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FIGYELMEZTETES:

A felhasznaldi Utmutaté a SIBIONICS CGM eszkdzokre vonatkozik (modellek:
GS3/GS3-R). Miel6tt elkezdi hasznalni a SIBIONICS GS3 alkalmazast (a
tovabbiakban: okostelefonos alkalmazas) vagy a SIBIONICS GSW3 alkalmazast
(a tovabbiakban: okosoéra alkalmazas),

valamint a Folyamatos gliikdzmonitorozé rendszert (a tovabbiakban:

CGM rendszer), olvassa el figyelmesen a termékhez tartozo 6sszes utasitast és
mellékelt Gtmutatot. A felhasznaldi Utmutatd tartalmazza az 6sszes biztonsagi
informacidt és hasznalati utasitast. Beszéljen kezelGorvosaval arrdl, hogyan
hasznalja fel a szenzor altal mért gliikozértékeket cukorbetegségének

kezeléséhez.

A CGM rendszer hasznalati utasitasban foglaltaktdl eltérd hasznalata ahhoz
vezethet, hogy egy sulyosan alacsony vagy magas gliikdzszint esemény
észrevétlen marad, és/vagy olyan kezelési dontés sziiletik, amely karosodast
okozhat. Ha a CGM rendszer gliikdzriasztasai és mérési eredményei nem
egyeznek a tiinetekkel vagy az elvarasokkal, a cukorbetegség kezelésével
kapcsolatban ujjbegybdl vett vércukormérésbol szarmazé vércukorérték

alapjan hozzon dontést. Sziikség esetén forduljon orvoshoz.

Az ebben az Utmutatdban szerepld képek és illusztracidk csak szemléltetd

jellegliek, és megjelenésiik eltérhet a tényleges terméktol.
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1. Fontos biztonsagi informaciok

1.1 Attekintés

Az alkalmazas a CGM rendszerrel egyiitt hasznalhato. A rendszer a szenzor
segitségével hatarozza meg a gliikkdzadatokat a szévetkdzi (intersticialis) folyadék
gliikdzszintjének monitorozasahoz. Az alkalmazas 24 dras folyamatos

glikézadatokat biztosit, amelyek hasznosak a vércukorszint szabalyozasahoz.

A gliikdzadatok lekéréséhez az alkalmazas hasznalatakor el6 kell késziteni és fel kell
helyezni egy szenzort, hogy az adatok a felkar hatsd részére felhelyezett szenzorbdl
lekérhetdk legyenek. Az alkalmazas hasznalata kézben kapcsolja be az
okoseszk6zon a Bluetooth funkciét, hogy fogadni tudja a szenzorbdl érkezo

glikdzadatokat.
A CGM rendszer biztonsagos hasznalatahoz:

Képesnek kell lennie Android vagy iOS rendszeri{ okostelefon, illetve okosdra

hasznalatara
Képesnek kell lennie a helyi nyelven val6 olvasasra
Nem lehet latas- vagy hallassériilt

Az okostelefonos alkalmazas Android és Apple okoseszk6zokon is mikodik. Az

okosora alkalmazas csak Android rendszer( orakon mukodik.

1.2 Varhato teljesitmény

A gliikozérték 5 percenként frissiil a valds idejd monitorozas soran.

1.3 Figyelmeztetések

/N FIGYELMEZTETES:

A rendszer kivalthatja a vércukorszint-mérést, kivéve az alabbi esetekben. Bizonyos
helyzetekben mindenképpen vércukorvizsgalatot kell végezni, miel6tt dontést
hozna vagy kezelést alkalmazna, mivel a szenzor altal mért értékek nem biztos,

hogy pontosan tiikrozik a vércukorszintet:



Nincs szamérték és/vagy nincs iranyjelzo nyil az alkalmazasban

Ha Ugy érzi, hogy a mért glikdzérték nem helyes, vagy nem egyezik a
kozérzetével, vércukormérést kell végezni. Ne hagyja figyelmen kivil az

alacsony vagy magas vércukorszint tiineteit

Az ilyen helyzetekben a CGM rendszer hasznalata téves kezelési dontésekhez

vezethet. Tovabbi informacidkért lasd a Kezelési dontések fejezetet.

Tovabbi informacidért arrdl, hogyan hozhat kezelési dontéseket a CGM rendszer
hasznalataval, kérjik, olvassa el a kdvetkezo fejezeteket: Rendszerbiztonsagi
informaciok, Kezelési dontések és Gliikozriasztds bedllitasa.

1.4 Rendszerbiztonsagi informaciok

A Figyelmeztetések és korlatozasok
A rendszer hasznalata el6tt tudnia kell:
Hasznalat el6tt olvassa végig a terméktajékoztatot.

A fert6zés elkeriilése érdekében tegyen meg minden szokasos ovintézkedést a
vérrel terjedd kdrokozok atvitelének megeldzésére, példaul tordlje le a

felhelyezés helyét alkoholos torl6kenddvel.

Ritka esetekben a szenzor felhelyezése fajdalmat, vérzést vagy a szenzor
szondajanak torését okozhatja a felhelyezés helyén. Ha a szenzor szondaja

eltorik, kérjen segitséget kezeldorvosatal.

A szenzort a boron tartd ragasztdanyag viselése gyulladast, borirritaciot és
borallergiat okozhat. Ha jelentGs bdrirritaciot észlel a szenzor koril vagy alatt,
tavolitsa el a szenzort, és forduljon kezel6orvosahoz, miel6tt folytatna a

hasznalatat.
Ne modositsa a CGM rendszert a gyartd engedélye nélkdil.

Ne hasznalja a CGM rendszert, ha On 3 évesnél fiatalabb, terhes, dializisre
szorul, vagy sulyos, életveszélyes allapotban van. Nem ismert, hogy az

ezekre a betegcsoportokra jellemzd egészségligyi allapotok



vagy gyogyszerek hogyan befolyasoljak a rendszer teljesitoképességét.

A rendszer teljesitoképességét mas beliltetett orvostechnikai eszkdzokkel,

példaul pacemakerekkel egyiitt torténé hasznalat esetén nem értékelték.

Hasznalat el6tt hagyja allni a rendszert kordlbelil egy 6ran at

szobahomérsékleten.

Milyen esetben ne hasznalja a rendszert:

Ne hasznalja a szenzort, ha steril csomagolasa megsériilt vagy bontott, mert ez
fertzést okozhat. Vegye fel a kapcsolatot ligyfélszolgalatunkkal a

support@sibionics.com cimen.

Ne hasznaljon lejart szenzort.

A szenzor 14 napos viselési id6 utan automatikusan leall, és ki kell cserélni.

A rendszert el kell tavolitani magneses rezonancias képalkotd vizsgalat (MRI),
rontgenvizsgalat, szamitdgépes tomografia (CT) vagy nagyfrekvencias
elektromos hokezelés (diatermia) elott. Az MRI, rontgen, CT vagy diatermia

hatasat a rendszer teljesitoképességére nem értékelték.

A termék megfelel6 tarolasa:

A szenzorfelhelyez6 eszkoz 2 °C (35,6 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti
homérsékleten szallitandd és tarolandd. Ne tarolja fagyasztoban. Ha a
homérsékleti tartomanyon kivil szallitja és tarolja, az befolyasolhatja a
teljesitoképességet, vagy az eszkoz teljesen miikodésképtelenné valhatnak.
A szenzorfelhelyez6 eszkdzt mindig biztonsagos helyen tarolja.
Gondoskodjon arrol, hogy illetéktelen személyek ne férhessenek hozza és

ne modosithassak a CGM rendszert.

A rendszer apré alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelés esetén veszélyesek
lehetnek.

A CGM rendszer eredményeinek értelmezése:

Az alkalmazas altal megjelenitett gliikdzértékek és jelentések a
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vércukorszint szabalyozasat szolgaljak. A GCM rendszer eredményeit a

glikdztrendek és egymast kdvetd mérések alapjan kell értékelni.

. Ha a mért értékek nem egyeznek a tiinetekkel, vagy felmeriil a
pontatlansag gyanuja, ellendrizze gliikozszintjét vércukormérdvel,
vagy forduljon kezelGorvosahoz a megfeleld terapias dontés
érdekében. Sziikség esetén forduljon orvoshoz. Sziikség esetén

cserélje ki a szenzort.

A CGM rendszert befolyasold tényezok:
. Zavard anyagok

Tanulmanyok szerint aszkorbinsavat (C-vitamint) tartalmazé készitmények
szedése a szenzor viselése alatt hamisan megemelkedett gliikdzértékeket
eredményezhet.

Az aszkorbinsav oxidalddik a szenzor elektroda feliiletén, és zavard aramot
generalhat, ami pontatlan mérésekhez vezethet. A pontatlansag mértéke a
szervezetben jelen Iévd anyagok mennyiségétdl fiigg. Ha a tlinetek nem
egyeznek a szenzor altal mért értékekkel aszkorbinsav szedését kdvetden,

ellendrizze vércukorszintjét vércukormérdvel.

. A CGM rendszert nem tesztelték véralvadasgatlo terapiat alkalmazo
betegeknél, ezért ilyen esetekben a szenzor gliikdzmérési eredményei
pontatlanok lehetnek. Konzultaljon kezelGorvosaval, ha véralvadasgatld
kezelést kap a szenzor viselése alatt.

. A szOvetkozti folyadék és a kapillaris vér fizioldgiai kiilonbségei miatt
eltérések lehetnek a rendszer altal mért gliikozértékek és a
vércukorszintmérdvel ujjbegybdl vett vérbol végzett mérések eredményei
kozott. Ezek az eltérések a vércukorszint gyors valtozasa esetén is

el6fordulhatnak, példaul étkezés, inzulinadagolas vagy testmozgas utan.

. Sulyos kiszaradas (tulzott folyadékveszteség) esetén a szenzor
hamisan alacsony gliikdzértékeket mutathat. Ha kiszaradas tlinetei

jelentkeznek, azonnal forduljon orvoshoz.
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Fizikai elmozdulas:

Az eszk0z viselése soran a szenzor meglazulhat, vagy a szenzorszonda
kimozdulhat a borbdl. Ez példaul intenziv testmozgas vagy a szenzor (itése

esetén fordulhat elo.

Ilyen esetekben az elmozdulas miatt az értékek megbizhatatlanna valhatnak,
vagy nem keriilnek tovabbitasra. Ha a mért gliikdzértékek nem egyeznek a
kdzérzetével, ellendrizze, hogy a szenzor nem lazult-e meg. Ha a szenzor
meglazult, tavolitsa el, és helyezzen fel egy Ujat. Ne probalja meg Gjra felhelyezni

a szenzort. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon kezel6orvosahoz.

Ezeket az eseteket jelentse az ligyfélszolgalatnak a

support@sibionics.com cimen.

Tudnivaldk a gliikozriasztasokrol:

A riasztasok megbizhat6 fogadasa érdekében kdvesse az alabbi Utmutatast
gy6z6djon meg arrdl, hogy a kijelz6ként hasznalt eszkéz akkumulatora
elegendden fel van toltve, valamint hogy a hang és/vagy rezgés be van

kapcsolva.
Ha egy alkalmazas- vagy operacidsrendszer-frissités miatt a korabban
kompatibilis kijelzOeszkoz inkompatibilissé valik, kérjik, 1épjen kapcsolatba az

Ugyfélszolgalattal a support@sibionics.com cimen.

Kijelz6eszkdzének Bluetooth-kapcsolatban kell lennie a szenzorral a
glikdzértékek és riasztasok fogadasahoz. A Bluetooth legyen mindig
bekapcsolva a késziilék beadllitasai kozott. iPhone esetén a telefon beallitasaiban
engedélyezze az okostelefon alkalmazas szamara a Bluetooth-hoz vald

hozzaférést.

A Kritikus riasztasok (iPhone) / Ne zavarjanak mod (Android telefon)
bekapcsolasahoz kdvesse az okostelefon alkalmazas utasitasait.

Ha a csengbhang hangerejét (iPhone / Apple Watch) vagy a média hangerejét
(Android telefon / Android Watch) lenémitja, vagy a Ne zavarjanak beallitast
hasznalja, kapcsolja be az okostelefon alkalmazasban a ,Ne zavarjanak
figyelmen kiviil hagyasa” beallitast. Ez biztositja, hogy a gliikozriasztasok és

jelvesztési riasztasok hangjelzései tovabbra is
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hallhaték maradjanak.

Huzza ki a fejhallgatot vagy hangszérdt, ha nem hasznalja 6ket, mert

el6fordulhat, hogy nem hallja a riasztasok hangjat.

Az alkalmazas megfeleld m(ikddésének biztositasa érdekében:

Ne hagyija, hogy a kijelzd eszkdz alacsony akkumulator toltottség miatt
kikapcsoljon, mert ebben az esetben a szenzor nem fogja tovabbitani a
glikdzriasztasokat. Tartson maganal toltot, hogy sziikség esetén Ujra tudja

tolteni az eszkozt.

Az okostelefon alkalmazas kortlbellil 200 MB tarhelyet igényel. Elégtelen
tarhely esetén lehetséges, hogy az alkalmazas nem miikodik megfelelden.

Javasolt az alkalmazas gyorsitotaranak torlése, hogy zavartalanul miikddjon.

Az okostelefonos alkalmazas megfeleld miikodéséhez engedélyezze a kamera-

és helyhozzaférést a késziilék adatvédelmi beallitasaiban.

Ha Gjrainditja a kijelzoeszkozt, inditsa Ujra az alkalmazast is, és ellendrizze,

hogy megfeleléen mikodik-e.

Ha a kijelz6eszkoz kikapcsol az alkalmazas futasa kozben, glikdzadatok

elveszhetnek.

Ha barmilyen hiba vagy rendellenesség jelentkezik az alkalmazasban, inditsa

Ujra az alkalmazast — az adatok nem vesznek el.

Tartsa a kijelz6eszkozt biztonsagban, példaul: hasznaljon erds jelszét, telepitse
az elérhetd frissitéseket, kizardlag biztonsagos Wi-Fi haldzatokra csatlakozzon.
Ha a CGM rendszerrel kapcsolatban kiberbiztonsagi problémara gyanakszik,

lépjen kapcsolatba az ligyfélszolgalattal a support@sibionics.com cimen.

Az alkalmazas hasznalata el6tt allitsa be helyesen a datumot és az id6t a
kijelzOeszkdzon. Ezen értékek kézi megvaltoztatasa az alkalmazas futasa kdzben

rendellenességeket okozhat a tarolt szenzoradatokban.

Az alkalmazas rendszeres megnyitasa és bejelentkezés segit az adatok

biztonsagos mentésében és az adatvesztés kockazatanak csokkentésében.
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Az alkalmazas haszndlatahoz a kijelz6eszkoznek meg kell felelnie a 3. Az
alkalmazas letdltése c. fejezetben meghatarozott rendszerkovetelményeknek,

ellenkezd esetben az alkalmazas teljesitménye csokkenhet.

Az alkalmazas hasznalatahoz (regisztralt e-mail cimmel |étrehozott)
felhasznaldi fidkra van sziikség. Bejelentkezni jelszéval (8—20 karakter: betd,

szam vagy specialis karakter) vagy megerosité kdddal lehet.

Ha az okosora lemerlil és kikapcsol, toltse fel a kijelolt toltvel, hogy
folytatddhasson a gliikdzadatok fogadasa. A kikapcsolaskor a gliikézadatok nem
vesznek el. Az Ujrainditast és a szenzor Ujracsatlakozasat koveten az adatok

automatikusan szinkronizalddnak és feltdltodnek az okosora alkalmazasba.
Az okosora alkalmazas letoltéséhez, telepitéséhez és frissitéséhez
olvassa el az okosora gyors Utmutatdjat.

Sulyos események bejelentése:

Barmely, ezzel az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak és a helyi forgalmazonak vagy szolgaltatonak. Kérjiik, vegye fel a

kapcsolatot az ligyfélszolgalattal a support@sibionics.com cimen.

Az Eurdpai Unid tagallamaiban minden sulyos eseményt jelenteni kell az
adott orszag illetékes hatésaganak (az orvostechnikai eszkdzokeért felelds
kormanyzati szerv). Tovabbi informacioért, beleértve az elérhetéségeket

is, latogassa meg orszaganak hivatalos kormanyzati weboldalat.
Az Egyesiilt Kiralysagban éI6 felhasznalok szamara: A gyanitott mellékhatasok

elektronikus Uton is jelenthet6k a Yellow Card rendszerén keresztdil:

https://vellowcard.mhra.qgov.uk/.

,Sulyos esemény” alatt minden olyan eseményt értlink, amely kdzvetlenil vagy

kdzvetve:
<~ a beteg, a felhasznald vagy mas személy halalahoz,

<~ a beteg, felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy maradandd sulyos karosodasahoz vezetett, vezethetett

volna vagy vezethet.
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1.5 A kézikdényv hasznalata

Az alabbi tablazat az Utmutatdban hasznalt kifejezéseket és jeldléseket ismerteti.

Jeldlés Leiras
iy 2 A félkovér betikkel jelolt elemek a képernyon az ujjal kivalaszthatd

Felkover L . ,
vagy megerintve megnyithato elemek.
> roviditett formaban jelzi a képernyon végzend6 egymast kovetod

S lépéseket. Pl. Alarm Settings > Alarm Target (Riasztasbeallitasok
> Célérték) azt jelenti, hogy elobb érintse meg az Alarm Settings
(Riasztasbeallitasok), majd a kovetkez6 képernyon az Alarm Target
(Célérték) opciot.

Megjegyzés Hasznos kiegészitd informaciot tartalmaz.

Ez olyan lehetséges veszélyre hivja fel a figyelmet, amely, ha nem
FIGYELEM! el6zik meg, enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést vagy a
berendezés karosodasat okozhatja.

Ez olyan lehetséges veszélyre hivja fel a figyelmet, amely, ha nem
VIGYAZAT! el6zik meg, halalt vagy sulyos sériilést okozhat. Potencialisan komoly
mellékhatasokra vagy biztonsagi kockazatokra is figyelmeztethet.

1.6 Rendszerinformacio

1.6.1 Altalanos leiras

A CGM rendszer a szovetkozti (intersticialis) folyadék gliikozszintjének folyamatos
monitorozasara szolgal cukorbetegségben szenved6 betegek szamara. A rendszer
valos idejl glikdzértékeket biztosit, felismeri a gliikdzszint valtozasait, ingadozasait
és a célértéktartomanyban toltott idot (TIR). Az érzékelés egy elektrokémiai
szenzorral torténik, amely gyarilag kalibralt — ujjbegyes vércukormérés nem
sziikséges a kalibralashoz. A szenzor egyszer hasznalatos és egy felhasznald altal
legfeljebb 14 napig viselhetd. A CGM rendszer egy szenzor készletbdl és az
alkalmazasbdl all. Az alkalmazas okostelefonokra és kompatibilis okosérakra érhet6

el.

A CGM rendszer 3 éves vagy annal iddsebb, 1-es vagy 2-es tipusu

cukorbetegségben szenvedd betegek szamara késziilt. Gyermekeknél (3-12 éves)

kizardlag 18. életévét betoltdtt gondviseld felligyelete mellett alkalmazhato. A

gondviseld felelds az alkalmazas és a szenzor kezeléséért és a gliikozértékek

értelmezéséért, illetve azért, hogy segitse a gyermeket az alkalmazas és a szenzor
8



kezelésében és a gliikdzértékek értelmezésében.

1.6.2 Rendeltetésszer( hasznalat/Rendeltetés

A CGM rendszer a szovetkozti (intersticialis) folyadék gliikozszintjének folyamatos

monitorozasa szolgal.
1.6.3 Alkalmazasi javallat

A CGM rendszer 1-es és 2-es tipusu diabéteszes betegek szamara javallott. A CGM
rendszer egy valds idejli, folyamatos glikdézmonitorozo eszkéz, amely egyszer
haszndlatos. Az eszk6z célja, hogy kivaltsa az ujjbegyes vércukormérést a

diabéteszkezeléssel kapcsolatos dontések (pl. inzulin adagolasa) soran.

Gyermekeknél (3-12 éves) kizardlag 18. életévét betdlttt gondviseld felligyelete
mellett alkalmazhatd. A gondviselo felel az alkalmazas és a szenzor hasznalataért,
valamint a mért értékek értelmezéséért vagy azért, hogy segitse a gyermeket

ebben
1.6.4 Célfelhasznaldk

A CGM rendszer 12 éves vagy annal id6sebb, 1-es vagy 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegek szamara késziilt. 3—12 éves kort gyermekeknél

kizardlag 18. életévét betdltétt gondvisell felligyelete mellett alkalmazhato.
1.6.5 Célpopulacio

A rendszer 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6, 3 éves vagy annal

id6sebb betegek szamara késziilt.
1.6.6 Klinikai eldnyok

A CGM rendszer hasznalatanak varhato klinikai elonyei:
Eletmindség javuldsa a hipoglikémia tudatosabb érzékelése révén.

Jobb glikémias kontroll, kiilondsen gyermekeknél és serdiiléknél (pl.
HbA1c csokkenése).



A CGM rendszer emellett lehetOvé teszi az inzulinadagolassal kapcsolatos
dontések meghozatalat ujjbegyes vércukormérés nélkiil. Kivéve az alabbi

helyzeteket:
< Nincs szamérték és/vagy nincs iranyjelz6 nyil az alkalmazasban
< Ugy érzi, hogy a mért értékek nem helyesek, vagy nem tikrozik az aktudlis

kozérzetét. Ne hagyja figyelmen kiviil az alacsony vagy magas vércukorszint

tlneteit
1.6.7 Ellenjavallatok

A rendszert magneses rezonancia vizsgalat (MRI) vagy komputertomografias

vizsgalat (CT) el6tt el kell tavolitani.

A rendszer nem hasznalhatd automatikus inzulinadagol6 (AID)

rendszerekkel, beleértve a zart hurku (closed loop) és az

inzulinadagolast megszakito (insulin suspend) rendszereket.

A szenzort nem szabad olyan teriiletre felhelyezni, ahol sulyos forrazasi

vagy égeési sériilés, leégés, nyilt seb, fekély vagy mtéti hely talalhato.

A rendszer nem alkalmas olyan betegek szamara, akiknél az egész testet érinto
sulyos bdrelvaltozasok allnak fenn, példaul kiterjedt ekcéma, nagy kiterjedési
hegek, kiterjedt tetovalasok, herpeszes borgyulladas (herpes dermatitis),

sulyos 6déma és pikkelysomor (psoriasis).
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2. Szenzor készlet

A szenzor készlet tartalma:
Szenzorfelhelyezd eszkdz

Termékismerteto

SIBIONICS

Szenzorfelhelyez6 eszkoz Szenzor (a képen a felhelyezés
utan lathatd)

A szenzor testre vald A szenzor a testre helyezve méri

felhelyezésére szolgal. (s gz
y 9 es tarolja a glukozértékeket.

Megjegyzések:
A szenzor készlet és az alkalmazas otthoni hasznalatra is alkalmas.

A csomag felbontasakor ellendrizze, hogy minden alkatrész hianytalanul
meg van és sértetlen. Ha barmely alkatrész hianyzik vagy sériilt, vegye

fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal a support@sibionics.com cimen.

Ne hasznalja a szenzorfelhelyezd eszkozt, ha az elcsavarassal nyild
cimke sérilt vagy hidnyzik, mert ez fertdzésveszélyt jelenthet.
Vegye fel a kapcsolatot ligyfélszolgalatunkkal a

support@sibionics.com cimen.

/N FIGYELEM!

A szenzor készlet hasznalata elott olvassa el az alabbi informaciokat.
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A szenzor a szenzorfelhelyez6 eszkdzben talalhatd. A szenzor felkar hatso
részére torténo felhelyezéséhez kbvesse a 4. A szenzor felhelyezése c.
fejezetben szerepld Utmutatast.

A szenzor egy kisméret(i, hajlékony véggel rendelkezik, amely a bor ala

kertil. A szenzor legfeljebb 14 napig viselheto.

A szenzor a testre helyezve automatikusan méri a gliikozszintet, és tarolja
az adatokat. A gliikozszint méréséhez a szenzort amperometrias
elektrokémiai technologiat alkalmaz. A szenzor altal mért értékeket és
egyéb informacidkat a Bluetooth-kapcsolaton keresztiil tovabbitja az

alkalmazassal konfiguralt kijelzOeszkozre.
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3. Az alkalmazas letoltése

Olvassa be az alabbi vagy mashol talalhatd QR-kddot, és kovesse a képernyon
megjelend utasitasokat az alkalmazas okostelefonra torténd telepitéséhez. A
telepités befejezése utan ellendrizze, hogy az alkalmazas ikonja megjelenik-e a

telefon képernydjén.
Megjegyzések
Az okostelefonos alkalmazas letoltéséhez okostelefonjanak

internetkapcsolattal kell rendelkeznie.

Az okostelefonos alkalmazas letoltéséhez ajanlott
rendszerkonfiguracidkat lasd a 3.1 Ajanlott rendszerkonfiguraciok c.

fejezetben.

Az okosora alkalmazas letoltéséhez, telepitéséhez és frissitéséhez

olvassa el az okosdra gyors Utmutatojat.

3.2 Ajanlott rendszerkonfiguraciok

Ajanlott rendszerkonfiguracidk okostelefonokhoz

Harmony OS i0S Android OS
Operacids rendszer Harmony 4.2.0 i0S 16.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 9000S | iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12 GB 6 GB 8 GB
ROM 512 GB 128 GB
Bluetooth 5.2 5.0 5.1
Halozati savszélesség | Legalabb 5 Mbps
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Kijelzd mérete

(17 centiméter)
6,69 hiivelyk

(15,5 centiméter)
6,1 hivelyk

(15,5 centiméter)
6,1 hivelyk
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Harmony OS i0S Android OS

Kijelz6 felbontasa

2688*1216 2532*1170 2340*1080

Maximalis képernyo

fényerd

150 cd/m: felett

Kornyezeti fény

Kornyezeti fény érzékelése, képernyo fényerd korrekciodja,
automatikus és manualis képernydfényerd-beallitas.

Akkumulator
kapacitasa

4650 mAh 3095 mAh 4560 mAh

Ajanlott rendszerkonfiguracidk okosérakhoz

Jellemz6 Specifikaciok
CPU SL8541E, Android 8.1; 1 + 8 GB
Tarhely 4 GB
4G svok GSM: 900/1800, WCDMA: 1/5/8,
LTE: 1/3/5/7/8/20/38/39/40/41
Bluetooth Tamogatott, V 2.1 classic + V 4.2 BLE
WIFI Tamogatott, 802.11 b/g/n
Kijelz6 368*448 felbontas, MIPI interfész, 1,78 Amoled

ErintGképernyd

Teljes képernyGs érintéképernyd

Hangszéré Tamogatott
Mikrofon Tamogatott
Rezgésmotor Tamogatott
Elem NTC-érzékelés, 4,45 V magas fesziiltség, 570 mAh polimer

akkumulator

Tolto interfész

4PIN csatlakozd interfész, 5 V / 500 mAh toltési aram

3.3 Fidk léetrehozasa

lehetdséget.

. Inditsa el az alkalmazast az okostelefonon a

gombot megérintve.

. A Bejelentkezés képernyon érintse meg a Get Started Now (Kezdjiik most)

Kovesse a képernyOn megjelend utasitasokat a fidk Iétrehozasahoz.

. Adja meg a kért beallitasokat a My Profile (Sajat profil képernyon,

példaul a cukorbetegség tipusat, az egységet és a cél glikdztartomanyt.

. s 0) . : . .
Megjegyzés: A beallitasokat a & > Edit Profile (Profil szerkesztése)
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meniipontban tekintheti meg vagy moddosithatja.

4., Allitsa be a riasztasokat.
A gliikdzriasztasok bekapcsolhatok Ugy, hogy bedllitja a riasztasi tartomanyt,
valamint azt, hogy milyen mddon szeretné megkapni a riasztasokat, ha a
glikdzszint ezen a tartomanyon kivilre esik.

Megjegyzés: A riasztasi beallitasokat a © > Alarm Settings (Riasztasi
beallitasok) meniipontban tekintheti meg vagy mdédosithatja.

5. Az okostelefonos alkalmazas fidkja most mar be van allitva és készen all a
hasznalatra.

A szenzor felhelyezése utan parosithatja azt az alkalmazassal. Az utasitasokat lasd

az 5. A szenzor parositasa a glikozértékek fogadasahoz c. fejezetben.
Megjegyzés: Ha elfelejtette a jelszavat a bejelentkezéskor, érintse meg a Forgot
Password? (Elfelejtette a jelszavat?) gombot a bejelentkezési képernydn, és kdvesse

az utasitasokat a jelszd visszaallitasahoz.
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4. A szenzor felhelyezése

Kbvesse az alabbi utasitasokat a szenzor felhelyezéséhez.

Lépés

Tevékenység

A szenzort kizardlag a felkar hatsé részére helyezze.
Keriilje a kovetkezo teriileteket: hegek, anyajegyek,
striak, dudorok vagy megvastagodott borfeliiletek. Ha
mas teriletre helyezi, a szenzor nem biztos, hogy
megfeleléen mikodik, és pontatlan értékeket
jelezhet. Valasszon olyan bérfeliiletet, amely a
mindennapi mozgasok soran altalaban laposan marad
(nem haijlik, nem gy(irodik).

Az esetleges kellemetlenségek és irritaciok megel6zése
érdekében ne hasznalja ugyanazt a helyet, mint
korabban.

FIGYELEM! Valasszon olyan helyet, amely legalabb 5
cm-re (2 hiivelykre) van barmely inzulininjekcid
beadasi pontjatdl.

Felhelyezés el6tt tisztitsa meg a kivalasztott tertletet,
pl. alkoholos torlokendOvel. Ez segit eltavolitani a
zsiros szennyezddéseket, amelyek megakadalyozhatjak
a szenzor megfelel6 tapadasat. Hagyja megszaradni a
bort, mieldtt folytatna.

Megjegyzés: A teriiletnek teljesen tisztanak és
szaraznak KELL lennie, kiilonben a szenzor nem fog
megfelelGen tapadni, és nem marad fenn a teljes 14
napos viselési idoszakban.
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Nyissa ki a csomagot a zardfdlia teljes lehlzasaval.
Csavarja le a szenzorfelhelyezd eszkdz kupakjat, majd
tegye félre.

FIGYELEM! Ne hasznalja, ha a szenzorfelhelyezo
eszk0z elcsavarassal nyild cimkéje megrongalddott.
NE hasznalja, ha a szenzorfelhelyez6 eszkdz sériiltnek
tlinik vagy mar ki van nyitva. NE hasznalja, ha lejart a
szavatossagi ideje.

Lépés

Tevékenység

Helyezze a szenzorfelhelyez6 eszkdzt az elbkészitett
borfelliletre, majd hatarozottan nyomja le az aktivalo
gombot, hogy a szenzort felhelyezze a testére.
Ovintézkedés: NE  nyomja le a
szenzorfelhelyez6 eszkozt, amig nem érintkezik

a borrel, kilénben a szenzor nem megfeleléen
keriilhet be, vagy sériilést okozhat.

Ovatosan hlizza el a szenzorfelhelyezd eszkézt a
testétdl. A szenzor most mar rogzitve van a borén.

Megjegyzés: A szenzor felhelyezése véralafutast vagy
vérzést okozhat. Ha a vérzés nem sz(inik meg,
tavolitsa el a szenzort, és forduljon kezelGorvosahoz.
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A felhelyezés utan gy6zodjon meg rdla, hogy a szenzor
biztonsagosan rogziilt.

Megjegyzés: A szenzor felhelyezése azonnal

parositsa azt a kijelzOeszkozzel. A gyors parositas

segit megel6zni, hogy a beépitett litium-akkumulator
lemeriiljon a 14 napos hasznalati idoszak elott.
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5. A szenzor parositasa a gluikozértékek fogadasahoz

Miutan a szenzort felhelyezte a karjara (az utasitasokat lasd a 4. A szenzor
felhelyezése c. fejezetben), parositsa azt az alkalmazassal a glikézadatok

fogadasahoz.

A CGM rendszerben a szenzor parositasa kétféle modon végezhetd el:

1. mod: Parositas az okostelefonos alkalmazassal
2. mod: Parositas az okosora alkalmazassal

A kapcsolat modja szabadon valthat6 az okostelefonos és az okosora

alkalmazas kozott.

Megjegyzés: A szenzor egyszerre csak egy kijelzbeszkozzel parosithato.

1. mod: Parositas az okostelefonos alkalmazassal

1. Nyissa meg az okostelefonos alkalmazast (az utasitasokat lasd a 3. Az

alkalmazas letdltése c. fejezetben), és jelentkezzen be, amikor a rendszer kéri.

2. Ellendrizze, hogy a szenzor megfelelGen van-e felhelyezve, majd érintse meg a
New Sensor is Applied (Uj szenzor felhelyezve)

lehetoséget a kezdoképernyon.

Megjegyzés: Az alkalmazas hozzaférést

kérhet a kamerahoz és a Bluetooth-hoz.

Engedélyezze ezeket, kiilonben nem fog tudni

gliikdzadatokat fogadni.
3. Az alabbi modok koziil valaszthatja ki a parositasi modszert:

a) NFC (kozeltéri kommunikacio) hasznalataval: Erintse meg a Scan New
Sensor (Uj szenzor beolvasasa) lehetséget. Erintse a szenzort az NFC-
kompatibilis telefon felsd részéhez, vagy lassan mozgassa a telefont, amig
megtalalja a megfelel6 poziciét. Ha sikeresen parositotta 6ket, érintse meg

az OK gombot a felugro ablakban.
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NFC-képes telefon hasznalataval szinkronizalhatja a szenzort, igy elkezdheti

az adatok fogadasat.
Megjegyzések:
Hasznalat el6tt engedélyezze a telefonon az NFC funkciét.

A beolvasas hatékonysaga eltérhet az operacios rendszertdl és a

telefon tipusatol fliggben.

b) Kdd beolvasésa vagy megadasa: Erintse meg a Scan the QR Code (QR-
kdd beolvasasa) gombot. Olvassa be a csomagolason talalhatd QR-kddot a
telefonjaval. Vagy beirhatja a QR-kdd alatt talalhato 6 szamjegyli kodot a
parositashoz. Ha sikeresen parositotta oket, érintse meg az OK gombot a

felugrd ablakban.

‘m;m° f
~-___ 7 XXXXXX |~ %5

~~~~~ : S

BT €

Olvassa be a QR-kodot az alkalmazassal, vagy irja be a 6 szamjegy( kodot a
szenzor szinkronizalasahoz és az adatok fogadasahoz.
Megjegyzés: Egyszerre csak egy szenzor parosithatd. Uj szenzor parositasakor a

meglévé automatikusan levalik.

&FIGYELEM! Kapcsolja be a telefon Bluetooth funkcidjat, hogy a
telefon/alkalmazas €és a szenzor parositasa megtorténjen és a

telefon/alkalmazas tudjon kommunikalni a szenzorral. Ne zarja be
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4, Inditsa el a

szenzort.
Varjon. A bemelegedési id6 alatt a riasztasok és a
- -~ glikozértékek még nem elérhetok. Az értékek az 1 6ras
B bemelegedési id6 letelte utdn jelennek meg. A
5 9:5 9

| képernyOn megjelenik egy visszaszamlalo, amely

mutatja a hatralévo idot.
5. Ellendrizze a gliikozértékeket.
A szenzor bemelegedése befejezodott. Az alkalmazas

7.8 N megjeleniti az aktudlis gliikdzértéket és a trendet jelzé

mmol/L

nyilat. Az aktualis gliikdzérték 5 percenként frissdil.

A FIGYELEM! Tartsa a szenzort és az okostelefont egymashoz kozel,
legfeljebb 10 méteres (32,8 lab) tavolsagban, akadaly (pl. fal, fémfellilet)

nélkil, kilénben a kommunikacié megszakadhat.

Hogyan valthat at az okosoéra alkalmazasra?

Ha a szenzort kezdetben az okostelefonos alkalmazassal parositotta, de most az

okosora alkalmazasra szeretne valtani:

1. Erintse meg az () ikont az okoséran az alkalmazas megnyitasahoz.

Megjegyzés: Gyozodjon meg rola, hogy az okostelefon és az okosora csatlakozik

az internethez.

/\ FIGYELEM! Tartsa a szenzort és az okosorat legfeljebb 6 méteres (20
lab) tavolsagon bellil, akadaly (példaul fal vagy fém) nélkdl, kiilonben a
kommunikacié megszakadhat.

2. Erintse meg az okosora alkalmazasban a Sign in on phone (Bejelentkezés
telefonrol) lehet6ségre. Ezutan egy bejelentkezési QR-kdd jelenik meg az
okosora kijelzGjén.

3. Nyissa meg az okostelefonos alkalmazast, majd lépjen a &
> Connections (Kapcsolatok) meniipontra. Sign In

Sync and share your data
to your family or
professionals

4. Olvassa be a QR-kddot az okosodrardl az okostelefonos

alkalmazas segitségével.

5. Engedélyezze a bejelentkezést az okostelefonos
alkalmazasban a fidk beallitasanak
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befejezéséhez az okosdra alkalmazason.
Ezzel az okosodra alkalmazas parositva lesz a szenzorral.

Megjegyzés: Kapcsolatvaltas esetén ellendrizze, hogy a képernydkon
megjelend eszkdzazonositok megegyeznek, hogy elkeriilje az okostelefon és az

okosora kilon eszk6zokhoz vald csatlakozasat.

2. mod: Parositas az okosora alkalmazassal

Az okoséra alkalmazas rendeltetésszer( hasznalatahoz el6szor regisztraljon

egy fiokot az okostelefonos alkalmazasban.

AFIGYELEM! Kapcsolja be az okosdra Bluetooth funkcidjat, hogy az

okosora alkalmazas és a szenzor parositasa megtdrténjen és az okosora

1. Az okosora alkalmazason regisztralt fidkjaba valo bejelentkezéshez
kévesse a fenti Hogyan valthat at az okosora alkalmazasra? c.

fejezet 1-4. |épéseit.

Megjegyzés: Gyozodjon meg réla, hogy mindkét eszkdz csatlakozik az
internethez.

2. Az okosédra alkalmazasban érintse meg az Apply a new device (Uj eszkéz
alkalmazasa) lehetdséget.

3. A kovetkezo oldalon érintse meg a Scan by your phone (Beolvasas
telefonnal) lehetOséget, és telefonjaval olvassa be a csomagolason
talalhato szenzor QR-kodot. Vagy valaszthatja az Enter Sensor Code
(Szenzorkdd megadasa) lehetdséget is, és manualisan beirhatja a QR-
kdd alatt talalhato 6 szamjegyli kodot az okosdra és a szenzor

parositasahoz.
, Now
4. Erintse meg a Confirm (Megerdsités) lehetGséget az okosdra 7.8-

alkalmazasban.

mmol/L

5. Varjon, amig a szenzor bemelegszik. —_

6. Ellendrizze a gliikozértékeket.

A
aN

Megjegyzések:
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Az okosora alkalmazas hasznalata befolyasolhatja, hogyan kapja meg az
értesitéseket.

Gy6zA6djon meg rdla, hogy ismeri az okosora alkalmazason keresztiil érkez6
figyelmeztetések fogadasanak madijat.

Az értesitések (pl. riasztasok) megjelenitéséhez és rezgésiik érzékeléséhez
viselje az okosorat.
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Hogyan valthat at az okostelefonos alkalmazasra?

Ha kezdetben az okosdra alkalmazassal parositotta a szenzort, de most at

szeretne valtani az okostelefonos alkalmazasra:

1. Nyissa meg az okostelefonos alkalmazast, majd Iépjen a é
> Connections (Kapcsolatok) meniipontba. Megjegyzés:
Gy06z6djon meg arrdl, hogy mindkét eszkoz csatlakozik az

internethez.

.
2. A kovetkezo fiilon érintse meg az =7 ikont.

3. Erintse meg a Connect with phone (Csatlakozast telefonhoz) lehetSséget,
majd erbsitse meg a felugrd ablakban.

4, Az okosora alkalmazasban érintse meg a Confirm (Megerdsités)

gombot az okosdra kapcsolatanak megszakitasahoz.

Ekkor az okostelefonos alkalmazas parositva lesz a szenzorral, az okoséra

alkalmazas pedig automatikusan kijelentkezik.

Amint a szenzor befejezi a bemelegedést és helyredll a

kommunikacio, az dsszes tarolt glikdzérték atkildésre

Syncing

50% keril a kijelz6eszkozre. Az aktualis glikdzszint 5

percenként frissiil, és a teljes 14 napos idoszak alatt

megjelenik a képernyon.
Mi a teendd, ha a kijelzOeszkoz és a szenzor nem kommunikal

Ha a kijelzOeszkoz és a szenzor nem megfelelden kommunikal egymassal, kovesse
az alabbi utasitasokat az Ujracsatlakozashoz:
1. Ellendrizze, hogy megfelelen helyezte-e fel a szenzort. Ha nem, olvassa el a
4. A szenzor felhelyezése cimli fejezetet, majd csatlakoztassa Ujra a
kijelzOeszkdzt és a szenzort. Ha a probléma tovabbra is fennall, kdvesse az

alabbi 1épéseket:

2. Ellendrizze, hogy a Bluetooth be van-e kapcsolva a kijelzoeszkdz beallitasai

kozott. Kbvesse az alkalmazas utasitasait a Bluetooth bekapcsolasahoz és a
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szenzorral valé kommunikacio helyreallitasahoz.

3. Ellendrizze, hogy az okostelefon és a szenzor kdzotti tavolsag nem haladja-e meg
a 10 métert (32,8 1ab), vagy az okosora és a kozotti tavolsag nem haladja-e meg
a 6 métert (20 1ab). Ha igen, helyezze Oket kdzelebb egymashoz.

4. Ellendrizze, hogy nincs-e masik kijelzOeszkdz csatlakoztatva a szenzorhoz (a
szenzor egyszerre csak egy eszkdzhdz csatlakozhat). Ha van, kapcsolja ki az

eredeti eszkoz Bluetooth beadllitasat, miel6tt csatlakoztatna az Ujat.
5. Inditsa Ujra a kijelz6eszkozt, majd prébalja meg ismét csatlakoztatni a szenzort.

6. Ellendrizze, hogy tortént-e barmely olyan esemény, amelyre az 1.4.
Rendszerbiztonsagi informaciok c. fejezetben felhivtak a figyelmet.

Megjegyzés:

Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal a

support@sibionics.com cimen.
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6. Glukozértékek lekérése

Gliikézadatok megjelenitése az okostelefonos alkalmazasban

Az alabbi abra az okostelefonos alkalmazas glikdztrend-gorbéjét mutatja.

Megjegyzések: 4 =)

3H 6H 12H 24H 15

A 25 mmol/| feletti glikdzértékek 25

mmol/I értékként jelennek meg.

A cél glikdztartomany nem azonos a 9 l\
riasztasi beallitasokkal. i

A grafikon a kovetkezOket tartalmazza: : =
A szenzortdl szarmazo gliikkdzadatokat 0 =

03:00 05:00 07:00 09:00 11:00 13:00 15:00

. P

az elmult 3-24 oéraban, egy trendvonal
formajaban, amelynek jobb szélén az aktualis érték lathato.

< Erintse meg barmelyik pontot a grafikonon, hogy kiemelje az adott

id6ponthoz tartozd glikdzértéket.

< A grafikon felett valthaté az adatmegjelenités idotartama a kivant
idGtartam megérintésével: 3 6ras, 6 0ras, 12 6ras vagy 24 6ras nézet.

<> A grafikon teljes képernyds megjelenitéséhez érintse meg az B ikont a

grafikon folott.

A hozzaadott események grafikus ikonokként jelennek meg a
régzitett idépontnal. Erintse meg barmelyik ikont az esemény

részleteinek megtekintéséhez.

Glikozadatok megtekintése az okosdra alkalmazasban

Az abra az okosodra alkalmazas valos idejd monitorozasi oldalat

mutatja.

Ezen az oldalon felfelé hizassal megtekintheti az elmult

3 6ras gliikoztrendgorbét.
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Trend nyilak
A trend nyilak a legutobbi mérések alapjan mutatjak a gliikdzszint
valtozasanak sebességét és iranyat.

Gyors emelkedés

t (T6bb mint 0,11 mmol/I percenként)
2 Lassu emelkedés
(0,06—0,11 mmol/I percenként)
Stabil érték
9

(Kevesebb mint 0,06 mmol/l percenként)

\ Lassu csokkenés
(0,06—0,11 mmol/I percenként)
\1' Gyors csokkenés
(Tobb mint 0,11 mmol/I percenként)

Eseménynapld
Az eseménynapld segit rogziteni azokat az informacidkat, amelyek hatassal

lehetnek a gliikozszintre. Az események rogzitésére az okostelefon alkalmazas

esemény funkcidja hasznalhato.

Esemény ikon | Leiras

Etkezés ideje és a fogyasztott étel/ital tipusa.

)

Testmozgas tipusa és idotartama.

Gydgyszer tipusa, mennyisége és bevételének ideje.

Etkezési inzulin mennyisége és beadasi ideje.

Korrekcids inzulin mennyisége és beadasi ideje.

Hosszl hatasu inzulin mennyisége és beadasi ideje.

Vércukorméré eredményei. Glikémias kontroll céljabdl.

Alvas ideje.

Hangulat — példaul vidam, diihos vagy rosszul érzi magat.

000DDD
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Az események rogzitéséhez kovesse az alabbi lépéseket:

1. Erintse meg az & ikont, majd valassza ki a hozzaadni kivant esemény
ikonjat.

2. Valassza ki vagy irja be a sziikséges informaciokat.
3. Erintse meg a Save (Mentés) gombot az események mentéséhez.
Az események megtekinthetok az alabbi modokon:

Erintse meg az esemény ikont gliikdztrend-grafikonon, hogy megjelenitse

az adott esemény részleteit, vagy

Erintse meg a > Logbook (Napld) gombot az 6sszes hozzaadott
esemény attekintéséhez.
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7. Glukodzriasztas beallitasa

A gliikozriasztasok olyan értesitések, amelyeket az alkalmazas kiild, ha a
gliikdzszint kilép a beallitott riasztasi tartomanybal.
Gliikozriasztasok beallitasahoz vagy bekapcsolasahoz érintse meg az

alkalmazasban az & > Alarm Settings (Riasztasi beallitasok) lehetoseget.
Valassza ki a bekapcsolni és beallitani kivant riasztast.

/N FIGYELEM!

Tartsa a kijelzOeszkozt a szenzor hatétavolsagan beldl: 10 méter (32,8
lab) okostelefonok esetében és 6 méter (20 lab) okosorak esetében, majd
kapcsolja be a riasztasokat. Ha a hatdtavolsagon kiviil tartozkodik,

el6fordulhat, hogy nem hallja a riasztasokat.

Ne kényszeritse az alkalmazas bezarasat. Az értesitések fogadasahoz

az alkalmazasnak a hattérben kell futnia.

n

Kapcsolja be az alkalmazasban a ,Ne zavarjanak figyelmen kiviil hagyasa
beadllitast a kovetkez0 riasztasokhoz: siirgds alacsony gliikdz, alacsony
glikdz, magas gliikdz, jelvesztés. Ez biztositja, hogy akkor is hallhato
riasztasokat kapjon, ha eszkoze le van némitva vagy ,Ne zavarjanak”

modban van.

A ,Ne zavarjanak figyelmen kiviil hagyasa” funkcidé hasznalatahoz

engedélyeznie kell a ,,Ne zavarjanak” funkciot.

<> i0S esetén: Fogadja el az alkalmazas kritikus értesitésekre vonatkozd
engedélykérését. A kritikus riasztasok beadllitasat kdzvetlenil az
alkalmazas értesitési beallitasaibdl is engedélyezheti.

<> Android esetén: Ahhoz, hogy ezt a funkciét hasznalhassa, el kell
fogadnia az alkalmazas engedélykérését a ,Ne zavarjanak” hozzaférési
engedélyhez. A ,Ne zavarjanak” hozzaférési beallitast kdzvetlenil az

alkalmazas értesitési beallitasaibdl is engedélyezheti.
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Gliikézriasztasok
Slirgds alacsony gliikozriasztas:

Akkor jelenik meg, ha a gliikdzszint 3,1 mmol/l vagy annal alacsonyabb. Erintse meg

a Later (Késdbb) gombot a riasztas elhalasztasahoz, vagy
O Urgent Low Glucose

napldzza az eseményt, amely kivalthatta. A riasztas

10:44
testresza ba’Sé hoz: Current glucose: 2.8mmol/L

1. Erintse meg az Alarm Settings > Urgent Low [ Later

Glucose Alarm (Riasztasbeallitasok > Siirgds

Log my event

alacsony gliikdzriasztas) lehetdséget.

2. Allitsa be az ismétlédési idkozt az igényeinek megfeleléen.
3. Valassza ki a riasztas tipusat: Hang, Rezgés vagy Rezgés és hang.

4. Ha a Hang vagy Rezgés és hang opciét valasztotta, valassza ki a
riasztasi hangot. A hanger6 az eszkoz beallitasaihoz igazodik. Ha csak a

Rezgés opciot valasztotta, hagyja ki ezt a 1épést.
5. Erintse meg a Confirm (Megerdsités) gombot a bedllitdsok mentéséhez.
Megjegyzések:
A Slirg0s alacsony gliikozszint riasztas mindig hangjelzéssel jar, még ha az
eszkoz le van némitva vagy ,Ne zavarjanak” médban van is.

A slirg0s alacsony gliikdzszint riasztas szintje 3,1 mmol/I. A gyakorisag
id6tartamat 5 és 30 perc kozott allithatja be. Ha az els6 siirgos riasztast
visszaigazolta, de a gliikozérték tovabbra is 3,1 mmol/I alatt marad, a

riasztas a kivalasztott idokdzonként ismétlodik.

O Low Glucose

Alacsony gliikdzszint riasztas: —_—

Current glucose: 3.8mmol/L

Akkor jelez, ha a gliikozérték eléri vagy alatta marad a

bedllitott szintnek. Erintse meg a Later (Késébb) [ e

gombot a riasztas nyugtazasahoz, vagy napldzza az

7 N

Log my event

eseményt, amely kivalthatta.

A riasztas testreszabasahoz:
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1. Erintse meg az Alarm Settings > Low Glucose Alarm (Riasztasbeallitasok >
Alacsony gliikdzriasztas) lehetdséget.

Allitsa be az alacsony gliikézriasztasi szintet 3,3 mmol/l és 5,6 mmol/l kozott.
Allitsa be az ismétiédési id6kozt az igényeinek megfelelGen.

Valassza ki a riasztas tipusat: Hang, Rezgés vagy Rezgés és hang.

v A WD

Ha a Hang vagy Rezgés és hang opcidt valasztotta, valassza ki a
riasztasi hangot. A hanger6 az eszkoz beallitadsaihoz igazodik. Ha csak a

Rezgés opciot valasztotta, hagyja ki ezt a 1épést.

6. Erintse meg a Confirm (Megerdsités) gombot a bedllitisok mentéséhez.

Magas gliikozszint riasztas: O Hioh Glicoss

Akkor jelez, ha az érték eléri vagy meghaladja a .y

Current glucose: 14.0mmol/L

bedllitott szintet. Erintse meg a Later (Késébb)

gombot a riasztas nyugtazasahoz, vagy naplozza az [ Later

eseményt, amely kivalthatta.

Log my event

A riasztas testreszabasahoz:

1. Erintse meg az > Alarm Settings > High Glucose Alarm (Riasztasbeallitasok >
Magas gliikdzriasztas) lehetbséget.

Allitsa be a Magas gliikdzriasztasi szintet 6,7 mmol/l és 22,2 mmol/l kdzétt.
Allitsa be az ismétlédési id6kozt az igényeinek megfelelGen.

Valassza ki a riasztas tipusat: Hang, Rezgés vagy Rezgés és hang.

v A N

Ha a Hang vagy Rezgés és hang opcidt valasztotta, valassza ki a
riasztasi hangot. A hangerd az eszkdz beallitasaihoz igazodik. Ha csak a

Rezgés opciot valasztotta, hagyja ki ezt a 1épést.

6. Erintse meg a Confirm (Megerdsités) gombot a beallitdsok mentéséhez.

Gyors emelkedés riasztas:

Akkor jelenik meg, ha a gliikézszint 0,11 mmol/I-nél gyorsabban emelkedik
percenként, mikdzben az aktualis érték a beallitott kiiszobszint felett van. Erintse
meg a Later (KésObb) gombot a riasztas nyugtazasahoz, vagy napldzza az
eseményt, amely kivalthatta.

A riasztas személyre szabhatd a képerny6n megjelend utasitasokat kovetve.
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Gyors csOkkenés riasztas:

Akkor jelenik meg, ha a gliikdzszint 0,11 mmol/I-nél gyorsabban csdkken
percenként, mikdzben az aktudlis érték a bedllitott kiiszobszint alatt van. Erintse meg
a Later (Késdbb) gombot a riasztas nyugtazasahoz, vagy napldzza az eseményt,

amely kivalthatta.

A riasztas személyre szabhatd a képerny6n megjelend utasitasokat kovetve.

Rendszer riasztasok — Jelvesztés riasztas:

Akkor jelenik meg, ha a szenzor ideiglenesen nem

.. o
kommunikal az alkalmazassal, es On nem kap Signal Loes
gliikozértékeket vagy gliikdzriasztasokat (alacsony vagy B Mo e SR

Go to settings

magas értékek esetén sem).
Kovesse az alkalmazasban megjelend utasitasokat
a szenzorral valo kapcsolat helyredllitdsahoz. Ha a probléma tovabbra is fennall,

vegye fel a kapcsolatot az igyfélszolgalattal a support@sibionics.com cimen.

A riasztas testreszabasahoz:

1. Erintse meg az Alarm Settings > Signal Loss Alarm (Riasztasbeallitasok >
Jelvesztés riasztas) lehetOséget.

2. Allitsa be azt az id6tartamot, amely utdn a rendszer riasztast kiild, ha a

szenzor nem kommunikalt az alkalmazassal.
3. Valassza ki a riasztas tipusat: Hang, Rezgés vagy Rezgés és hang.

4. Ha a Hang vagy Rezgés és hang opcidt valasztotta, valassza ki a
riasztasi hangot. A hanger6 az eszkdz beallitasaihoz igazodik. Ha csak a

Rezgés opciot valasztotta, hagyja ki ezt a Iépést.

5. Erintse meg a Confirm (Megerdsités) gombot a bedllitdsok mentéséhez.

Riasztasok kezelése

Amikor riasztast kap, nyugtazza azt a kijelz6eszkdzon, vagy napldzza az eseményt,

amely kivalthatta.
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Amig nem nyugtazza a riasztast vagy nem napldzza az eseményt, a riasztasi
ablak az alkalmazas képernydjén marad. A rendszer ismétli a hangot/rezgést,
ha (jra aktivalodik egy riasztas. A rendszer 5 percenként elemzi a

glikdzértékeket.

Megjegyzés: Az ismétlési idotartam a kOvetkez0 riasztasokhoz allithato be:
stirg6s alacsony gliikozriasztas, alacsony gliikdzriasztas, magas gliikozriasztas,

jelvesztés riasztas A riasztas a beallitott idokdzonként ismétlodik.

Glikozriasztasi napld megtekintése

Az alacsony és magas gliikdzriasztasok el6zményei megtekinthetdk az
okostelefonos alkalmazasban, a Monitoring (Monitorozas) képernyo jobb felsd

Q

sarkaban talalhaté = ikont megérintve
A gliikozszint-el6zmeények attekintése és értelmezése fontos eszkdz lehet a
glikémias kontroll javitasahoz. Dolgozzon egyiitt kezelGorvosaval a

glikdzadatok helyes értelmezéséhez és a kezelés optimalizalasahoz.

/N vicyAzaT

. Ha a magas/alacsony gliikozriasztas nem felel meg a tiineteknek vagy az
elvarasoknak, hasznaljon ujjbegyes vércukormérést egy vércukormérd
késziilékkel az ellendrzéshez. Sziikség esetén forduljon orvoshoz.

- A magas/alacsony gliikdzriasztas nem alkalmazhato terhesség, dializis
vagy kritikus allapot esetén. A jelen klinikai vizsgalatban megadott
magas/alacsony riasztasi szintek az 1-es és 2-es tipusu diabéteszes

paciensek szamara ajanlott értékek, kivéve a fent emlitett populaciokat.

Glikozriasztasok hasznalata okosora alkalmazassal

High Alarm

Ha a szenzort az okosora alkalmazassal parositja, a Your current data

gliikdzriasztasok csak az okosoran jelennek meg, az 7.9

mmol/L

okostelefonos alkalmazasban nem. A riasztas
OK

nyugtazasahoz érintse meg az OK gombot az okosora
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képernydjén.

A riasztasi bedllitasok testreszabdsa (pl. magas és alacsony gliikdz célértékek,
hang, rezgés) a telefonos alkalmazasban torténik.

Megjegyzés: Gy6zddjon meg arrdl, hogy mindkét eszkdz csatlakozik az

internethez a riasztasi beallitasok szinkronizalasahoz.

Ha nem érkeznek riasztasok:
Az alabbi tényezdket ellendrizze a lehetséges okok azonositasa érdekében:

Tul alacsony az akkumulator toltottségi szintje: Ha a kijelzd eszkoz
akkumulatora lemertilt akkumulatora lemertilt, nem érkezik adat

vagy riasztas.

Az alkalmazas nincs megnyitva: Ellendrizze, hogy az alkalmazas

aktiv-e, és engedélyezve van-e az adatok és riasztasok fogadasa.

A riasztasok ki vannak kapcsolva: A riasztasok fogadasahoz tartsa

bekapcsolva az alkalmazas riasztasi funkciojat.

Nincs hangerd: Gondoskodjon rdla, hogy elég magas legyen a hangero,
hogy hallja a riasztasokat.

A hangszord vagy rezgés nem miikddik: Ha ezek ki vannak kapcsolva

vagy nem mikodnek, nem fogja hallani vagy érezni riasztast.

Hatotavolsagon kiviil: A megfeleld kommunikacié érdekében tartsa a
kijelz8eszkozt legfeljebb 10 méterre (32,8 lab) a szenzortdl okostelefon
esetén, és 6 méterre (20 lab) okosora esetén, akadaly nélkiil. Ellenkezd
esetben sem adat, sem riasztas nem érkezik.

Rendszerhibak: ha az alkalmazas rendszerhibat jelez — példaul nincs
mérési eredmény, szenzorhiba vagy jelvesztés —, akkor a rendszer nem

kild riasztasokat vagy gliikozértékeket.

Bemelegedési id0 vagy szenzorhasznalat vége: a szenzor elsd 1 dras
bemelegedési szakaszaban, illetve a szenzorhasznalat befejezése utan

nincsenek adatok vagy riasztasok.
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8. Glukozjelentés lekérése

Tekintse meg a napi vagy egy adott id6szakra vonatkozd gliikozjelentést az
okostelefonos alkalmazasban. Sziikség esetén az AGP-jelentést is

exportalhatja.

8.1 Napi adatok megtekintése

A napi jelentések megtekintése a Daily Data (Napi adatok) meniipontban,
amely napi részletes informaciokat tartalmaz.

Napi 6sszesités

A napi adatok megmutatjak a szenzoros gliikdzértékek atlagat, valamint azt
az idoaranyt szdzalékban, amikor a szenzoros glikézértékek a
célértéktartomanyon beliil vagy kivil voltak.

Napi trend

A Napi trend a napi gliikozértékeket grafikon formatumban jeleniti meg. A
grafikonon megjelennek az eseményeket jelz6 ikonok.

Datum kivalasztasa

Erintse meg a képernyd tetején taldlhatd Previous (El6z6) és Next

(Kovetkez6) gombokat a napi adatok kozotti valtashoz, vagy

Erintse meg a datum gombot a megtekinteni kivant datum kivalasztasahoz.

8.2 Tobb napra vonatkozé AGP-jelentések megtekintése
AGP-jelentések megtekintése a Report (Jelentés) meniipontban és a gliikdz

trend dsszehasonlitisa a Compare (Osszehasonlitds) meniipontban. Jelentés
Az AGP-jelentések tobb napra vonatkozd informacidk dsszefoglalasat mutatjak.

Az AGP a szenzoros gliikdzszintek mintazatat és ingadozasat mutatja be egy

atlagos napra vetitve.

A z0ld sav a gliikdzértékek célérték-tartomanyat jeloli.
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Megjegyzés: Az AGP-jelentéshez legalabb
7 napnyi gliikdzadat sziikséges a statisztikai

érvényesség biztositasahoz.

Osszehasonlitas

Valasszon ki két vagy tobb napot a

glikdztrendek 6sszehasonlitasahoz.

8.3 AGP-jelentés exportalasa

Ambulatory Glucose Profile 33
mmol/L . Target Range 3.9-10 mmol/L
20
3.9
10

h

3

0
12am 3am 6am 9am 12pm 3pm 6pm 9pm 12am

1. Erintse meg a Report (Jelentés) gombot az okostelefonos alkalmazasban.

2. Allitsa be az idStartomanyt.

Valasszon a képerny6 tetején a 7/14/30/90 nap kozil, vagy

érintse meg a Custom (Egyéni) gombot a kezd6- és zar6 datum

manualis beallitasahoz.

3. Erintse meg a View Report (Jelentés megtekintése) gombot az adott

idOszakra vonatkozo jelentés létrehozasahoz.
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9. Felhasznaloi profil mdédositasa
Okostelefonos alkalmazas profil

Lépjen be a profil képernyore az okostelefonos alkalmazas beallitasainak

szerkesztéséhez. Az alabbi tablazat attekintést nyujt a meniipontokrdl.

Gomb neve Leiras
Profil A fidkadatok mddositasa és a cél gliikkoztartomany beallitasa.
szerkesztése

- A szenzorral kapcsolatos informacidék megjelenitése.
. Erintse meg a More Data (Tovabbi adatok) lehet8séget a

>zenzor részletes gliikdzértékek megtekintéséhez, majd az Export all
(Osszes exportalasa) lehetéséget az adatok Excel-fajlba vald
mentéséhez.
. A Connect a new device (Uj eszkdz csatlakoztatdsa) lehetSséget
megérintve Uj eszkdzoket adhat hozza.
Napl6 Az esem(’én’y(,ek id6ren’dben tijrtén,()' r’negjelenl'tése, beleértve a
felhasznalo altal régzitett informaciokat is.
1. Ariasztas beallitasok valtasa a riasztas mddjanak és
Riasztas célértékeinek beallitasahoz.
beallitasok 2. Erintse meg a Save (Mentés) gombot a beéllitdsok elmentéséhez.
3. Erintse meg a Reset Alarm Settings (Riasztas bedllitasok
visszaallitdsa) gombra a beallitdsok visszaallitdsahoz.
Cél
gliikdzt Allitsa be a cukorbetegség tipusat és a kivant cél glikéztartomanyt.
artoma
ny

Adjon hozza emlékeztetbket, és testreszabhatja azok nevét, idopontjat
és ismétlddési gyakorisagat. Egy emlékezteto torléséhez hizza balra azt
a listaban.

Emlékeztetok

Ossza meg adatait okosdraval vagy mas egészségiigyi menedzsment
platformokkal.

Kapcsolatok | Hivjon meg baratot vagy a kezelorvosat, hogy megtekinthessék a

szenzoros glikdzadatait és trendgdrbéit, vagy kovesse valaki mas
gliikdzértékeit és -trendjeit.

Sugé Segitséget kérhet az alkalmazas hasznalataval és az
eszkozcsatlakozassal kapcsolatban.
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Okostelefonos alkalmazas beallitasai

A profiloldal jobb fels6 sarkaban érintse meg az ¢ ikont az okostelefon
alkalmazas beallitasainak konfiguralasahoz.

Gomb neve Leiras

.. o, Torli az 6sszes, a telefonon tarolt szenzoros gliikézadatot.
Osszes adat torlése

- A torléshez érintse meg a Yes (Igen) gombot.

Gomb neve Leiras

Megjegyzés: A torolt adatok nem allithatdk vissza.
A miivelet megszakitasahoz koppintson a parbeszédpanel

jobb felsd sarkaban lévo ,,x” ikonra.

o o Visszadllitja a bejelentkezési jelszot. Kovesse a képernyon
Jelszd visszaallitasa ) . . o S
megjeleno utasitasokat a jelszo visszaallitasahoz.

Kivalaszthatja, hogy az alkalmazas milyen mértékegységben
jelenitse meg az értékeket.

Egység
Az okosora alkalmazas beallitasai automatikusan
szinkronizalddnak a telefonos alkalmazassal.
Datumformatum Kivalaszthatja a kivant datumformatumot az alkalmazasban.
Id6formatum Kivalaszthatja a kivant id6formatumot az alkalmazasban.
Nyelv Kivalaszthatja az alkalmazas nyelvét.
Orszag/régio Szlirheti a listat, vagy kereshet név szerint orszagot/régiot.

Megjeleniti az alkalmazas jelenlegi verzidjat, kiadasi
ROlunk megjegyzéseit, kapcsolattartasi e-mailt, valamint a felhasznalasi
feltételeket és az adatvédelmi szabalyzatot.

Ha elérhet0 Uj verzid, itt frissitheti az alkalmazast.

Jogi dokumentumok | A Felhasznalasi feltételek és az Adatvédelmi szabalyzat
megtekintése.

A jelenlegi fidk és az 6sszes hozza tartozd adat végleges torlése.
Fiok eltavolitasa _ , L S
Megjegyzes: A torolt adatok nem allithatok vissza.

Kijelentkezés Kijelentkezik a jelenlegi fiokbdl.
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Okosora alkalmazas — Profil

Lépjen be az okosdra alkalmazas monitorozasi képernydjére, majd balra
huzassal érje el a Profile (Profil) oldalt.

Gomb Leiras

Eszkozok Megjeleniti a szenzor adatait.

Adatmegosztas Megjeleniti a kdvetok listajat. Torolheti a kovetot, ha szeretné.
Megjeleniti a megosztasi QR-kodot, amelyet masok beolvashatnak,
hogy hozzéférjenek az On gliikdzadataihoz.

Megjegyzések:

Gomb Leiras

Az adatmegosztasi funkcidt az okostelefonos alkalmazasban kell
hasznalni ahhoz, hogy meghivijon egy baratot a szenzoros
glikdzértékek megtekintésére.

Gy6z6djon meg rdla, hogy az okostelefonos és az okoséra
alkalmazas ugyanazzal a fidkkal van bejelentkezve. Miutan a
beallitasokat elvégezte az okostelefonos alkalmazasban, a
meghivott személy meg fog jelenni a kdvetdk listajaban az

Beallitasok

okosoran is.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét eszk6z csatlakozik az
internethez.
Egység | Megjeleniti a gliikdzegységet, amely az okostelefonos alkalmazasban
van beallitva.
Megjegyzések:
A glikozegységet csak az okostelefonos alkalmazasban lehet
kivalasztani. A kivalasztdas utdn nyissa meg az okosora
alkalmazast — a mddositas automatikusan szinkronizalodik.
Gy6z6djon meg rdla, hogy mindkét alkalmazas ugyanazzal
a fidkkal van bejelentkezve.
Gy6z6djon meg arrél, hogy mindkét eszkdz csatlakozik az
internethez.
Riasztas | Megjeleniti az okostelefonos alkalmazasban beallitott riasztasi

értékeket.
Megjegyzések:

A magas és alacsony gliikdzriasztasi célértékek és a riasztas
stilusa csak az okostelefonos alkalmazasban allithatd be. Miutan
befejezte a bedllitasokat az okostelefonon, az okosora
alkalmazas automatikusan szinkronizalja azokat.

Gy6z6djon meg réla, hogy mindkét alkalmazas ugyanazzal
a fidkkal van bejelentkezve.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét eszk6z csatlakozik az
internethez.
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Kijelentkezés

Kijelentkezik a jelenlegi fiokbdl.
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10. Napi tevékenységek

A CGM rendszer szamos kiilonbdzo tevékenység kdzben hasznalhato.

Tevékenység

Tudnivalok

Alvas kozben

Tartsa a kijelz6eszkozt a szenzor hatétavolsagan beliil —
okostelefon esetén 10 méter (32,8 1ab), okosora esetén 6
méter (20 lab) — akadalyok (pl. falak vagy fém) nélkil, mert
ez zavarhatja a kommunikaciot.

Ha alvas kozben is szeretne riasztasokat vagy
emlékeztetoket kapni, gy6zodjon meg arrdl, hogy a hang
és/vagy rezgés be van kapcsolva.

Firdés, zuhanyzas és
Uszas

A szenzor vizalld, és viselheto flirdés, zuhanyzas vagy Uszas
kdzben.

Megjegyzés: Ne meritse a szenzort 1 méternél mélyebbre
vagy 1 éranal hosszabb idére!

Egyéb tevékenységek

Intenziv mozgas esetén a szenzor meglazulhat. Védije a
szenzort az (itések ellen (pl. hordjon tapaszt edzés
koézben). A kocogas nem befolyasolja a szenzor
mikodését.
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11.A szenzor eltavolitasa

1. Emelje meg a szenzort a boron rogzitd tapasz szélét. Egy mozdulattal
lassan huzza le a borrdl. A tapadas oldasat segitheti, ha alkoholt

dorzsol a tapasz koré.

Megjegyzés: A boron maradd ragasztdmaradvanyok meleg, szappanos

vizzel vagy izopropil-alkohollal eltavolithatok.

2. A hasznalt szenzort az egészségiigyi szolgaltatd utasitasainak
megfeleléen dobja ki. Lasd 16. A CGM rendszer taroldsa, karbantartdsa
és drtalmatlanitasa. Uj szenzor felhelyezésekor kdvesse a 4. A szenzor
felhelyezése c. fejezetben leirt utasitasokat. Ha az utolsé szenzort a 14
napos viselési ido utan tavolitotta el, a rendszer felszdlitja, hogy

helyezzen fel egy Uj szenzort.

/N FIGYELEM!

A szenzor legfeljebb 14 napig viselhetd. A viselési id0 lejartaval a szenzor

ledll a gliikdzadatok frissitésével, és az utasitas szerint el kell tavolitani.
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12.A szenzor cseréje

A szenzor 14 napos viselési id0 utan automatikusan leall, és ki kell cserélni.
Cserélje ki a szenzort, ha bdrirritaciot vagy kellemetlenséget tapasztal a
felhelyezés helyén.

/N FIGYELEM!

Ha a szenzor meglazul, vagy a szenzor tije kildg a borbol, az értékek: nem
jelennek meg, vagy megbizhatatlanul alacsonyak lehetnek. Ellendrizze, hogy a

szenzor nem lazult-e meg. Ha meglazult, tavolitsa el, és helyezzen fel egy Ujat.

A szenzor eltavolitasaval kapcsolatban lasd a 11. A szenzor eltavolitdsa c.
fejezetet.
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13. Okostelefonos alkalmazas eltavolitasa

1. Erintse meg és tartsa lenyomva az ikont az okostelefon képernydjén.

2. Valassza a Remove App (Alkalmazas eltavolitasa) lehetdséget a felugrod
menibdl.

3. Vagy valassza a Settings > App > App Manager (Beallitasok >
Alkalmazas > Alkalmazaskezeld) menipontot, valassza ki az

alkalmazast, és tavolitsa el.
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14.Kezelési dontések

KezelGorvosaval dolgozzanak ki egy olyan diabéteszkezelési tervet, amely
meghatarozza, mikor és hogyan hasznalja a CGM rendszer adatait kezelési
déntésekhez. Beszéljék meg azt is, mikor a legalkalmasabb az On szdmara a

glikdzértékek ellenbrzése.

AWGYAZAT!

A rendszer kivalthatja a vércukorszint-mérést, kivéve az alabbi esetekben.
Bizonyos helyzetekben mindenképpen vércukorvizsgalatot kell végezni,
mielott dontést hozna vagy kezelést alkalmazna, mivel a szenzor altal mért

értékek nem biztos, hogy pontosan tiikrézik a vércukorszintet:
Nincs szamérték és/vagy nincs iranyjelzo nyil az alkalmazasban
A tlinetei nem egyeznek az értékekkel:

Ha Ugy érzi, hogy a szenzoros értékek nem helyesek, vagy nem felelnek
meg a kozérzetének, mérjen vércukrot. Ne hagyja figyelmen kivil az
alacsony vagy magas vércukorszint tiineteit
Gondozoként figyeljen arra, ha a beteg tiinetei eltérnek a szenzor altal
mutatott értékektdl. Ha tlinetek és értékek nem egyeznek, végezzen
vércukorszint-mérést, és ez alapjan dontson a kezelésrdl.
Akkor is, ha a szenzor értéket és nyilat mutat, de a kozérzete nem felel meg
az értéknek — inkabb végezzen vércukorszint-mérést, és aszerint cselekedjen.
Példaul, ha rosszul érzi magat, de a szenzor értéke a célértéktartomanyon
bellil van.
Kezelési dontések meghozatala
MielGtt a rendszert kezelési dontésekhez hasznalna, gy6zodjon meg rdla, hogy
megértette, hogyan miikddik az On szervezetében. Hasznélja tovabbra is
vércukormérdjét, amig nem érzi magat biztonsagban az eszkoz altal nydjtott

informacioval.
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A kezelési dontés nem csak az inzulin beadasat jelenti, hanem példaul: A
kezelési dontések magukban foglalhatjak példaul a gyors hatasu gyors hatasu
szénhidrat fogyasztasat, étkezést, vagy akar azt, hogy nem tesz semmit és

kérébb Ujraellendrzi.

Ellendrizze gyakran a gliikdzszintjét, igy megértheti, hogyan hat a
glikdzértékekre a szénhidratbevitel, a gyogyszerek, a mozgas, a betegség
vagy a stressz. A kapott informaciok segithetnek kideriteni, miért emelkedik

vagy csokken tulzottan a cukorszint, €s hogyan eldzheti meg ezt.

Beszéljen kezeldorvosaval arrdl, hogyan miikddik az inzulin. Minél jobban
megérti az inzulin m(ikodését, beleértve azt is, hogy mennyi id6 alatt kezd
hatni és mennyi ideig marad a szervezetben, annal nagyobb az esélye, hogy
jobb kezelési dontéseket hoz.

A rendszer megismerése napokba, hetekbe vagy akar hénapokba is telhet.
Minél gyakrabban ellenGrzi a rendszer mérési eredményeit
vércukorszintmérdvel, annal jobban megérti, hogyan m(ikodik a rendszer az
On esetében. A gliikdzszint ellendrzése utan hasznélja a képernyén megjelend
dsszes informaciot, amikor eldonti, mit tegyen, vagy milyen kezelési dontést
hozzon. Ne feledje, hogy soha ne hozza meg a kezelési dontést kizarolag a
glikdzszintet jelz6 trendnyil alapjan. KezelGorvosaval dolgozzanak ki egy olyan
diabéteszkezelési tervet, amely meghatarozza, mikor és hogyan hasznalja a

CGM rendszer adatait kezelési dontésekhez.

&FIGYELEM!

Ha nem jelenik meg aktudlis glikdzérték (pl. hibalizenet vagy tul
magas/alacsony érték), akkor nincs elegendd informacio a kezelési dontéshez.

Végezzen vércukormérést, és annak eredménye alapjan dontson.

Ne bizzon olyan szenzoros gliikdzértékben, amelyrdl Ggy gondolja, hogy
hibas, vagy nem egyezik azzal, amit a legutdbbi tevékenységei alapjan
varna. Példaul, ha vacsorazott, de elfelejtett inzulint beadni, elvarhatd, hogy

a vércukorszintje magas legyen. Ha a szenzor alacsony értéket mutat, az
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ellentmondasos, ezért ne alapozzon ra kezelési dontést. Ne hozzon kezelési
dontéseket, ha Ugy gondolja, hogy a szenzor gliikdzértékei helytelenek.

Végezzen vércukormérést, és annak eredménye alapjan dontson.

Vannak esetek, amikor a kdzérzete (tlinetei) nem egyeznek a szenzor altal
mutatott értékekkel. Példaul, ha remeg, izzad, szédiil — azaz alacsony
cukorra jellemz6 tiinetei vannak —, de a szenzor célértéken beliili eredményt
mutat. Ha tiinetek és értékek nem egyeznek, végezzen vércukorszint-
meérést, és ez alapjan dontson a kezelésrdl. Ne hagyja figyelmen kiviil az

alacsony vagy magas vér vércukorszint tlineteit.

Kezeldorvosa segithet meghatarozni, milyen esetben az a legjobb dontés, ha
nem tesz semmit és késébb Ujraellendrzi a glikdzszintet. Példaul, ha a
glikdzszintje magas és emelkedik, az elsd 6sztonds reakcidja az lehet, hogy
tébb inzulint ad be, hogy cstkkentse a gliikdzszintjét. Ugyanakkor, ha
nemrég adott be inzulint, vagy fizikailag aktiv volt, akkor a helyes dontés
lehet a varakozas és az Ujraellendrzés. Ne adjon be korrekcids inzulint az
étkezési adag utan 2 éran belil! Ez ,inzulin felhalmozddashoz” és alacsony

glikdzszinthez vezethet.

A szenzor a szbvetkozti folyadék gliikdzszintjét méri, ami eltérhet a
vércukorszinttdl (pl. ujjbegyes méreés). A kiilonbség kiildndsen jelentds

lehet, amikor a vércukorszint gyorsan valtozik. Ha a rendszer altal jelzett
glikdzértékek és riasztasok nem egyeznek a tiineteivel vagy az

elvarasokkal, a cukorbetegség kezelésével kapcsolatban ujjbegybdl vett
vércukormérésbdl szarmazo vércukorérték alapjan hozzon dontést.

A kiilonboz6 étkezésekhez és helyzetekhez sziikséges gyors hatasu inzulin
mennyiségének meghatarozasa nem mindig egyszer(i. Beszélje meg
kezeldorvosaval a kiilénb6z0 helyzeteket, és hogy mi lehet a legmegfelelobb az

On szdmara.
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15. Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok(ok)

Megoldas

A szenzor nem

tapad a bérre. A felhelyezési terlilet

szennyezett, olajos,
szOrds vagy izzadt.

1. Tavolitsa el a szenzort.

2. Tisztitsa meg a terliletet szappanos
vizzel, majd torolje at alkoholos
torlokendovel. Varja meg, mig az
alkohol megszarad, és csak ezutan
helyezze fel a szenzort.

3. Helyezzen fel egy (j szenzort a 4.
A szenzor felhelyezése c.
fejezetben leirt utasitasokat kovetve.
Javasolt a felllet borotvalasa,
testapold kertilése, illetve a
szenzor nem dominans karra valo
felhelyezése.

A varras, szoros ruhazat
vagy kiegészitok dorzsolést

Ugyeljen arra, hogy semmi ne érjen
hozza a szenzor helyéhez.

Borirritacio a okoznak.

szenzor

felhelyezésének o
helyén. Lehet, hogy érzékeny a

ragasztoanyagra.

Ha az irritacio ott jelentkezik, ahol a
tapasz érintkezik a bérrel, forduljon
kezel6orvosahoz a megfelel6 megoldas
érdekében.

van a szenzortol.

A gliikozérték

A kijelzOeszkoz tul tavol

Helyezze a kijelz6eszkozt kdzelebb: max.
10 méterre okostelefon esetén, max. 6
méterre okosdra esetén. Probalja
Ujraparositani a szenzort a gliikozérték
lekéréséhez.

nem frissul.

tul hideg.

A szenzor tul meleg vagy

Menjen olyan helyre, ahol a
hémérséklet 5 °C és 40 °C kozott van,
majd prébalja meg Ujraparositani par
perc mulva.
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16.A CGM rendszer tarolasa, karbantartasa és artalmatlanitasa

Tarolas

A CGM rendszer megfelel6 tarolasa segit megel6zni a miikodési hibakat.
A szenzort a felhasznalasig tartsa steril csomagolasaban.
2 °C (35,6 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hdmérsékleten tarolja.
A szenzorokat h(ives, szaraz helyen tarolja. Ne tartsa napon allé forrd
autéban vagy fagyasztoban.
10% és 93% kozotti relativ paratartalom mellett tarolja.
A megadott tartomanyon kivdili tarolas pontatlan mérésekhez vezethet.

H(it6szekrényben tarolhatd, ha a hdmérséklet a fenti tartomanyban van, de

fagyasztani tilos.

Karbantartas

A rendszernek nincsenek szervizelheto alkatrészei. A szoftver karbantartasa

szoftverfrissitéssel torténik.

A rendszer artalmatlanitasa

A kilonbdzo régiokban eltérdek az elektronikai eszk6zok (szenzor) és a
testnedvekkel vagy vérrel érintkezett alkatrészek (Szenzorfelhelyezb eszkoz

és szenzor) artalmatlanitasara vonatkozd kovetelmények.

A szenzort nem szabad a haztartasi hulladékba dobni. Az Eurdpai Unidban a
2012/19/EU iranyelv elbirja az elektromos és elektronikus berendezések

hulladékanak szelektiv gydjtését.
A szenzorfelhelyez0 eszkdz artalmatlanitasa el6tt:
Helyezze vissza a csavaros kupakot, és szorosan zarja le.

Forduljon a helyi hulladékkezelési hatésaghoz, és adja le az

szenzorfelhelyezd eszkozt a kijelolt veszélyes hulladék gydijtohelyen.
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/N VIGYAZAT!
A hasznalt szenzor egy eldobhatd szenzorszondat tartalmaz, amely
hasznalat kdzben érintkezik a szdvetkozi folyadékkal. A szenzorokat ne
hasznalja Ujra. A szenzor kizardlag egyszer hasznalathato fel.
Ujrafelhasznaldsa a szenzorszonda karosodaséhoz, pontatlan mérésekhez,

valamint irritaciohoz vagy fertdzéshez vezethet az alkalmazas helyén.

A szenzor litiumelemet tartalmaz, amelyet nem szabad elégetni. Az

elem égetéskor felrobbanhat.

A szenzorfelhelyez6 eszkdz egyszer hasznalatos, és tartalmaz egy vezeto
t(t. TILOS a t(i eltavolitasa, tisztitdsa vagy sterilizalasa, mert ez sériilést

vagy hibas miikodést okozhat.

Ugyfélszolgalat

A Shenzhen SiSensing technikai tamogatast nyujt a folyamatos
glikézmonitorozo6 rendszerhez. Ha barmilyen kérdése van a CGM rendszerrel
kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal a

support@sibionics.com cimen.
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17.A cimkén szereplé szimbolumok

©

Olvassa el a hasznalati
utasitast/flizetet

E

Gyarto

A

Homérsékleti korlat

w
=

Sorozatszam

Gyartasi id6

).

Esotol tavol tartandd

=
&

MR-kdrnyezetben nem
biztonsagos

-
O
SN

Nem ionizald elektromagneses
sugarzas

R

BF tipusu alkalmazott
alkatrészek

Vigyazat!

REF

Hivatkozasi szam

STERILE

Besugarzassal sterilizalva

®

Tilos Gjrafelhasznalni

A visszanyerhetdségre
/Ujrahasznosithatdsagra
vonatkozd altalanos szimbdlum

e

Felhasznalhato

Paratartalom-korlatozas

®

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sértilt, és
olvassa el a hasznalati
utmutatot

Elektromos és elektronikus
berendezések hulladéka
(WEEE) — A termék
artalmatlanitasahoz kévesse
az Eurdpai Unié 2012/19/EU
iranyelvét.

O 1 & & || b

az Eurdpai Kozésségben

MD)| | Orvostechnikai eszkéz Egyszeres steril védégat
rendszer
UDI Egyedi eszkdzazonosito C € CE jelolés
Az IEC 60601-1 szerint a
EU IREP Meghatalmazott képviselo IP38 burkolat altal biztositott

védelmi fokozatot jelzi

Importor

|—P
—

Ez az oldal legyen felfelé

Torékeny, ovatosan
kezelendd

N

\VA

Napfénytdl tavol tartando
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18. Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Utmutaté és a gyartd nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas A
rendszert az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben

torténd hasznalatra tervezték. A késziilék megvasarldjanak vagy hasznaldéjanak

kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat | Megfelel6ség | Elektromagneses kornyezet - Gtmutaté

A késziilék radidfrekvencias energiat

CISPR 11 szerinti kizardlag sajat, belsé miikddéseéhez hasznal.
o ) 1. csoport . £z . fes

radidfrekvencia- Ezert a radidfrekvencias kibocsatasa igen

alacsony, és valdszinitlen, hogy az barmilyen

interferenciat okozna a kozelében lévo

elektromos berendezésekkel.

kibocsatas

CISPR 11 szerinti

. . ,B" osztaly
radiofrekvencia-

A rendszer minden olyan kdrnyezetben

kibocsatas hasznalhatd, amely nem kifejezetten
Harmonikus kibocsatas haztartasi célu, illetve nem kapcsolddik

IEC glekg]mazhaté kozvetleniil a lakossagi alacsony fesziiltség(i
61000-3-2 halézathoz.

Fesziiltségingadozaso

k/fesziiltségrezgések Nem

IEC 61000-3-3 alkalmazhato

Utmutato és a gyartod nyilatkozata - elektromagneses zavartirés A
rendszert az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben

torténd hasznalatra tervezték. A késziilék megvasarldjanak vagy hasznaldjanak

kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

IEC/EN 60601 MegfelelGségi | Elektromagneses

ZAVARTURESI T ot : e ) .
vizsgalat izsgalati szint | szint ornyezet - Utmutato
A padldburkolatnak fanak,
Elektrosztatikus +8 KV érintéskor | £8 kV érintéskor beth)nr.lak vagy _
kisiilés (ESD) 3 " 3 V- keramialapnak kell lennie.
+2 kV, £4 kV; £8 | £2 kV, £4 kV; Ha a padléburkolat
IEC 61000-4-2 kV, £15 kV +8

miianyag, akkor a relativ
paratartalomnak

legalabb 30 %-nak kell
lennie.

levegOn keresztiil | kV, £15 kV
levegOn keresztiil
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Gyors
elektromos
tranziens

IEC 61000-4-4

+2 kV halozati
kabel esetében

+1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek
esetében

Nem
alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

ZAVARTURESI
vizsgalat

IEC/EN 60601
Vizsgalati szint

MegfelelOségi
szint

Elektromagneses
kornyezet - utmutatas

Tllfesziiltség
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV
vezetékek

kézott
+0,5 kV, £1 kV,
+2

kV vezeték és fold
kozott

Nem
alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

Fesziiltségesések
és rovid
kimaradasok

IEC 61000-4-11

0%, 70%, 0% Ur

Nem
alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

Haldzati frekvencias
(50/60 Hz)
magneses mezo

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias
magneses mezd erdssége a
haztartasi, kereskedelmi
vagy kérhazi kérnyezetre
jellemz6 szintnek feleljen
meg.

Megjegyzés: Az Ura haldzati valtdaramu fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazasa el6tt.

IEC/EN 60601

Elektromagneses

ZAVARTURESI et s Megfelel@ségi szint | kdrnyezet -

vizsgalat 9 atmutato
150 kHz-80 MHz 3 V

Vezetett ISM és amatdr radio

radiofrekvencia
IEC 61000-4-6

savok 150 kHz — 80 MHz

6V

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato
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Sugarzott
radiofrekvencia

IEC 61000-4-3

80 MHz — 2700 MHz
10 V/m

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 9 V/m

810 MHz, 870 MHz,
910 MHz 28 V/m

1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 28 V/m

2450 MHz 28 V/m

5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz 9 V/m

10 V/m, 80% Am
1 kHz-en

27 V/m PM 18 Hz-
en28V/mFM £ 5

kHz
eltérés 1 kHz-es
szinusz hullamnal

9 V/m PM 217 Hz-
en 28 V/m PM 18
Hz-en 28 V/m PM
217 Hz-en

28 V/m PM 217 Hz-en
9 V/m PM 217 Hz-en

d=12VPP
80 Mhz — 800
MHz

d=23VPP
80 Mhz - 2,5
GHz
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ahol P az addnak a gyarto altal megadott, névleges maximalis kimeneti

teljesitménye wattban (W), és d a javasolt elkilonitési tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok elektromagneses helyszinfelmérése

soran megallapitott elektromagneses térerdsségének minden

frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie a hatarértéknél.

A kovetkezo szimbolummal ellatott berendezések kdzelében interferencia

léphet fel: (((i)))

1. megjegyzés:

80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzeés:

Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatdk. Az elektromagneses

hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6

és visszaveroO hatasa.

Javasolt elkilonitési tavolsagok a hordozhat6 és a mobil

radidfrekvencias (RF) kommunikacios berendezés és a rendszer kozott

Az rendszer olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra szolgal,

amelyben szabalyozottak a sugarzott radiéfrekvencias zavarok. A rendszer

megvasarldja vagy felhasznaldja a hordozhatd vagy mobil RF kommunikacios

berendezések (addk) és az eszkdz kdzott az alabbi, a kommunikacids

berendezés maximalis leadott teljesitményétdl fliggo tavolsagokat betartva

megel6zheti az elektromagneses interferencia kialakulasat.

Az add névleges
maximalis
kimeneti
teljesitménye
(W)

Elkulonitési tavolsag az ado frekvencidjanak fliggvényében (m)

150 kHz — 80 MHz
Nem alkalmazhato

80 MHz — 800 MHz
dd = 11,22 VPP

800 MHz - 2,7 GHz
dd = 22,33 VPP

0,01 Nem alkalmazhaté | 0,12 0,23
0,1 Nem alkalmazhaté | 0,38 0,73
1 Nem alkalmazhato 1,2 2,3
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10 Nem alkalmazhatéo | 3,8 7,3

100 Nem alkalmazhaté 12 23

Az olyan addk esetében, amelyek névleges maximalis kimeneti teljesitménye
nincs felsorolva fentebb, a javasolt elkilonitési tavolsagot (d') az ado
frekvenciajara vonatkozd egyenlettel lehet méterben (m) kiszamitani, ahol P
az addnak a gyarto altal megadott névleges maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W).

1. megjegyzés:

80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozo
elkilonitési tavolsag érvényes.

2. megjegyzeés:

Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatdk. Az elektromagneses

hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6

és visszaveroO hatasa.
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19. M(iszaki adatok

Besorolas

Az IEC 60601-1 szabvany szerint az eszkdz besorolasa a kovetkezo:

Belsd tapellatasu

BF tipusu beteggel érintkez0 alkalmazott alkatrész

Altalanos kivitel(i berendezés.

A berendezés tlizveszélyes altatdgaz-keverékek jelenlétében torténd

hasznalatra nem alkalmas.
Folyamatos mikddésl eszkoz.

IP38

A szenzor mUszaki adatai

Paraméter

Specifikaciok

A szenzor élettartama

14 nap

A szenzor glitkdzmérési modszere

Amperometrias elektrokémiai szenzor

Pontossag

+ 15% gliikoz

> 5 mmol/I . s
> / koncentracio

< 5,55 mmol/I + 0,83 mmol/I

A szenzor gliilkozmérési tartomanya

2,2 mmol/l — 25,0 mmol/I

A szenzor mérete

24,8 mm x 17,8 mm X 2,9 mm

A szenzor sulya

1,59

A szenzor aramforrasa

Egy litium elem, egyenarama 3,0 V

A szenzor memoridja

Legfeljebb 14 nap

MUkodési homérséklet

5 °C(41 °F) — 40 °C (104 °F)

A szenzorfelhelyez0 eszkoz
felhasznalhatdsagi ideje

18 hénap

A szenzorfelhelyez0 eszkoz tarolasi,
szallitasi hOmérséklete

2 °C(35,6 °F) — 30 °C (86 °F)

Uzemeltetési és tarolasi relativ
paratartalom

10-93%, paralecsapodas nélkdl
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Paraméter Specifikaciok

Uzemeltetési es tarolasi legkori nyomas -0 kPa — 106 kPa

IP38: Legalabb 2,5 mm atmérdjd targyak
Szenzor vizalldsag és behatolas elleni behatolasa ellen védett, és a folyamatos vizbe
védelem merités hatasaival szemben védett tébb mint 1
oran keresztiil.

Szenzorfelhelyezd eszkdz szallitasi relativ

pératartalom 10-93%, paralecsapodas nélkil

A szenzorfelhelyez0 eszkoz sterilizdlasa | Besugarzassal sterilizalt

Frekvenciasav 2,402-2,480 GHz BLE
Savszélesség 1 MHz

Maximalis kimeneti teljesitmény 4 dBm

Modulacio GFSK

10 méter (32,8 lab) okostelefon esetén

Adatkommunikacios hatotavolsag 6 méter (20 I4b) okoséra esetén

Szolgaltatas mindsége (QoS)
. Szenzor vezeték nélkili kommunikacio

A szenzor és az alkalmazas BLE haldzaton keresztiil kapcsolddik egymashoz. A
szenzor gliikdzadatokat és rendszerrel kapcsolatos riasztasokat kiild az
alkalmazasnak. A szenzor és az alkalmazas a vezeték nélkdili atvitel utan
ellendrzi a fogadott adatok integritasat. A kapcsolat mindsége megfelel a
Bluetooth Specification v5.0 szabvanynak. Az alkalmazas ugy van kialakitva,
hogy csak az elismert és parositott szenzortodl fogadjon radiéfrekvencias (RF)

kommunikaciot.
. Biztonsagi intézkedések

Ha nincs letiltva, az alkalmazas rendszeresen kommunikal a felhOszerverrel. Az
alkalmazast és az alkalmazas és a felhGszerver kdzotti kommunikaciot szamos,
az adatok integritasanak és titkossaganak védelmére szolgaldé mechanizmus

védi.
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