. Mozgassa a
kurzort a vizszintes tengely mentén, hogy a kiilénb6z6 id6pontokban lathassa a
vércukorszint-értéket és az érzékel§ 4dllapotat. A kurzor 5 madasodperc
tétlenséget kovetGen eltiinik.

Target — Hypo ® 5G
& Calibration MNew Transmitter

A képerny6 széthuzdsdval rakozelithet a grafikonra.
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Az Alap statisztika (Basic Statistics) a vércukorszint minimalis, maximalis és
kozépértékét, illetve a hipoglikémias epizddok (3,1 mmol/L / 56 mg/dL alatt)
szamat mutatja

Basic Statistics

Min Max
61 22.2

Mean # of Hypo
13:2+£3.4 0

A Megoszlasi statisztika (Distribution Statistics) a vércukorszint-célérték
szazalékos aradnyat (a felhasznalé altal megadott céltartomany), a magas
vércukorszint szazalékos aranyat (a céltartomanyt meghaladd érték), az
alacsony vércukorszint szazalékos aranyat (a céltartomany alatti érték), illetve
a hipoglikémia (3,1 mmol/L / 56 mg/dL alatt) szazalékos aranyat mutatja.

Distribution Statistics

Target
(37-12.8)

42.5%

3.8 Az érzékel6 testreszabasa
Az érzékel6 felmelegedését kovet6en nyomja meg a testreszabds ikont a

Megfigyelés (Monitor) képernyén a Testreszabas (Calibration) képerny6be
valo belépéshez.
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< Calibration 4 Calibration

Lab Calibration

Lab Calibration

BG 8.2 BG 8.4
Sampling Time 1/11/17, 10:42 AM
Calibrate
Cancel Done Cancel Done
7.9 mmol/L 8.2 mmol/L

Valassza az Ujjszaré (Fingerstick) gombot, adja meg az ujjbegybsl mért
vércukorszintet, majd a Laboratériumi testreszabas (Lab Calibration) gomb
kivalasztasat kovetben adja meg a vénabdl mért vércukorszintet. A vénabdl az
aktudlis id6 elStt meghatarozott id6vel (8 perc - 2 dra) kell mintat venni.

Az elGzetes testreszabast kdvet6en az érzékelS adatai valds id6ben jelennek
meg. Az adatok pontossaganak biztositdsa érdekében az érzékel6
testreszabdasat legaldbb 24 o6ranként végre kell hajtani. Az alkalmazas jelzi
Onnek, ha testreszabds sziikséges.

Megjegyzés: A testreszabasi ikon a kdovetkezd korilmények kozott tlinik el:

= Az okoskésziilék Bluetooth-funkciéja ki van kapcsolva

= Az érzékeld tulmelegedett

* Nincs olvasas
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= Az érzékeld testreszabasi hibalizenet utan 15 perccel

* Az érzékel6 nem ad jelet

3.9 Statisztika

A Napi érzékelGjelentés (Daily Sensor Report) képernySbe vald belépéshez
nyomja meg a F6menii (Main Menu) Statisztika (Statistics) gombjat. Huzza
balra a Trendelemzés (Trend Analysis) és az Esemény-6sszefoglalé (Event
Summary) képerny6be valé belépéshez. Az el6z6 képerny6hoz vald
visszatéréshez huzza jobbra. A teljes képernyGs grafikon mdéd haszndlatahoz
nyomja meg kétszer a grafikont vagy tartsa vizszintesen okoskésziilékét.

3.9.1 Napi érzékelGjelentés

Barmely olyan nap vércukorszint-adatait megnézheti, amikor a fidkjdhoz

érzékeld csatlakozott, ha megnyomja a ““ gombot, illetve kivalaszt egy napot
és megnyomja a vissza / tovabb gombokat. < / >
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Daily Sensor Report

< 7 Mar 2018 >

Target — Hypo . 5G
& Calibration New Transmitter

Basic Statistics
Min
6.1 222
Mean # of Hypo

13.2£3.4 0

Distribution Statistics

Target

42.5%

Teljes képernyds megjelenitéshez nyomja meg kétszer a grafikont.

4 Daily Sensor Report
< Mar 2018 ¥

Target - Hypo * S5G
4 Calibration New Transmitter

Az Alap statisztika (Basic Statistics) a vércukorszint minimalis, maximalis és
kozépértékét, illetve a hipoglikémias epizédok (3,1 mmol/L / 56 mg/dL alatt)
szamat mutatja
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Basic Statistics

Min Max
6.1 222

Mean # of Hypo
13.2+3.4 0

A Megoszlasi statisztika (Distribution Statistics) a vércukorszint-célérték (a
felhasznalé 4ltal megadott céltartomany) szazalékos aranyat, a magas
vércukorszint szazalékos aranyat (a céltartomanyt meghalado érték), az
alacsony vércukorszint szazalékos aranyat (a céltartomany alatti érték), illetve
a hipoglikémia (3,1 mmol/L / 56 mg/dL alatt) szazalékos aranyat mutatja.

Distribution Statistics

3.9.2 Trendelemzés

Ez a képerny6 a mért értékek megoszlasat mutatja megadott szamu napon beldl
(7, 30 vagy 90), egy bizonyos diatumot megel6z8en, amely a & gomb
megnyomasaval, illetve a nap kivalasztasaval és a vissza/tovabb gombok < / >
megnyomasaval is megvaltoztathato.

Magas: a magas hatdrérték feletti
Cél: a magas és az alacsony hatarértékek kozotti Alacsony:
az alacsony hatarérték alatt

A magas és alacsony hatarértékek a bedllitdsok mentiben adhatdéak meg.
Tobb informdacidért lasd a CGM System bedllitdsokat.
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Nyomja meg az oszlopok egyikét a magas vércukorszint, a célértéknek
megfelel6 vércukorszint és az alacsony vércukorszint szazalékos ardnyanak
megjelenitéséhez, a hipoglikémias epizédokat pedig sziirke szévegdoboz jelzi.

= Trend Analysis

30D ‘ 20D |

High: 11.7%
Target: 88.3%
Low: 0%

# of Hypo: 0

3.9.3 Esemény-0Osszefoglald

Ez a képernyS az esemény-Osszefoglaldkat mutatja megadott szamud napon
beliil (7, 30 vagy 90), egy bizonyos ddtumot megel6z8en, amely a & gomb
megnyomasaval, illetve a nap kivalasztasaval és a vissza/tovabb gombok < / >
megnyomasaval megvaltoztathaté. Az esemény-Osszefoglalé tablazat
tartalmazza a vércukorszint-mérések szamat és az atlagos vércukorszintet, az
étkezések idejét és a szénhidrat grammban kifejezett mennyiségét, a beadott
inzulin teljes mennyiségét, illetve az edzés gyakorisagat és id6tartamat.
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Carbs Insulin

Date:  #/Mean  #/Total s

Injection #/Duration

(mmol/L) {Q) (U)

0/0 110 0 0/0Omin
1/6.5 0/0 0 0/0min
2/8.4 0/0 0/0min
0/0
0/0 0/0min
0/0min
e

0/0min

3.10 Események

3.10.1 Eseményképernyd

A Események (Events) képerny&be valo belépéshez nyomja meg a Beallitasok
(Settings) meni Események (Events) gombjat. Ez a képernys az Osszes
eseményt mutatja egy bizonyos datumot megelGz6en, amely a gomb
megnyomasaval, illetve a nap kivalasztasaval és a vissza/tovabb gombok < / >
megnyomasaval megvaltoztathaté. Nyomja meg az eseményt a részletek

megtekintéséhez vagy a szerkesztéséhez.
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Blo[~[~x[=[]
<

&) >

Monday, September 18, 2017
Wednesday, September 6, 2017
o 5.0 14:46

Thursday, August 31, 2017

00:30 15:41
10 —
o 1.1 ok
2U 1541

3.10.2 Eseményképernyd hozzaadasa

Ny@mja meg az Esemény hozzdaddsa (Add Event) képerny6be vald belépéshez.
Valassza ki a kategériat.

1.Vércukorszint hozzaadasa

Az alapértelmezett idG és datum a jelenlegi id6 és datum. Amennyiben meg kell
valtoztatni, nyomja meg a datum és id6t. Nyomja meg az Ujjszuré (Fingerstick)
vagy a Laboratériumi testreszabas (Lab Calibration) gombot a tesztelési mod
kivalasztasdhoz. Adja meg a vércukorszintet. Nyomja meg a Note (jegyzet)
gombot, ha jegyzetet kell hozzaadnia. A valtozdsok mentéséhez és az Esemény
hozzaadasa (Add Event) képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg a Kész
(Done) gombot.
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£ Add Event Done

o K (= | ]

Tuesday, September 19, 2017 at 13:25

Method Fingerstick

BG mmol/L

Note

2.Inzulininjekcié hozzaadasa

Az alapértelmezett id6 és datum a jelenlegi id6 és datum. Amennyiben meg kell
valtoztatni, nyomja meg a datum és id6t. Adja meg az inzulininjekciés feljegyzés
nevét (opcionalis). Valassza ki az inzulin fajtajat a Nem meghatarozott (Not
Set), Gyorsan haté (Rapid-acting), Rovid tavon haté (Short-acting), Azonnal
haté (Intermediate-acting), Hosszu tavon haté (Long-acting) és ElGre kevert
(Pre-mixed) kategoridk koziil. Adja meg az inzulinadagot. Nyomja meg a Note
(jegyzet) gombot, ha jegyzetet kell hozzaadnia. A valtozasok mentéséhez és az
Esemény hozzdadasa (Add Event) képerny6hoz vald visszatéréshez nyomja
meg a Kész (Done) gombot.
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£ Add Event

N - ENENEN

Tuesday, September 19, 2017 at 13:25
Name
Type Not Set

Dose u
Aan

Cancel Done

Rapid-acting

3.Szénhidrat hozzaadasa

Az alapértelmezett id6 és datum a jelenlegi idé és datum. Amennyiben meg kell
valtoztatni, nyomja meg a datum és id6t. Adja meg az szénhidrat-feljegyzés
nevét (opcionalis). Adja meg a szénhidrat grammban kifejezett mennyiségét.
Nyomja meg a Note (jegyzet) gombot, ha jegyzetet kell hozzaadnia. A
valtozasok mentéséhez és az Esemény hozzaadasa (Add Event) képerny6hoz
valo visszatéréshez nyomja meg a Kész (Done) gombot.
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Add Event

(o=

Tuesday, September 19, 2017 at 13:26

Name

Carbs g

Note

4.Edzés hozzdadasa

Az alapértelmezett idG és datum a jelenlegi id6 és datum. Amennyiben meg kell
valtoztatni, nyomja meg a datum és idGt. Adja meg az edzés tipusat (opcionalis).
Adja meg az edzés intenzitasat és idGtartamat. Nyomja meg a Note (jegyzet)
gombot, ha jegyzetet kell hozzaadnia. A valtozdsok mentéséhez és az Esemény
hozzaadasa (Add Event) képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg a Kész
(Done) gombot.

4 Add Event Done

(o [~ [ NEM )

Tuesday, September 19, 2017 at 13:26

Type

Light Medium Heavy
Intensity
Duration 00:30
Note

5.Egyéb
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Az alapértelmezett idG és datum a jelenlegi id6 és datum. Amennyiben meg kell
valtoztatni, nyomja meg a datum és id6t. Nyomja meg a Note (jegyzet) gombot,
ha egyéb egészségligyi, példaul gyogyszerekkel vagy menstruacidval
kapcsolatos informacidkat kivan hozzdadni. A valtozdsok mentéséhez és az
Esemény hozzdadasa (Add Event) képernyShoz vald visszatéréshez nyomja
meg a Kész (Done) gombot.

£ Add Event Done

(o[~ [« | =

Tuesday, September 19, 2017 at 13:26

Note

3.10.3 Eseményképernyd szerkesztése

Az Esemény szerkesztése (Edit Event) képernyGSbe valo belépéshez nyomjon
meg egy eseményt az Események (Events) képernyén. A szerkesztést kovetSen
nyomja meg a Kész (Done) gombot a valtoztatdsok mentéséhez. A Torlés
(Delete) gomb megnyomasaval tordlheti az eseményt.

( Edit Event Done

Monday, August 7, 2017 at 15:27

Type jogging
Light Medium  Heavy

Intensity

Duration 00:36

Note

Delete
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3.11 Emlékezteték

Az Emlékeztet6k (Reminders) képernyGbe vald belépéshez nyomja meg Fémenti
(Main Menu) Beallitasok (Settings) gombijat.

3.11.1 Emlékeztetd beallitasi képernyo

Uj emlékeztets hozzadadasahoz nyomja meg a képernyé jobb felsd sarkat.

Megadhatja az emlékeztet6 cimét, kivalaszthatja az emlékeztet6 tipusat, az
ismétl6déssel kapcsolatos adatokat, az értesités idejét, a hangjelzést,
kikapcsolhatja vagy bekapcsolhatja a rezgést, illetve sziikség esetén
megjegyzést adhat hozza. A valtozdsok mentéséhez nyomja meg a Kész (Done)
gombot.

Cancel Reminder Settings Done
Title

Type
Repeat

Time 1
Sound

Vibrate

Note

3.11.2 Emlékeztetd képernyd

Ez a képernyd a mentett emlékeztetdk listajat tartalmazza, mindegyik
esetén egy BE/KI kapcsoléval. Nyomja meg az emlékeztets
bekapcsolasahoz/kikapcsolasahoz. Amennyiben nem mentett el
emlékeztetGt, a képernyé liresen jelenik meg.
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1. Az emlékeztets szerkesztéséhez a kijelz6 megnyomasaval Iépjen az
Emlékeztetd beallitasok (Reminder Settings) képernyén. Az emlékeztetd
torléséhez hizza balra és nyomja meg a Torlés (Delete) gombot.

= Reminders ol
07:30

Daily ®
Ring after 12h 10min

12:00 bolus

Daily

@
« 09

Ring after 16h 40min

lunch
@ . Delete
6h-40min

5p
Sun, Wed, Fri, Sat A .
Ring after 1d Oh 55min

3.12 Beillitasok

A Beallitasok (Settings) képerny6be vald belépéshez nyomja meg a Fémeni
(Main Menu) Beallitasok (Settings) gombijat.

CGM System
General Settings
Account Security
About Us

Reset

Logout
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3.12.1 CGM System beallitasok

A CGM rendszer (CGM System) képerny6be vald belépéshez nyomja meg a
Beallitasok (Settings) menii CGM System (CGM System)

gombijat.

CGM STATUS

+ Add Transmitter

Status

Glucose Alerts
High/Low
High Predicted oo:zo (O
Low Predicted
Rapid Rise ).220mmol//min ()

Rapid Fall 0.220mmol/L/min §

Sensor Life (days)} | 7

Vércukor-riasztasok: Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. A bekapcsolast
kovetden a riasztasi beallitasok kévetkez6 listaja lathatod:

1. Magas/alacsony: Alapértelmezés szerint a Magas vércukor és az Alacsony
vércukor is ki van kapcsolva. Miutan bekapcsolta a Magas vércukor funkciot,
egy napra vonatkozéan nyolc alacsony hatarértéket adhat meg, illetve
riasztasokat kaphat, ha vércukorszintje a hatarértéket meghaladja. Miutan
bekapcsolta az Alacsony vércukor funkcidt, egy napra vonatkozdéan nyolc
alacsony hatarértéket adhat meg, illetve riasztasokat kaphat, ha
vércukorszintje a hatarérték ala csokken.

A legmagasabb magas hatarérték és a legalacsonyabb alacsony hatarérték az
id6szegmensek kozdtt segit meghatgrozni a magas vércukorszintet, a vércukor-
célértéket, illetve az alacsony vércukorszintet a Trendelemzésben (Trend
Analysis). Tovabbi informacidkért lasd a Statisztika részt.



2. El6relathatéan magas: Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Miutan
bekapcsolja és megad egy id6tartamot, riasztast kaphat, ha a vércukorszintje a
megadott id6tartamon beliil elGrelathatéan magas lesz. Az idGtartam 5 perc és
31 perc kozott adhatd meg, 5 perces noveléssel.

3. El6reldthatéan alacsony: Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Miutan
bekapcsolja és megad egy id6tartamot, riasztast kaphat, ha a vércukorszintje a
megadott id6tartamon beliil el6reldthatéan alacsony lesz. Az id6tartam 5 perc
és 31 perc kozott adhaté meg, 5 perces noveléssel.

4. Gyors emelkedés: Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Miutan
bekapcsolja és megad egy emelkedési hatarértéket, riasztdst kaphat, ha a
vércukorszintje a megadott hatarértéknél gyorsabban emelkedik. Az id6tartam
0,065 mmol/L/perc and 0,275 mmol/L/perc (1,1 mg/dL/perc és 5,0
mg/dL/perc) kozott adhaté meg, 0,005 mmol/L/perc (0,1 mg/dL/perc)
noveléssel.

5. Gyors csokkenés: Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Miutan
bekapcsolja és megad egy csokkenési hatarértéket, riasztast kaphat, ha a
vércukorszintje a megadott hatarértéknél gyorsabban csokken. Az id6tartam
0,065 mmol/L/perc and 0,275 mmol/L/perc (1,1 mg/dL/perc és 5,0
mg/dL/perc) kozott adhaté meg, 0,005 mmol/L/perc (0,1 mg/dL/perc)
noveléssel.

7 7

Az érzékel6 élettartama: Az S7 vércukorszint-érzékel6hoz valassza ki a 14-et. Az
érzékel6 lejaratanak kozeledtével érzékels-lejarati riasztdsokat kap.

3.12.2 Altalanos beallitasok

Az Altalanos beallitasok (General Settings) képernyébe vald belépéshez
nyomja meg a Beallitasok (Settings) Altalanos beallitasok (General Settings)
gombijat.
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Itt bekapcsolhatd/kikapcsolhatd a Hang (Audio) és a Rezgés (Vibrate), 10
perc és 3 dra kozotti késleltetés allithatd be, illetve személyre szabhatdak az
egység bedllitasai.

Megjegyzés: Javasoljuk a Hang (Audio) és a Rezgés (Vibration)
bekapcsoldsat. Amennyiben mindkett6t kikapcsolja, lemaradhat a
riasztdsokrol.

3.12.3 Fiékvédelem

A Fiokvédelem (Account Security) képernyébe valé belépéshez nyomja meg a
Beallitasok (Settings) Fiokvédelem (Account Security) gombijat.

Jelszo6

A jelsz6 megvaltoztatdasahoz nyomja meg a Jelszé (Password) gombijat.

< Change Password

Old Password |
New Password

Confirm Password

OK
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Jelk6dos zarolas
Nyomja meg a Jelkddos zarolas (Passcode Lock) gombot, hogy 4 szamjegybdl

allo6 jelkdéddal védhesse az alkalmazast.

< Enter Passcode

Enter your passcode.

You can protect access to the app with a 4-
digit passcode.

L = | 2
2 | B | &
i | | s

0 a

Adja meg Ujra a jelkddjat. Amennyiben helyesen adta meg, a jelkddos zarolas

feloldédik.
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( Enter Passcode

Re-enter passcode.

You can protect access to the app with a 4-
digit passcode.

2 3
78 9
0 a

Miutan a jelkdédos zérolds feloldédott, meg kell adnia a helyes jelkddot, hogy
hozzaférhessen a Medtrum EasySense mobilalkalmazashoz.
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Enter your passcode.

A jelkddos zarolas feloldasahoz a helyes jelsz6 megaddsa sziikséges.
Tavoli megtekintés engedélyezése

Amennyiben az alkalmazas érzékeli, hogy egy masik felhasznalé tavolrdl kivanja
megtekinteni a fidkjat, On engedélyezheti vagy megtagadhatja a hozzaférést.
Ha meg akarja tagadni a hozzaférést, a Settings (Bedllitasok) meni
Fiokvédelem (Account Security) menijén belil nyomja meg a Tavoli
megtekintés engedélyezése (Remote View Permission) gombot. Az engedély
visszavonasahoz huzza balra a kivalasztott felhasznalét.

£ Remote View Permission  Edit

test3@medtrum.com

Cancel permission



3.12.4 Alapbeillitasok

A Visszaallitas (Reset) képerny6be val6 belépéshez nyomja meg a Beallitasok
(Settings) Visszaallitas (Reset) gombjat. Visszadllithatja az alkalmazas gyari
alapbeallitasait.

Megjegyzés: Amennyiben az alkalmazas aktiv érzékel6h6z van parositva, a
beallitdsok nem dllithatdak vissza.

Reset CGM settings
Reset general settings
Reset all the settings

3.12.5 Eszkoztar

Amennyiben On iPhone-t hasznal, huzza jobbra a ziréképernyét vagy a
kezd6képerny6t, hogy hozzaférhessen az eszkdztarakhoz.

Az EasySense eszkoztarban megtekintheti a valds ideji CGM-adatokat,
beleértve a legutdbb érzékelt értékeket, a trendmutatét, a testreszabasi ikont,
illetve az érzékelG allapotat.

) easvsense Show More
4.7
mmol/L ...
1 minute ago Monitoring

A Tobb érték (Show More) segitségével megtekintheti az elmult 6 6ra
vércukorszint-grafikonjat.
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[ easvsense Show Less

4.7

E——

Amennyiben androidos telefont hasznal, hizza le a képernyét az EasySense
értesités megtekintéséhez.

4.6 A

mmol/L
1 minutes ago Monitoring
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4 Az érzékel6 cseréje

4.1 A jelenlegi érzékel6 eltavolitasa és a transzmitter
eltavolitasa

Az érzékel6 hét napon keresztil kozél vércukorszint-informaciokat. Az érzékeld
lejartat kovetSen az érzékelS automatikusan kikapcsol, a vércukorszint-értékek
pedig nem jelennek meg okoskésziilékén. A lejarat utan az érzékelGt el kell
tavolitani.

1.0vatosan, egy folyamatos mozdulattal hizza le a ragasztds részt a bérérél az
érzékel6 és a transzmitter eltavolitasahoz.

2. Csiptesse Ossze az értékeld tartodaljzata két oldalan talalhaté két bordazott
kart, és finoman huzza el a transzmittert az érzékel§ tartdaljzatatol.




3. Tavolitsa el az érzékeld tartoaljzatat és hasznalja ismét a transzmittert.

Megjegyzés: NE tavolitsa el a transzmittert egy haszndlat utan. A transzmitter
harom hdénapon keresztiil hasznalhato.

4.2 Uj érzékeld beillesztése

4.2.1 Beillesztési pont kivalasztasa

Az érzékeld helyének kivalasztasa sordn vegye figyelembe a kdvetkezdket:

Az érzékel6nek kénnyen elérhetének kell lennie.

Az érzékel6t lapos, megfelel§ béralatti zsirréteggel rendelkezé
bérfellleten kell elhelyezni.

A terliletnek a szokdsos napi tevékenység sordn is laposnak kell maradnia,
meghajlas vagy gylir6dés nélkdl.

Az érzékeld helyének kivalasztasa soran keriilje el a kovetkezéket:

Ruhazat altal szoritott teriletek, példaul az 6v vonala vagy a csipé.
Izom vagy csont miatt gorbe vagy merev teriiletek.

Edzés sordn igénybe vett teriiletek.

Sérilt, tetovalt vagy irritdcidnak kitett bérfeliiletek.

A koldok 5 centiméteres (2 hilivelykes) korzete.

Testsz6rzettel ellatott terliletek.

Az inzulinpumpa csatlakozasi terilet vagy a manualis szUrdsi terilet
7,5 centiméteres (3 hiivelykes) korzete.

A kovetkez6 (besatirozott) teriletek a test legjobb teriiletei a beillesztésre:
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Elsé oldal Hatoldal

Hozzon létre rotacids rendszert az Uj teriletek kivalasztasara. Ha tul gyakran
hasznalja ugyanazt a terlletet, a bdér esetleg nem gydgyulhat be, illetve
hegesedés és bdrirritacié léphet fel.

4.2.2 Beillesztési pont elGkészitése

1.Mossa meg alaposan a kezeit szappannal és vizzel, majd hagyja megszaradni.

2Torolje le a kivalasztott beillesztési pontot sdsborszesszel, és hagyja
megszaradni. Ezzel megel6zheti a fertGzéseket. NE illessze be az érzékel6t,
amig a megtisztitott terllet nem szdrad meg. Ez lehet6vé teszi az érzékeld
ragasztdjanak jobb tapadasat.

Figyelmeztetés: Ha az érzékel6 ragasztdja nem tapad rendesen a bdérhoz, és
emiatt az érzékelS elmozdul, az eredmények megbizhatatlanok lehetnek vagy
elmaradhatnak. A beillesztési pont nem megfelel6 kivalasztasa vagy
el6készitése a ragasztas elégtelenségéhez vezethet.
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4.2.3 A vércukorszint-érzékeld eltavolitasa a csomagbdl

A csomag hatoldalan taldlhaté papir lehuzasaval tavolitsa el a vércukorszint-
érzékel6t a csomagoldsbal.

Figyelmeztetés: NE hasznalja az érzékelGt, ha a steril csomagoldas megsériilt
vagy fel van bontva, ha az érzékel§ lejart, illetve ha az érzékel§ barmely médon
karosodott.

Megjegyzés: Az érzékel6 csomagolasanak felnyitdsa és az érzékeld kezelése
el6tt mossa meg alaposan a kezeit szappannal és vizzel, majd hagyja
megszaradni. A csomag felnyitdsat kévetGen ne érintse meg az érzékel$ azon
fellletét (a ragasztods felliletet), amely érintkezni fog a testtel. Ez a beillesztési
pont szennyez6déséhez vezethet, illetve fert6zést kaphat, ha az érzékel6
beillesztését kbvetGen piszkosak a kezei.

4.2.4 Az érzékel§ tartéaljzatanak védélapjainak eltavolitasa

Hajlitsa meg finoman a két darabbdl 4ll6 védGaljzatot, hogy lathassa a két darab
kozotti Osszeeresztést. Fogja meg az érzékelSt a beilleszténél, és probalja meg
elkerilni a ragasztos fellilet megérintését. Tavolitsa el az véddlapot az érzékel6
tartdaljzatardl, egyszerre az egyik felét, a hatoldalon taldlhatd fehér fellletek
hasznalataval.
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4.2.5 Az érzékel§ tartéaljzatanak megtalalasa

Ha a hasdra vagy a hata alsé részére illeszti az érzékel6t, helyezze a bérére
vizszintesen az érzékel6t.

Mozgassa ujjait a ragasztds rész koriil, hogy megfeleléen rogzitse azt a béréhez.

4.2.6 Biztonsagi zar eltavolitasa

Fogja meg egy kézzel a vércukorszint-érzékel6t. Finoman nyomja Ossze a
biztonsagi zar két kioldd karjat a hiivelykujjaval és a masik kéz mutatdujjaval,
mialatt elemeli a biztonsagi zarat a beilleszt6tél. Jegyezze meg a biztonsagi
zarat, kés6bb sziiksége lesz ra.
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4.2.7 Erzékeld beillesztése

Tartsa a beilleszt6t a bemutatottnak megfelel6en, majd egyszerre nyomja meg
a két gombot. Amikor a bére ala helyezi az érzékel6t, érezhet egy kis szurast.

4.2.8 Beillesztd eltavolitasa

Az egyik kezével nyomja Ossze és tartsa Osszenyomva az érzékeld
tartdaljzatanak két oldalan talalhaté bordazott kioldd kart, a masik kezével
pedig tekerje a jelzett iranyba 40 fokkal a beillesztét, amig a beilleszt6é
narancssarga haromszog jelolése nem illeszkedik az érzékel§ tartdaljzatanak
narancssarga vonaldval, majd fligg6legesen emelje ki a beillesztét az aljzatbdl.
Csak az érzékel6 tartdaljzata marad az On testén.
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4.2.9 Az érzékel6 tartéaljzatanak ellenérzése

Ellenérizze, hogy az érzékels tartdaljzata érintkezzen megfelelGen a bérével,

hiazza végig ujjat a ragasztds rész szélein, és gy6z6djon meg rdla, hogy
mindenhol megfelelS a tapadas.

Figyelmeztetés: Amennyiben a beillesztési ponton vérzés jelentkezik, ne
csatlakoztassa a transzmittert az érzékel6hoz. Steril géz vagy tiszta ruhadarab
hasznalataval nyomja egyenletesen 3 percig. Miutan a vérzés elallt,
csatlakoztassa a transzmittert az érzékel6hoz. Ha a vérzés nem all el, tavolitsa
el az érzékel6t, alkalmazza a sziikséges kezelést a terileten, majd illessze be az
érzékelGt egy Uj terlletre.

Figyelmeztetés: Ellendrizze gyakran, hogy a beillesztési ponton ne Iépjen fel
fert6zés vagy
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gyulladas miatti pirosodas, duzzanat vagy fajdalom. Ha ezen allapotok
barmelyike fellép, tavolitsa el az érzékelst és forduljon orvoshoz.

4.2.10 Az érzékeld beillesztéjének biztonsagos eltavolitasa

Csatlakoztassa a biztonsagi zarat a beilleszt6hoz, hogy elfedje a nyilast és
elrejtse a benne Iévé tlit. A beilleszté eldobasakor tartsa be a hulladékkezeléssel
kapcsolatos helyi elGirasokat. Javasoljuk, hogy az érzékel6 beillesztGjét
Uvegszildnkoknak késziilt vagy szdrasoknak ellendlldo, kemény fedell
hulladékgy(ijtébe dobja.

4.3 A transzmitter csatlakoztatasa

A transzmitter cseréje soran meg kell adnia az alkalmazasban az Uj transzmitter
sorozatszamat, miel6tt csatlakoztatnd az érzékel6hoz az Uj transzmittert.

Megjegyzés: A transzmitter sorozatszam alkalmazason belili
megvaltoztatasahoz tovabbi Utmutatdst kaphat a 3.4 fejezetben.

Nyomja addig a transzmittert az érzékel6 tartdaljzataba, amig a két rugalmas
kar nem illeszkedik a transzmitter mélyedéseibe. Megfelel csatlakozas esetén
a jelz6fény zolden villog.
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Megjegyzés: Ellenbrizze, hogy hallotta a transzmitter megfelel6 helyre
illesztését jelz6 kattanast. Amennyiben nem csatlakozik teljesen, elégtelen
elektromos kapcsolat és csokkent vizdlldsag jelentkezhet, amely pontatlan
vércukorszint-mérési értékekhez vezethet. Ha érzékel6t cserél, ellendrizze,
hogy a transzmitter az Uj transzmitter csatlakoztatasa el6tt legaldbb egy perccel
eltdvolitasra keriiljon.

Az érzékel6 tartoaljzatanak leragasztasa (opcionalis)

Az érzékel6 tartoaljzatanak a sajat ragasztéanyagaval kell a b6réhez tapadnia.
Ugyanakkor, ha az érzékel6 tartéaljzata nem biztosit megfelel§ rogzitést napi
tevékenysége soran, ragtapasszal megerdsitheti azt. Tovabbi erésitésért csak a
fehér ragasztos rész oldalait ragassza le. NE ragassza le a transzmittert vagy az
érzékel6 tartdaljzatanak barmely egyéb mianyag alkatrészét.

A transzmitter telepitését koévetGen a transzmitter z6ld lampdja rogtén 3
alkalommal villogni fog, jelezve, hogy a transzmitter megfelel6en csatlakozik az
érzékel6hoz. A z6ld fény a kovetkez6 egy percen belil még 6 alkalommal
felvillan, jelezve, hogy a rendszer befejezte az 6nellenGrzést. Ezt kdvetben a
kovetkez6 képernyd jelenik meg az alkalmazasban.
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lemaining warmup time 01946

Megjegyzés: Az érzékel6nek 2 érara van sziiksége a felmelegedéshez.
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5 Biztonsagi rendszer és riasztasok

Annak érdekében, hogy On értesiiljon a rendes CGM rendszer tevékenységen
kivlli allapotokrdl vagy a lehetséges sulyos allapotokrél, a Medtrum EasySense
mobilalkalmazassal ellatott okoskésziiléke rezegni fog vagy hangjelzést fog
kiadni, illetve hibalizenetet fog megjeleniteni a képernyén. Amennyiben az
alkalmazas a képernyén fut, az Gzenetek azonnal megjelennek, amennyiben a
hattérben fut, az lzenetek értesitésként jelennek meg. Az el6bbi esetben,
amennyiben tobb lzenete van, megnyomassal kell elolvasnia az els6t, mielGtt
tovabbléphetne a tobbire. Utdbbi esetben minden lzenet egyidejlileg jelenik
meg az értesitési listaban. Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy milyen
intézkedéseket kell végrehajtani riasztas esetén.

Riasztasok listaja

Allapot Alkalmazasiizenet Sziikséges intézkedés
ELVESZETT ERZEKELO (LOST Elveszett érzékeld. Helyezze kozelebb
SENSOR) Ellendrizze a okoseszkozét a

kommunikacids transzmitterhez.
tavolsagot.
TRANSZMITTER Rovid id6n belil Rovid id6n beldl cseréljen
AKKUMULATOR TOLTOTTSEGE | cseréljen transzmittert.
ALACSONY (TRANSMITTER transzmittert.
BATTERY LOW)
TRANSZMITTER A transzmitter Cseréljen
AKKUMULATOR LEMERULT akkumulatora lemerdlt. | transzmittert.
(TRANSMITTER BATTERY
DEPLETED)
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TRANSZMITTER HIBA
(TRANSMITTER
ERROR)

Transzmitter hiba. Hivja
a vevdszolgélatot.

Hivja a vevészolgalatot.

NINCS OLVASAS (NO
READINGS)

Ellenérizze, hogy az

érzékeld a helyén legyen.

Ellendrizze, hogy az érzékel6 ne
legyen elakadva vagy elmozdulva.
Amennyiben az érzékel6
megfelel6en csatlakozik, varjon és
folytassa a megfigyelést.
Amennyiben az érzékelS elmozdult,
cserélje ki az érzékel6t.

ERZEKELO
TESTRESZABASI HIBA
(SENSOR CALIBRATION
ERROR)

Erzékels testreszabasi
hiba. 15 perc utan adja
meg a vércukorszintet.

15 perc utdn adja meg a mért
vércukorszintet.

ERZEKELOHIBA
(SENSOR FAILURE)

ErzékelShiba.
Haladéktalanul serélje
ki az érzékel6t.

Cseréljen érzékel6t.

MERJEN UJ
VERCUKORSZINTET
(METER BG NOW)

Haladéktalanul hajtsa
végre az érzékel6
testreszabasat.

A testreszabdshoz adjon meg Uj
mért vércukorszintet.

ERZEKELGO 6 ORA
MULVA LEJAR
(SENSOREND IN 6
HOURS)

Az érzékel6 6 ora
mulva lejar. Rovid
id6n belil cseréljen
érzékel6t.

6 6ran belil cseréljen
érzékel6t.

ERZEKELG 2 ORA
MULVA LEJAR
(SENSOREND IN 2
HOURS)

Az érzékel6 2 6ra
mulva lejar. Révid
id6n belil cseréljen
érzékelbt.

2 6ran belil cseréljen
érzékel6t.
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ERZEKELO 30 PERC
MULVA LEJAR
(SENSOR END IN 30
MINUTES

Az érzékeld 30 perc
mulva lejar.

Roévid idén belil
cseréljen érzékel6t.

30 percen belll cseréljen érzékel6t.

ERZEKELO Az érzékel§ lejart. Cseréljen érzékel6t.
LEJART Haladéktalanul cseréljen
(SENSOR érzékel6t.
EXPIRED)
GYORS EMELKEDES Az érzékelt Figyelje meg a trendet és a
(RAPID RISE) vércukorszint gyorsan vércukorszintet.
emelkedik. Kovesse kezelGorvosa utasitasait.
GYORS CSOKKENES Az érzékelt Figyelje meg a trendet és a

(RAPID FALL)

vércukorszint gyorsan
csokken.

vércukorszintet.
Kovesse kezelGorvosa utasitasait.

ELORELATHATOAN A vércukorszint kozelit Ellendrizze a vércukorszintet,

MAGAS (HIGH a magas szlikség esetén pedig alkalmazzon

PREDICTED) hatarértékhez. kezelést. Folytassa a vércukorszint
megfigyelését.

ELORELATHATOAN A vércukorszint kozelit Ellendrizze a vércukorszintet,

ALACSONY (LOW az alacsony sziikség esetén pedig alkalmazzon

PREDICTED) hatarértékhez. kezelést. Folytassa a vércukorszint
megfigyelését.

MAGAS A vércukorszint Ellenérizze a vércukorszintet,

VERCUKORSZINT (HIGH
GLUCOSE)

meghaladta a magas
hatdrértéket.

szlikség esetén pedig alkalmazzon
kezelést. Folytassa a vércukorszint
megfigyelését.
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ALACSONY
VERCUKORSZINT (LOW
GLUCOSE)

A vércukorszint kozelit
az alacsony
hatarértékhez.

Ellendrizze a vércukorszintet,
szlikség esetén pedig alkalmazzon
kezelést. Folytassa a vércukorszint
megfigyelését.

3,1 mmol/L ALATT (56
mg/dL ALATT)
(BELOW 3.1 mmol/L
(BELOW 56 mg/dL)

A vércukorszint 3,1
mmol/L alatti.
Alkalmazza a sziikséges
kezelést. (A
vércukorszint 56 mg/dL
alatti. Alkalmazza a
szlikséges kezelést.)

Ellenérizze a vércukorszintet,
szlikség esetén pedig alkalmazzon
kezelést. Folytassa a vércukorszint
megfigyelését.

Megjegyzés: Ha megjelenik a 3,1 mmol/L ALATT (56 mg/dL ALATT) (BELOW 56
mg/dL), az alkalmazas akkor is riasztast kild, ha a hang ki van kapcsolva.
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6 Gyartoi nyilatkozat

Az S7 EasySense CGM System (beleértve a TY-025 transzmittert és a JY-016
vércukorszint-érzékelGt) az aldbbi elektromagneses kornyezetben térténd
hasznalatra készllt. Az Ugyfélnek vagy a CGM System felhaszndléjanak
gondoskodnia kell réla, hogy ebben a kérnyezetben hasznalja a késziiléket.

6.1 Elektromagneses kibocsatas

Kibocsatas-tesztelés

MegfelelGség

RF kibocsatas

EN 60601-1-2:2007+AC:2010, IEC
60601-1-2:2007, CISPR
11:2009+A1:2010and IEC
60601-1-2:2014

1. csoport

RF kibocsatas

EN 60601-1-2:2007+AC:2010, IEC
60601-1-2:2007, CISPR
11:2009+A1:2010and IEC
60601-1-2:2014

B osztaly

6.2 Elektromagneses érzéketlenség

+2,0kV, £4,0 kv,

Erzéketlenség- IEC 60601 teszt MegfelelGségi szint
tesztelés Szint
Elektrosztatikus +2,0 kV, +4,0 kV, +2,0kV, +4,0kV, £6,0
kistlés (ESD) IEC 16,0kV, £8,0 kV kV, £8,0 kV érintkezd (56%
61000-4-2 érintkez6 kistilés RH)

+2,0kV, +4,0 kV, 18,0
kV, £15,0 kV levegé (56%
RH)
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18,0 kV, £15,0 kV, RH)
kV leveg6 kisulés

RF elektromagneses 10V/m 10V/m
mez0 érzéketlenségi
teszt IEC 61000-4-3

Halézati  frekvencia 30 A/m 30A/m
magneses mezdk
IEC 61000-4-8

Figyelmeztetés:

1. A Medtrum TY-025 CGM nem haszndlhatd olyan magasfesziiltséghez vagy
magas intenzitasi magneses mezGkhoz kozeli teriileteken, amelyeken magas az
ELEKTROMAGNESES INTERFERENCIA.

2. A hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios felszerelések nem
hasznalhatdak a Medtrum termékek 30 centiméteres (12 hiivelykes) kdzelében.
Ellenkezd esetben csdkkenhet a felszerelés teljesitménye.

3. A felszerelés haszndlata egyéb ME-felszereléssel egylittesen vagy annak
kozelében kerililends, mert nem megfelel6 miikédéshez vezethet. Amennyiben
ilyen felhasznalds szikséges, a felszerelés és az egyéb ME-felszerelés
megfigyelése sziikséges, a normal miikodés biztositdsanak érdekében.
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7 1. szamu melléklet: Jelképek és ikonok

Szimbdlumok a termék cimkéjén

Jelkép

Jelentés

Gyartasi szam

E

Hivatkozasi szam

Gyarto

Felhasznalhatd: (éééé-hh-nn)

Figyelem: Lasd a hasznalati Utmutatot

Tarolasi hGmérséklet

NEM HASZNALHATO ujbol

Az Eurdpai Koz0sség felhatalmazott
képviselGje

@F ® ~PEIR [

NE HASZNALIA, ha a csomagolas sériilt
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c @1 97 | CE-jeldlés bejelentett szerv altal

STERILE E Sugarzas hasznalatdval sterilizalt

Kovesse a hasznalati Utmutatot

Radids kommunikacio

I PXS 2,5 méterig és 1 6rdn keresztil vizalld

SN Eszkdz sorozatszdma

E Elektromos vagy elektronikus hulladék
|

védelem)

ﬂ BF-tipusu felszerelés (dramitéssel szembeni
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8 Il. szamu melléklet: MUszaki informaciok

8.1 A transzmitter tulajdonsagai

Modell: TY-025

Méret: 36,1 mm x 19,4 mm x 12 mm

Suly:4,8¢g

Miikodési hdmérsékleti tartomany: +5 °C ~ +40 °C
Miikodési relativ paratartalom: 20% ~ 90% R

Miikodési légnyomas: 700 ~ 1060 hPa

Tarolasi hémérsékleti tartomany: -10 °C ~ +55 °C

Tarolasi relativ paratartalom: 20% ~ 90% RH

Tarolasi légnyomas: 700~1060 hPa

Akkumulator: Beépitett 3,0 V Els6dleges litium akkumulator
Vizallésagi besorolas: IPX8 (2,5 m, 1 6ra)

Kategédria: BF tipusu felszerelés, folyamatos miikodés
Adattarolas: Az el6z6 14 nap adatainak automatikus taroldsa
Vezeték nélkiili kommunikacids tavolsag: 10 m

Hasznalat id6tartama: 3 hénap

Korlatozott jétallas: 3 honap

8.2 A vércukorszint-érzékel6 tulajdonsagai

Modell: JY-016

Tarolasi hémérsékleti tartomany: +2 °C~ +30 °C

Tarolasi relativ paratartalom: 20% ~ 90% RH

Tarolasi légnyomas: 700 ~ 1060 hPa

Vércukor-tartomany: 2,2 ~ 22,2 mmol/L (40 ~ 400 mg/dL) Sterilizaciésmaddszer:
Sugarzassal
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77 1

Az érzékel6 élettartama: 14 nap

8.3 A CGM System pontossaga

Az érzékel6 pontossaganak megallapitasara 1-es és 2-es tipusu
cukorbetegséggel rendelkezé személyek esetén tébbkdzpontu, randomizalt
klinikai vizsgdlat kerilt elvégzésre. A klinikai tesztelés gyakori vénas
vércukorszint-mérésbdl all (Yellow Springs Instrument 2300 STAT Plus™
Glucose Analyzer vércukorszint-méré hasznalataval, a tovabbiakban ,YSI”), a
szenzor 14 napos élettartamanak egy véletlenszer(en kivalasztott napjan. A
pontossag alapjat azon CGM vércukorszint-értékek szazalékos aranya képezi,
amelyek a (>=) 100 mg/dL (5,6 mmol/L) vagy magasabb, vagy = 20 mg/dL (1,1
mmol/I), 30 mg/dL (1,7 mmol/L) vagy 40 mg/dL (2,2 mmol/L) tartomanyon
belil vannak, a (<) 100 mg/dL (5,6 mmol/L) alatti YSI vércukorszint-
értékeknek a + 20%, 30% vagy 40% tartomanyon belil.

Tablazat. A YSI £20% / 20 mg/dL, +30% / 30 mg/dL vagy +40% / 40 mg/dL
vércukorszint-értékeinek megoszlasa, testreszabas 12 éranként, hasi
beillesztési pont.

Parositott +20%/20 +30%/30 +40%/40
CGM-YSI parok |~ /cTL - /cTL = /cTL
szama mée mée mée
1678 91% 97% 99%
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9 Fogalomtar

Alkalmazas

BG

Vércukor (BG)

Testreszabas

Szénhidrat

Folyamatos
vércukorszint-
megfigyelés (CGM)

Magas hatarérték

Hipoglikémia

Alacsony hatarérték

Megjegyzés

A mobilalkalmazas egy szamitégépes program,
amelyet arra terveztek, hogy olyan
mobileszk6zokon fusson, mint az okostelefonok és
tablagépek. A Medtrum EasySense
mobilalkalmazds az S7 EasySense rendszerrel
egyltt a vércukorszint megfigyelésére valé.

A vércukor (blood glucose) roviditése. Lasd a
Vércukor szécikket.

A vérben jelenlévé gliikoz (cukor).

Meért vércukorérték vagy véndsan mért
vércukorérték hasznalata az érzékeli értékeinek
kiszamitdsara.

Osszetett szénhidrat keményitd, vagy egyszer(
szénhidrat, példaul cukor.

A bér ala lltetett érzékel6 ellendrzi a sejtkozotti
folyadék  vércukorszintjét. A  transzmitter
tovabbitja az érzékelt vércukorértéket a
megjelenitd késziilék felé.

Az On altal bedllitott érték, amelyet elérve a
rendszer magas vércukorszint fennallasardl kiild
riasztast.

A vércukorszint 3,1 mmol/L (56 mg/dL) ala
csokken.

Az On altal bedllitott érték, amelyet elérve a
rendszer alacsony vércukorszint fennallasardl
kdld riasztast.

Hasznos informacidkat tartalmazé megjegyzés.
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Erzékelt
vércukor
(gliikoz)

Erzékelési
szakasz

SG

Okoseszkoz

Figyelmez-
tetés

A vérben jelenlévé, a vércukorszint-érzékeld
altal érzékelt vércukormennyiség.

Az Uj érzékelS beillesztését kdvetd 14 napos idStartam.
Ezen az idGkereten belil a vércukorszint kétpercenként
mérésre és jelentésre kerlil, az adatok pedig
tovabbitddnak a megjelenitési késziilék(ek)re.

Az érzékelt vércukor (Sensor Glucose) roviditése. Lasd:
Erzékelt vércukor (gliikoz).

Az okoseszkoz egy vezeték nélkiili (kivéve toltés esetén),
mobil (kdnnyen széllithatd), kapcsolddé (Wi-Fi, 3G, 4G stb.
hasznalataval) elektronikus eszkdéz, amely bizonyos
mértékig autondm maddon miikoédik. Okoseszkoz példaul
az okostelefon, a tablagép, illetve a kett6 kozotti
kategoriat képviseld phablet.

A jelen figyelmeztetés egy lehetséges veszélyre
vonatkozik.
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UG883019GB
348253
Valtozat: 1.1
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