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1. Udvdz6ljiik! Ismerkedjen meg Syai CGMS eszk6zével

Koszonjik megtisztel6 bizalmat. Reméljik, hogy a Syai folyamatos gliikézmonitorozé
rendszeriinkkel (Syai CGMS) a legjobb élményt és szolgaltatast nyujthatjuk Onnek.

I.I A termék bemutatasa

A Syai CGMS automatikusan nyomon koveti a gliikozszintjét és annak alakulasat azaltal, hogy
14 napon keresztiil 1 perces idokdzonként, folyamatosan méri a szovetkozi folyadék
gliikdzszintjét. Igy atfogd képet kaphat a glikoézszintjének idébeli valtozasairdl, ami segit
Onnek és az egészségiigyi szakembernek a legmegfelelébb dontések meghozataldban az
étrend, a fizikai aktivitas és a gydgyszeres kezelés egyensulyanak kialakitdsaban, az optimalis
gliikdzszint-szabalyozas érdekében.

1.2 Fobb jellemzok és elonyok

A Syai CGMS fobb jellemzoi:

¢ Kisebb, kénnyebb és vékonyabb: A Syai monitoroz6 eszkdz mérete ®20 (atlag)
mm*3,6 mm, kisebb mint egy tizforintos érme, és sulya minddssze 1,2 gramm.

¢ Integralt kialakitas a kdnnyii hasznalat érdekében: A Syai monitoroz6 eszkoz beépitett
szenzorral és tavaddval rendelkezik, nincs sziikség dsszeszerelésre, igy kdnnyebb
hasznalni.

* Gyari kalibralas: A Syai monitoroz6 eszkdz gyari kalibralasi technoldgiat alkalmaz, hasznalat
kdzben nincs sziikség ujjbegyszurassal végzett kalibralasra.

o Lézerpreciz mérés: A Syai eszkoz klinikailag bizonyitott atlagos abszolut relativ

Kiilonbség (Mean Absolute Relative Difference (MARD) értéke 8,106%.

* Valés idejii mérések és stabil szoftver: A Syai monitorozo eszkdz percenként méri és
tovabbitja a valos idejli méréseket, és akar 14 napnyi gliikdzadatot tarol, még akkor is, ha
az adatatvitel blokkolva van.

¢ Tobbféle riasztasi médszer: A gliikdzriasztasok és a jelvesztés-riasztasok cseng6hangok
vagy rezgéses értesitések formajaban érkeznek, a Syai alkalmazas, az asztali widgetek és a
rendszer értesitéseinek beallitasait kovetve, hogy a felhasznalé azonnal megkapja a fontos
informaciokat.

o Standardizalt gliikézjelentés: A Syai CGMS részletes gliikdzjelentést készit
az alkalmazason beliili személyre szabott elemzéshez.

Klinikai elonyok:

A cukorbetegség okozta szovodmeények (igy tobbek kozott a diabéteszes retinopatia és a
diabéteszes nefropatia) jol dokumentaltak [Textbook of Diabetes, Volumes 1&2, Pickup and
Williams 1999]. A betegek altal végzett vércukorszint-onellendrzés (SMBG) forradalmasitotta

a cukorbetegség kezelését [ADA Position Statement. Test of glycaemia in diabetes. Diabetes
Care.2003;26 (Suppl1) S106-108.]. A gliikézmonitorozd eszkdzok segitségével a cukorbetegek
elérhetik és fenntarthatjak a meghatarozott glikémias célértékeket. A Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT) vizsgalat [Diabetes Control and Complications Trial Research: the
effect of intensive treatment of diabetes on the development and progression of long-term

complications



in insulin-dependent diabetes mellitus. New Engl J Med. 1993; 329:977-986] és mas vizsgalatok
eredményei alapjan széles kor(i konszenzus alakult ki a normalis vagy kozel normalis
vércukorszint egészségtigyi elonyeirdl, valamint a gliikdozmonitorozd eszkdzok fontossagarol,
kilondsen az inzulinkezelésben részesiilo betegek esetében, a glikémias célok elérését célzo
kezelési intézkedéseknél. Foként a DCCT eredményei alapjan a szakértOk azt javasoljak, hogy a
cukorbetegek tobbsége probalja meg a lehet6 legbiztonsagosabb mddon elérni és fenntartani a
normalishoz kozeli vércukorszintet. A cukorbetegek tobbsége, kilondsen az inzulinkezelésben
részesilok, ezt a célt csak gliikdozmonitorozd eszkdzok hasznalataval érheti el.

A Syai CGMS valos idejl gliikdzmonitorozast tesz lehetové, és automatikusan tarolja az értékeket,
igy a felhasznaldk valos idej gliikozértékeket, a gliikdzszint alakulasat és ingadozasat, valamint
figyelmeztet6 informacidkat, példaul magas/alacsony gliikdzszintrol sz6l6 riasztasokat kapnak,
amelyek nagyban segithetik a cukorbetegek kezelését, és figyelmeztetik a betegeket hipoglikémia
és hiperglikémia események esetén, hogy idében klinikai vagy orvosi beavatkozas térténjen a
glikémias probléma és a vele jar6 szovodmények stlyosbodasanak és romlasanak megel6zése
érdekében.

13 Termékkészlet

Minden Syai CGMS termékkeészlet a kovetkezdket tartalmazza:
o Egy Syai eszkoz — egy applikator és a Syai
mobilalkalmazassal egyiitt hasznalhatd monitorozo

eszkozt.

4 N
A Syai eszkoz A mobilalkalmazas
A Syai eszkdz egy 14 napig viselhet6 A Syai mobilalkalmazas megjeleniti az
monitorozd eszkozbdl és egy teljesen osszes gliikdzadatot, statisztikat és
eldobhato applikatorbdl all. Az applikator riasztast. Lehetvé teszi tovabba
segitségével helyezheti fel a monitorozo az 6sszes beallitas szerkesztését és a
eszkozt a testére. megfeleld glikémids események rogzitését.

.Syai

I Today's TIR
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1.4 Kapcsolatfelvételi informaciok

Hivatalos gyarté Syai Health Technology Pte. Ltd.

Cim: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPORE
Iranyitészam: 068902

ElérhetOség: 0065-6396736

Szerviz szolgaltaté: Helyi importor

A laikus kezel6k vagy a felel6s szervezetek vegyék fel a kapcsolatot a helyi importorrel vagy az
EU

képviselovel:
o Segitségnyujtas a Syai CGMS beallitdsahoz vagy miikodtetéséhez.
o Varatlan m(ikodési problémak vagy események bejelentése esetén.

EU-meghatalmazott képvisel6: Luxus Lebenswelt GmbH
Cim: Kochstr.1, 47877, Willich, Németorszag Telefon:
0049-1715605732

SRN: DE-AR-000005110



2. Fontos biztonsagi informaciok

A Syai CGMS hasznalata elott kérjik, olvassa el figyelmesen és ismerkedjen meg a hasznalati
Utmutatoval. Az utasitasok be nem tartasa fajdalmat, karosodast okozhat, vagy befolyasolhatja a
rendszer teljesitményét. A termék hasznalataval kapcsolatos barmilyen kérdéssel forduljon
orvoshoz, vagy vegye fel a kapcsolatot a Syai Health (igyfélszolgalataval vagy a helyi importorrel.

A rendszer hasznalata sordn az On és a termék biztonsaga érdekében ez a fejezet a kdvetkezd
biztonsagi informaciokat tartalmazza: javallatok, ellenjavallatok (kertilendd koriilmények),
ovintézkedések és figyelmeztetések.

1. Felhasznalasi javallatok: a megfelel6 felhasznaldi csoport meghatarozasa.

2. Ellenjavallatok: tajékoztatjak Ont azokrdl a koriilményekrél, amelyek esetén a termék
hasznalatat keriilni kell, mert ellenkezd esetben karosodast okozhat maganak vagy a
terméknek.

3. Ovintézkedések: emlékezteti Ont azokra a konkrét helyzetekre, amelyekre
hasznalat soran figyelmet kell forditania, hogy elkeriilje a kisebb vagy koézepes mértéki
sériiléseket vagy a termék karosodasat.

4, Figyelmeztetések: emlékezteti Ont a termék hasznalata soran keriilendd sulyos vagy
életveszélyes koriilményekre, valamint a megfeleld kdvetkezményekre és a veszély
elkeriilésének mddjara.

A termék kicsomagolasakor ellendrizze, hogy a termék sértetlen-e. Ha barmely alkatrész hianyzik
vagy sériilt, vegye fel a kapcsolatot a csomagolason feltiintetett importérrel.

2.1 Felhasznalasi javallatok

A Syai folyamatos glilkdzmonitorozd rendszer cukorbetegségben szenvedd felnGttek (18 év
felettiek) szamara késziilt, akiknek figyelniiik kell gliikdzszintjiiket. A rendszer a felnétt
célfelhasznaldk szovetkozi gliikdzszintjének mérésére szolgal, és valods idejli glikdzértékeket,
gliikdzszint-valtozasi jellemzbket és figyelmeztetd informacidkat, példaul magas/alacsony
gliikdzriasztasokat kiild a felhasznaloknak. Célja a vércukorszint-mérés kiegészitése, a
cukorbetegség hatékonyabb kezelése,

az betegek gydgyszeres kezeléssel, étrenddel és testmozgassal kapcsolatos dontéseinek
megkdnnyitése, valamint a cukorbetegek életmindségének javitasa. A rendszer emellett
felismeri a trendeket, nyomon kdveti a mintazatokat, és segit a hiperglikémia és hipoglikémia
epizédok felismerésében, megkonnyitve mind az akut, mind a hosszu tavu terapias
beadllitasokat. A Syai folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer egy beteg altali hasznalatra késziilt.

A rendszer alkalmazasa szakképzett egészségiigyi szakemberek tdamogatasaval javasolt. A
monitorozd eszkoz hasznalata elott olvassa el a 15.3. fejezetet is, amelyben tovabbi
kévetelmények talalhatok.

22 Ellenjavallatok

A Syai CGMS hasznalatakor az alabbi alapelveket kell betartani:

1. A borallergias betegek dvatosan hasznaljak a terméket.
2. A borfekélyre hajlamos betegek nem hasznalhatjak a terméket.

©)



3. Testnedvekkel terjed6 betegségben szenvedo betegek a hasznalat elott konzultaljanak
kezelGorvosukkal.

4. Az Onellatasra képtelen betegek csak 18 év feletti gondozo feliigyelete
mellett hasznalhatjak a terméket.

5. Azok a betegek, akiknek latasuk és hallasuk nem elég jo ahhoz, hogy felismerjék és
reagaljanak a riasztasokra, csak legalabb 18 éves gondozo felligyelete mellett
hasznalhatjak a terméket.

Ha barmilyen kellemetlenséget tapasztal, vagy azt tapasztalja, hogy a monitor altal
mért értékek nem egyeznek a tiineteivel, ajanlatos azonnal orvoshoz fordulni.

23 Ovintézkedések

1. Kérjiik, a Syai eszkozt a hasznalati Utmutatoban foglaltaknak megfeleléen hasznalja,
ellenkez0 esetben az eszk6z megsériilhet.

2. Ne tegye ki @ monitorozd eszkdzt magneses rezonancia képalkoté (MRI) berendezésnek,
rontgenberendezésnek, szamitdgépes tomografias (CT) berendezésnek, intenzitasmodulalt
sugarterapias (IMRT) berendezésnek vagy barmely mas, er6s magneses mez&t vagy ionizald
sugarzast generald berendezésnek.

3. A termék (a hasznalatban Iév0 eszkdz) csak egyszer hasznalatos, masokkal nem oszthaté meg.
4. A terméket nem szabad lefagyasztani.
5. A terméket kdzvetlen napfényt6l vagy magas hémérséklettol védve kell tartani.
6. Ne helyezze a monitorozd eszkdzt olyan helyre, amelyet ruhazat gyakran dorzsél, amelyen
hegek vannak, vagy amely gyakran mozog.
7. A termék felnyitasa el6tt hlivos, szaraz helyen tarolja. Ne nyissa ki a csomagot
nedves kézzel.

8. Ne hasznaljon haztartasi tisztitdszereket, vegyszereket, olddszereket, fehéritoket,
mosdszivacsokat vagy éles eszkdzoket a monitorozd eszkoz tisztitasahoz. Tisztitsa meg
a monitorozo eszkoz feliiletét kis mennyiségli alkohollal megnedvesitett toriokenddvel.

9. Inditsa Ujra a Syai mobilalkalmazast minden alkalommal, amikor Ujrainditja @ mobiltelefonjat.

10. A rendszer teljesitményét mas beliltethet6 orvostechnikai eszkozokkel
(pl. pacemaker), valo egyiittes hasznalat esetén nem értékelték.

11. A monitorozd eszkoz teljesitményét befolyasolhatja a kritikus allapotu betegek allapota
és/vagy az alkalmazott gydgyszerek. Ezért a monitorozd eszkoz gliikdzmérései kritikus
allapotu betegek monitorozasa esetén nem feltétlendil pontosak.

12. Ne viselje a monitorozd eszkdzt 14 napnal tovabb, mert 14 nap utan mar nem allnak
rendelkezésre mérési eredmények.

13. Az aszkorbinsav (C-vitamin), a szalicilsav (fajdalomcsillapitok, példaul aszpirin és egyes
borapolasi termékek), a metildopa (magas vérnyomas kezelésére) vagy a tolbutamid
(cukorbetegség kezelésére) és az paracetamol szedése befolyasolhatja a monitorozo
eszkoz altal mért gliikdzértékek pontossagat.

14. Ne valtoztassa meg és ne modositsa a Syai eszkozt. A Syai eszk6z megvaltoztatasa vagy
modositasa
nem megfelel6 behelyezéshez, fajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.

15. Ne haszndlja a termékeket a lejarati id6 utan.



16. Csatlakozzon egy megbizhatd WI-FI halozathoz okostelefonjaval. Keriilje a nyilvanos WI-FI
hal6zatokhoz vald csatlakozast, példaul masok otthonaban, éttermekben, iskolakban,
konyvtarakban, szallodakban, repilotereken, replildgépeken stb. talalhatod
vendéghaldzatokhoz, mivel ezek a haldzatok nem biztonsagosak, és az ilyen tipusi WI-FI-
hez vald csatlakozashoz nincs sziikség jelszdra, ezért a csatlakozas a telefonjat
rosszindulatu szoftvereknek teheti ki. Az okoseszkdz beallitdsaiban kapcsolja be a képernyo
automatikus zarolasat, és hasznaljon erds jelszét.

17. A Syai CGMS IP28 besorolasu; a monitorozd eszkozt/szenzort steril burkolat védi, amely a
Syai eszkdz csomagolasanak felnyitasa utan megsériil; a Syai eszkdzt a csomagolas
felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

18. Ne hasznalja az eszkdzt hoforrasok (pl. kandalldk, sugarzé flitGtestek) kozelében, ahol
a hdmérséklet meghaladhatja a maximalis m{ikddési hatart.

19. A Syai CGMS klinikai vizsgalataban nem gy(ijtottek elegendd klinikai adatot azokkal a
cukorbetegekkel kapcsolatban, akiknél hat honapon beliil stlyos hipoglikémia fordult el6.
Ha az elmult hat hénapban sulyos hipoglikémiat tapasztalt, hasznalat el6tt konzultaljon
egészségligyi szakemberrel, ha sziikségesnek latja.

20. Gondoskodjon arrdl, hogy kisgyermekek vagy haziallatok ne tudjak lehizni a monitorozo
eszkozt a karjarol, amikor azt viseli.

24 Figyelmeztetések

1. Ne hasznalja a monitorozd eszkozt, ha a csomagolas sériilt vagy fel van bontva.

2. Ne hasznalja a sériilt vagy meghibasodott monitorozd eszkozt, mert a meghibasodas
elektromos biztonsagi kockazatot vagy aramiitéses sériiléseket okozhat.

3. Kerilje el a monitor ugyanazon a helyen torténd ismételt alkalmazasat; a monitor ugyanarra a
helyre torténo felhelyezése hegesedést vagy bérirritaciot okozhat.

4. Gyermekek nem kezelhetik a Syai eszkozt felndtt felliigyelete nélkiil. Az eszkdz
apro alkatrészeket tartalmaz, amelyek fulladasveszélyt jelentenek.

5. Ha fertdzés vagy gyulladasos tiinetek, duzzanat vagy fajdalom jelentkezik a behelyezés
helyén, mindig kérjen szakorvosi segitséget.

6. Ne hagyja figyelmen kiviil a hiperglikémiara vagy hipoglikémiara utald tiineteket. Ha olyan
tlinetei vannak, amelyek nem egyeznek a monitorozo eszkdz gliikkozértékével és -
riasztasaival, vagy ha azt gyanitja, hogy az értékek és riasztasok pontatlanok, mindig
ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes vércukorszintmérdvel.

7. A 30 perces bemelegedési id6szak utan a monitorozé eszkoznek és a testének
alkalmazkodniuk kell egymashoz. Elsddleges referenciaértékként javasolt ujjbegyes
vizsgalat elvégzése, és a cukorbetegség kezelésével kapcsolatos dontések meghozataldhoz
kérje egészségligyi szakember tanacsat, kiilondsen a monitorozd eszkoz felhelyezése utani
elsé napon.

8. A Syai eszk6zt nem szabad a megadott m(ikodési kornyezetén kiviil hasznalni. Az
ezen a tartomanyon kivili hasznalat pontatlan gliikdzértékekhez vezethet.

9. A monitorozo eszkdz borre torténo felhelyezése kellemetlen érzést és vérzést okozhat. Ha a
vérzés a felhelyezés utan is folytatodik, és az alkalmazas eltavolitasra szdlit fel, dvatosan
tavolitsa el a monitorozd eszkozt, és fontolja meg egy Uj monitorozd eszkodz felhelyezését
egy masik helyre.



10. A monitorozd eszkoz aktivalasakor a potencidlis interferencia cstkkentése érdekében
az aktivalas soran tartdézkodjon mas felhasznaloktdl tavol.

11. A figyelmeztetd riasztasok csak tajékoztatd jelleggel emlékeztetik Ont a magas vagy
alacsony gliikdzszint kockazatara. A prediktiv riasztasok alapjan ne hozzon kezelési
dontéseket. Ha tiinetei nem egyeznek a monitorozd eszkéz mérési eredményeivel, kérjen
id6ben segitséget egészségiigyi szakemberétdl.

12. Ha a monitorozd eszkdz megsériilt, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazd

tgyfélszolgalataval a
csomagolason talalhaté elérhetdségeken.

25 Radiofrekvencias kommunikacio

A Syai CGMS radidfrekvencias energiat general, hasznal és sugaroz, ami karos zavarokat
okozhat a radidkommunikacioban. Ezért bizonyos hasznalati kdrnyezetekben a zavaras
elkeriilhetetlen lehet. Ha a monitorozd eszkdz zavart okoz a radié- vagy televizidvételben,
javasoljuk, hogy a zavart a monitorozd eszkdz tavolabb helyezésével csokkentse.

A monitorozo eszkoz radidfrekvencias energiat csak az okoseszkozzel vald belso
kommunikacidéhoz hasznal. Ezért radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és valodszinlileg
nem zavarja a kozeli elektronikus berendezéseket.

A monitorozo6 eszkoz és az okoseszkdz kdzotti kommunikaciét blokkolja, ha mas altalanos
fogyasztdi elektronikai eszk6zok ugyanazon a frekvenciasavon mikoédnek, mint a monitorozo
eszkoz.

Az ilyen zavaras azonban nem okoz pontatlan adatokat vagy karosodast az eszk6zben.

A monitorozo eszkoz és az okoseszkdz kozotti radiofrekvencias kommunikacids tavolsag
legfeljebb 10
méter (33 1ab).

26 Vizallésag

A monitorozo eszkoz vizalld, ha zuhanyozas, flirdés vagy Uszas kdzben viselik. Azonban
a forro viz leréviditheti a monitorozod eszkoz élettartamat.

Javasoljuk, hogy a monitorozd eszkdzt vizben vald hasznalat utan tiszta toriilkozOvel tordlje
szarazra.

Megjegyzés: A monitorozd eszkdz vizben nem tud megfeleléen kommunikalni, mivel a
Bluetooth-jel vizben gyengiil. Ne meritse a terméket 1,5 méternél (4,92 lab) mélyebb vizba, és
ne hagyja vizben 30 percnél tovabb.

2.7 Hulladékkezelés

Ezt a terméket az elektronikus berendezések, akkumulatorok, éles eszk6zok és szovetkozi
folyadékoknak potencialisan kitett anyagok artalmatlanitasara vonatkozo 6sszes helyi elGirdsnak
megfelelden kell artalmatlanitani.

o7

A rendszer alkatrészeinek megfelel6 artalmatlanitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért
forduljon
a helyi forgalmazdéhoz/importérhoz.

®)



3. Bevezetés a Syai CGM rendszerbe

3.1 Név és modell

Név: Folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer Modell:
X1

3.2 Miikodési elv

A Syai CGMS elektrokémiai szenzor segitségével ellen6rzi a szovetkozi folyadék gliikdzszintjét.
Az elektrokémiai reakcio elve alapjan a szubkutan szovetkozi folyadékban talalhatd gliikdz a
szenzoron talalhato gliikdz-oxidaz hatasara oxidalddik, és a redox reakcid soran keletkez6
elektronok atkeriilnek a fémelektrddara, ezaltal aramot generalva. Az aram erGssége aranyos
az szovetkozi folyadék gliikdztartalmaval. A szenzor érintkezik a szubkutan szovetkozi
folyadékkal, gy(iti az elektrokémiai jelet, és kimeneti analdg jelet general. A tavadd, amelyet
ragasztoszalaggal rogzitenek a felhasznald borfeliiletére, fogadja az szenzor analdg jelét, az
analdg eldlapon keresztiil digitalis jellé alakitja, és Bluetooth-on (radidfrekvencian) keresztiil
tovabbitja a mobilalkalmazasnak. Az alkalmazas fogadja a jelet, és a mobilalkalmazas felliletén
megjeleniti a gliikdzszint értékét, hogy a felhasznald leolvashassa.

A monitorozo grafikon alapjan elemezhetd a beteg napi maximalis és minimalis gliikozértéke,
valamint a gliikdzszint ingadozasanak mintazata. A gliikozértékek valds idejli mérései alapjan az
alkalmazas magas és alacsony gliikdzriasztasi funkcidt is biztosit a beteg szamara. A felhasznald
a gliikdzszint valtozasanak iranyarol és mértékérdl is kaphat informacidkat.

A Syai CGMS gyari kalibracids technoldgiat alkalmaz, és hasznalat kozben nem sziikséges
ujjbegyes
kalibralas.

3.3 Alkalmazasi teriilet és funkcio

A Syai CGMS cukorbetegségben szenvedod felndttek (18 év felettiek) szamara késziilt, akiknek
gliikdzszintjliket figyelniiik kell. A Syai CGMS legfontosabb funkcidja a valds idejli
glikdzmonitorozas. A rendszer a feln6tt célfelhasznaldk szovetkozi gliikdzszintjének mérésére
szolgal, és valos idejli gliikozértékeket, gliikdzszint-valtozasi jellemzoket és figyelmeztetd
informaciokat, példaul magas/alacsony gliikdzszint-riasztasokat kiild a felhasznaldknak. A
termékkel mért eredmények nem hasznalhatdk cukorbetegek kezelési rendjének
meghatarozasahoz vagy mddositasahoz. A rendszer egy beteg altali hasznalatra késziilt.



34 Osszetétel

Syai folyamatos gliikdzmonitorozd rendszer

Késziilék (hardver) Mobilalkalmazas (szoftver)
Monitorozé eszkoz, beleértve: | Applikator, Kiadasi verzidszam:
Szenzor tavado Vezetotuvel V1.1.61.252433

A Syai CGMS két f6 részbdl all: a Syai eszk6zbdl és a Syai alkalmazasbdl. A Syai eszkdz egy 14
napig viselhetdé monitorozd eszk6zbdl és egy teljesen eldobhaté applikatorbdl all. A folyamatos
monitorozasi munkamenet soran az alkalmazas figyelmezteti a felhasznaldkat a hipoglikémia és
hiperglikémia eseményekre. A Syai alkalmazas megjeleniti a monitorozd eszkéz mérési
eredményeit és trendgrafikonjait, valamint az egyéb kapcsolodo elemzéseket.

4 A monitoroz0 eszkOz hasznalata

I Bluetooth aktivalasa: A monitorozd eszkoz optimalis miikédéséhez Android 8.0 vagy Ujabb

® operacios rendszerrel, illetve i0S 13.0 vagy Ujabb operacids rendszerrel rendelkez6 mobiltelefonra
van sziikség. A monitoroz6 eszkoz beépitett Hall-effektus alkatrészekkel rendelkezik az egyszer(ibb
aktivalas érdekében.

A késziilék alkalmazasanak elOkészitéséhez a kdvetkezokre van sziikség:
+ Szappan vagy alkoholos térlokend6

+ Okoseszkoz (Bluetooth funkciéval és kameramodullal)

+ Megbizhatd halézat (mobil adat vagy Wi-Fi)




4.1 Az okoseszkoz beallitasa
A bedllitas teljes ideje alatt internethozzaférés sziikséges.
Kezdés:

o Toltse le a Syai alkalmazast:

o 1. lehetdség: A termék csomagolasan 2 QR-kdd talalhaté az alkalmazas és a hasznalati
Utmutato letoltéséhez. Olvassa be a megfeleld QR-kddot a letoltési oldal
megtekintéséhez (a beolvasas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy késziiléke stabil
haldzathoz csatlakozik).

é Important User

Information

Download Instruction
Syai Tag App for Use

o 2. lehetdség: Keresse meg a ,Syai” alkalmazast az App Store-ban vagy a Google Play
aruhazban. Ezutan kovesse a lépéseket a telepitéshez.

& AppStore -4 Google Play



+ Regisztraljon egy fidkot:
» Nyissa meg a Syai mobilalkalmazast,
és érintse meg a ,Regisztraci¢”
gombot.

+ Irja be e-mail cimét az alkalmazas
fidkjaként, majd érintse meg a
,Kildés” gombot. E-mailben kap egy
ellendrzo kddot.

+ Irja be a kapott ellenérzé kédot,
érintse meg a , Tovabb” gombot, és
allitson be jelsz6t a fiokjahoz.

* Jelentkezzen be az alkalmazasba:
« Erintse meg a ,Syai” alkalmazas ikont a
mobil eszkdzén az alkalmazas
elinditasahoz.

« Jelentkezzen be a Syai alkalmazasba a
regisztralt fiok adataival.

Sign up

< Sign up

| accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use.
< Sign up

A verification email has been sent to your
email address, please enter the verification
code attached.

(57s)

< Login

et

Forgot password

| accept Syai's Terms of Use and Privacy
Policy,

< Sign up

syaihealth@gmail.com

@ ! accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use.

< Sign up
123456789@info.com
Passwords must be 8-36 characters and

contain at least 1 digit, 1 upper case, and 1 lower
case.




¢ Allitsa be az alkalmazast:

o Valassza ki az alkalmazasban és a gliikdzjelentésben hasznalandd mértékegységet (mg/dl
vagy mmol/l), majd erdsitse meg a valasztasat. Ha nem biztos benne, kérdezze meg
kezelGorvosat.

Target glucose range

mmol/L ;.7 , mmol/L

® Most people select mmol/L in China
(mainland)

Target glucose range
mgfdL ;4 50 mjaL

Attention
You will NOT be able to change this later

Cancel Confirm

/N FIGYELEM : Az optimalis felhasznaldi élmény érdekében NAGYON fontos, hogy

a megfelel6 mértékegységet valassza. A helytelen mértékegység kivalasztasa a gliikdzadatok
félreértelmezéséhez vezethet. Ha nem biztos benne, melyik mértékegységet valassza, kérdezze
meg kezelGorvosat.

A megerosités utan a beallitas nem modosithato, kivéve, ha uj fiokot regisztral.

Kovesse a képernydn megjelend 1épéseket a Syai alkalmazas beallitdasahoz, beleértve a
kovetkezOket:

* Bluetooth engedélyezése: A Bluetooth funkcid sziikséges a monitorozé eszkdz
csatlakoztatasahoz.

* Helymeghatarozasi szolgaltatasok engedélyezése: A Syai miikddéséhez a Bluetooth és a
helymeghatarozas funkcidknak bekapcsolva kell lenniiik. Ez parositja a monitorozo eszkozt
az alkalmazassal.

o Ertesitések engedélyezése: Engedélyezze az értesitéseket, hogy minden riasztast
megkapjon.

¢ Személyes adatok: Alapvetd informacidk a személyre szabott gliikdzkezeléshez.
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Personal Information
Name (required)
Joshua

Madison

Gender

Select gender Male >

Date of birth

Select date 1Jan 1980 >

9:41

Height

Weight

Personal Information

°
|

9:41 wll T -

< Personal Information

Diabetes Type

Type 1 diabetes

Type 2 diabetes

Gestational diabetes

Others

Prediabetes

Not diagnosed with diabetes

| prefer not to say

9:41 all 7 -

< Personal Information

Treatment Methods

Food treatment

Exercise treatment

Oral medication

Insulin injection

Dietary supplements

None

| prefer not to say



A személyes adatok megadasa utan a kezd6lapra
keriil. Ha készen all a monitorozo eszkoz
felhelyezésére, érintse meg az ,Uj monitorozé eszkéz
felhelyezése” gombot. Kévesse az alkalmazas grafikus
utasitasait, vagy lépjen a ,Hasznalati Gtmutatd”
kovetkez6 fejezetéhez, hogy a monitorozd eszkozt
helyesen helyezze fel.

42 A monitorozo6 eszkoz felhelyezése

A felhelyezés el6tt nyissa ki a termék csomagolasat, és eldszor ellendrizze, hogy az eszkoz
sértetlen.

Els6 haszndlat: A Syai alkalmazas bedllitdsa utdn érintse meg a képernyén az ,Uj monitorozd
eszkoz alkalmazasa” felhelyezése. Az felhelyezés el6tt megjelenik a hasznalati itmutato.

Csere (j monitoroz0 eszkdzre: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az el6z6 monitorozd eszkdz
befejezte munkamenetét és eltavolitasra kertilt, majd érintse meg az ,,Uj monitoroz6 eszkoz
alkalmazasa” gombot a Syai alkalmazas iranyitopultjan.

Apply New Monitor




¢ |.lépés: Valassza a felkarja hatso részét alkalmazasi helyként.

Megjegyzés: A monitorozd eszkdz optimalis teljesitménye
érdekében valasszon olyan helyet, amelyen

 nincsenek hegek, anyajegyek, striak vagy dudorok.

o Keriilje a csontos tertileteket és az irritalt bort.

« Altaldban sik marad a normal napi tevékenységek soran,
elkeriilve a meghajlast vagy 0sszehaijtast.

e Legalabb 2,5 cm-re (1 hiivelyk) van az inzulin injekcio
beadasanak helyétol.

e Valasszon a legutdbb hasznalt helytdl eltérd helyet, hogy
elkerilje a kellemetlenséget vagy a bdrirritaciot.

 Fontolja meg a teriilet borotvalasat, hogy az eszkoz biztosan
jol illeszkedjen.

e 2, |épés: Tisztitsa meg a felhelyezés teriiletét, és varja meg, amig a bér megszarad,
miel6tt tovabblépne a kovetkezo I1épésre.

Megjegyzés: A felhelyezés teriiletének elég tisztanak és

szaraznak kell lennie ahhoz, hogy a monitorozd eszkdz

biztonsagosan tapadjon a bdrre.

o Tisztitsa meg a bort szappannal, és varja meg, amig
megszarad, miel6tt fertGtlenitené

a felhelyezés teriiletét alkoholos térldkenddvel. Hagyja a
terliletet levegdn megszaradni, miel6tt folytatna.

¢ 3. lépés: Forgassa el az applikator also fedelét.

Figyelem!

» NE hasznadlja, ha az applikator hasznalat el6tt fel van nyitva
vagy megseériilt. A tl steril, kivéve, ha az applikator fel van
nyitva vagy megsériilt.

* NE tegye vissza a fedelet, mert az karosithatja a
monitorozd eszkoz.

* NE nyuljon az applikator belsejébe, mert az tartalmaz egy
t(it.

* NE alkalmazza, ha a lejarati id6 elmult.




* 4, |épés: Helyezze az applikatort a karjara, nyomja meg a tetején talalhato sziirke indité
gombot, majd 6vatosan huzza el az applikatort. A monitorozé eszkoznek most mar a
boron kell lennie.

Megjegyzés:

 Tartsa az applikatort laposan a karjan, és gy6zodjon
meg arrol, hogy az alsé széle teljesen ratapad a
borre, killénben a felhelyezés sikertelen lehet.

Az applikator eltavolitasa el6tt tartsa az applikatort
néhany masodpercig a karjan. Ez elGsegiti a ragasztd
megtapadasat a boron.

¢ A monitorozd eszkoz felhelyezése vérzést okozhat. Ha
vérzés lép fel,

o tordlje le a vért egy vattacsomoval.

o Sziikség esetén nyomja meg a monitorozd eszkoz kis
nyilasat egy vattacsomaval, vagy tegyen ra jégakkut a
vérzeés elallitasahoz.

 Csak akkor tavolitsa el a monitorozd eszkozt és helyezzen
fel egy Ujat egy
masik helyre, ha a vérzés nem all el.

¢ 5. |épés: Ovatosan nyomja meg a monitorozoé eszkoz szélét koriilvevo szalagot, hogy
szorosan rogziiljon a béron.

R

Megjegyzés:

A hasznalt applikatort a vérrel és testnedvekkel érintkezd
alkatrészek artalmatlanitasara vonatkozo helyi iranyelveknek
megfeleléen dobja el.




43 A monitorozo eszkoz elinditasa

o |.lépés: Erintse meg a telefon képernyéjén a ,,QR-kéd beolvasasa” gombot.

oM ol T -

Megjegyzés:
A QR-kéd az applikator kiilsd fellletén talalhato.

< Activate Monitor

Use phone camera to scan the QR code
on Applicator for product verification.

The QR code could be found on
the exterior of the Applicator.

Scan QR Code

e 2. |épés: Olvassa be a QR-kodot a monitorozé eszkoz ellendrzéséhez.

Scan QR Code Megjegyzés:

Gy6z6djon meg arrdél, hogy a megfelel6 QR-kddot olvassa
be. A beolvasas utan kévesse a képernydn megjelend
utasitasokat, amig el nem jut a 3. Iépéshez.

Scan the QR code to verify




* 3. lépés: Bluetooth aktivalasa.
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< Start the Monitor

.

Bluetooth is connecting...

* 4. |épés: Bemelegedési
idoszak.

Syai Tag

Monitor will be ready in:

29,
) L] °
Notify me when warm-up is complete o

Learn how to
glucose data

Warming up

Alerts

Learn how to customize

your glucose alert (set) (0)
Share to follow

Share your glucose data with
others

FAQ

Find the answer of your questions
GO

Lehet, hogy sipolast hall vagy rezgést érez. A monitorozo
eszkdz Bluetooth-on keresztiil csatlakozni kezd a telefonhoz. A
Bluetooth-kapcsolat masodpercek alatt Iétrejon. Ezutan
automatikusan a bemelegedési oldalra kertil.

Megjegyzés:

Prébaljon meg kilépni az alkalmazasbdl, és Ujra beolvasni a QR-
kddot a monitorozo eszkdz aktivalasahoz. Ez segithet az
aktivalas sikertelensége esetén.

Miutan a monitorozo eszkozt helyesen felhelyezte és
csatlakoztatta a mobilalkalmazashoz, 30 perces bemelegedési
idészakra van sziikség, miel6tt a gliikézadatok megjelennek.



Frissitési lizenetet kap?

Folyamatosan toreksziink a termékélmény javitasara, ezért el6fordulhat, hogy a monitorozd
eszkoz aktivalasi folyamata soran frissitési felkérést kap. Ez nem tul gyakori. Ha mégis el6fordul,
kdvesse az utasitasokat a frissitéshez, és nézze meg legujabb frissitéseinket.
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< Update My Monitor

A

A new version is available. Please update
now to enjoy a better experience.

Update

44 Fedezze fel a bemelegedés soran

A monitorozo eszkdz bemelegedési ideje 30 perc. Ezen id6 alatt tovabb tajékozddhat a

Syai CGMS hasznalatarol, beleértve az adatok értelmezését, a riasztasi beallitasokat, a
glikdzadatok megosztasat és a gyakran ismételt kérdéseket!

Vigyazat! A 30 perces bemelegedési idOszak utan a monitorozd eszkdznek és a
testének alkalmazkodniuk kell egymashoz. Az (j monitorozd eszkoz viselésének elsod
orajaban a vércukorszintmérdjét hasznalja a cukorbetegség kezelésével kapcsolatos
dontések meghozatalahoz.



Monitor will be ready in:

2 0:29:59

o A bemelegedési idoszak végén értesitést kap. Ez az
értesités alapértelmezés szerint be van kapcsolva.

o Az értesitést manualisan is kikapcsolhatja.

Notify me when warm-up is complete (@)
Ismerje meg, hogyan értelmezheti a glikézadatokat:
o Glikoz trend nyil.
o Adatok szine a grafikon kartyain beliil (tovabbi
[Data Basics. ] informaciokért lasd az 5.2 fejezetet).
Learn how to interpret your () ) )
Sk dan "  Napi grafikon.
» Tobbnapos grafikon.
* Glikdzingadozas.
* GO: Ismerje meg, hogyan szabhatja testre a gliikozriasztast.
[;Ier:qwt cusomize <o (m] o Bedllitas: Ugorjon a Riasztésol.< beéllll'tésok oldalra,
— hogy szemelyre szabhassa a riasztasokat.
St in ol Ugorjon a Profil oldalra az Otthoni és orvosi ellatas
[gp;;fsvourglucose data with Q@] funkcidkhoz.

Taldlja meg a kérdéseire a valaszt, tobbek kozott a
kovetkezOkkel kapcsolatban:

[FAQ ] o A Syai CGM rendszer hasznalata.
(ﬂ

Find the answer of your questions ° A Sya| alkalmaza’s.
* A Syai CGM rendszer.

Ezeket az utasitasokat vagy beallitasi oldalakat barmikor Ujra elérheti az alkalmazason beldil.



o Profil>Beallitasok>Sugo:

9:41 Wl S - 9:41 all = - 9:41 all T -
< Help < How to < FAQ
FAQ 5 01. Getting started with Syai Tag c Useof CGM  About Syai... ~ About CGM
Apply & Activate your Syai Tag 2024 ]
Use of CGM
How to
. 02. Getting started with Syai Tag 01. How many days does a Monitor v
User Guide > 2025 last?
Apply & Activate your Syai Tag 2025 .
Instructions for use of monitor
03. Apply Patch 02. Finding the right CGM sensor
How to apply your Patch 2 application site
04. Data Basics 03. Does it hurt to wear? v
Learn how to utilize your glucose data
05. Alert 04. Can | wear it myself? v
Customize your Glucose Alert
05. Will I feel uncomfortable having
06. Remove Monitor the sensor in my body?
How to remove your Monitor upon >
expiration.
06. Do | also need a waterproof
patch?
07. Do | need to take it off and putit
back on when | take a shower?
— 08. Is Syai Tag non-invasive?

09 How dn | start and activate the v

« o Profil>Beallitasok>Riasztasok (a riasztasi rendszer Utmutatdjat lasd a 7. fejezetben):

9:41 il -
< Alerts
Quiet Modes i

i Vibrate

Jx Silence All
Glucose Alerts

Urgent Low

Urgent Low Soon On 55 mg/dL >

f:x' Soon Off 70 mg/dL >

High 250 mg/dL >

Rising Fast off »

Falling Fast Off >
System Alerts

Signal Loss Off

Add Alert Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



45 A monitorozo eszkoz eltavolitasa

Ha a monitorozo eszkdzt 14 napig viselte, vagy miutan megérintette a ,Munkamenet befejezése”

gombot, a monitorozd eszkdz leall. Gydzddjon meg arrdl, hogy az dsszes adat feltdltésre kerdilt,
miel6tt a monitorozd eszkozt eldobja. Ehhez kdvesse az alkalmazasban megjelend utasitasokat.
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< My Monitor History

Current Session

G Connected

Time Left 13 days 7 hours
SN 23232323232
Lot No. s
Start Time 4:00 PM, 01 Mar 2024
End Time 4:00 PM, 15 Mar 2024
Product Model X1S
{ End My Session > ]
L View Monitor Readings 1

Ovatosan emelje meg a monitorozd eszkdz szélén 1évd ragasztd sarkat. Lassan tavolitsa el a
monitorozd eszkozt.

Megjegyzés:

¢ A boOron maradt ragasztomaradvanyokat meleg,
szappanos Vvizzel lehet eltavolitani.

e A hasznalt monitoroz6 eszkozt a testnedvekkel
érintkezett alkatrészek artalmatlanitasara vonatkozd
helyi iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitsa.




A kovetkezd esetekben azonnal cserélje ki a monitorozo eszkozt:
o Irritacid vagy kellemetlen érzés jelentkezik a felhelyezés helyén.

¢ A Syai alkalmazas sulyos problémat jelez a jelenlegi monitorozd eszkdzzel kapcsolatban, és azt
javasolja, hogy tavolitsa el.

* A monitorozo eszkdz szal hegye teljesen levalt a felhelyezés teriiletérdl.

A korai beavatkozas megeldzheti a kockazatosabb események bekdvetkezését.

A Ha a gliikdzértékek nem egyeznek az On tapasztalataival, elészor ellenbrizze, hogy a
monitorozo eszk6z nem mozdult-e el vagy nem lazul-e meg. Ha a monitorozd eszkdz szal
hegye kildg a borbdl vagy meglazult, azonnal tavolitsa el a jelenlegi monitorozd eszkozt,
és helyezzen fel egy Ujat.

5 Az alkalmazas bemutatasa: ValOs idejil adatok és elemzések

A Syai alkalmazas barmikor monitorozhatja a gliikdzadatokat, napi monitorozasi tablazatokat
készit a ciklikus gliikozvaltozasok alapjan, és gliikdzelemzési jelentéseket general. Ha a
monitorozd eszkdz megfelelden van felhelyezve és Bluetooth-on keresztiil folyamatosan
csatlakozik a Syai alkalmazashoz, az alkalmazas magas/alacsony gliikdzszint riasztasokat kiild,
hogy barmikor és barhol ellendrizhesse a gliikdzszintjét.

5. Gyors utmutaté az alkalmazas hasznalatahoz

A Syai alkalmazas harom funkciondlis oldalt tartalmaz: Iranyitopult, Osszefoglal6 és Profil.

Summary Profile

o Iranyitdpult: hozzaférhet a valods idejli mérési eredményekhez és a gliikozszint alakulasahoz,
megtekintheti a 4 6ras/8 6ras/24 dras glikdzgorbéket, hasznalhatja a Syai Al funkcidkat stb.

o+ Osszefoglald: attekintheti és elemezheti a korabbi adatokat, részletes adatelemzési

dimenzidkkal és mutatokkal.

o Profil: felfedezheti a Syai Health Ecosystem kiterjedt kapcsolodasi lehetdségeit,
ellendrizheti a monitorozd eszkoz allapotat, meghivhat gondozokat és egészségiigyi
szakembereket, hogy kdvessék Ont, megtekintheti a gliikdzjelentéseket, mddosithatja a
rendszerbeallitdsokat stb.

52 A valés ideji gliikozszint értelmezése

A Syai eszkdz valds idejl monitorozasi oldala akkor jelenik meg, amikor megérinti a Syai
alkalmazas ikont a telefon képernydjén. Ellendrizheti a gliikozértékeket, a gliikozcél
elérésének allapotat, a gliikdz trendgrafikont és a gliikdzadatok szinkronizalasanak

idébélyegeit.



Az egész oldal tartalmazza az aktudlis gliikdzszintet, a gliikdz trend nyilat, a gliikoz grafikont és
a grafikonon talalhato gliikdz kartyat.

Glucose Change Indicator Arrow

Real-time Glucose Values

Optional display of 4h, 8h
and 24h data graphs
Glucose Card

Glucose Target Range Real-time Glucose Curve

2 @e . .
4AM 5AM 6AM 7AM 8AM

Today's TIR Today's Average

80 98 ga.

Optimal In Range

]

« Aktualis gliikdzérték: Az értékek percenként automatikusan frissiilnek. A hattérben
szines spektrum lathatd, amely jelzi a magas vagy alacsony gliikdzértékeket.




« Trend nyil: Jelzi az aktualis gliikdz trendet.

Gyors emelkedés

Az érték egy meghatarozott idoszak alatt a
kivalasztott figyelmeztetd értékkel emelkedik (a
figyelmeztetd kiiszobértékeket lasd a 7.
fejezetben)

Gyorsan emelked6

A gliikdzvaltozas mértéke nagyobb mint 2 mg/dl
vagy 0,11 mmol/I percenként.

Fokozatosan emelked6

A gliikdzvaltozas percenként 1-2 mg/dl vagy
0,06-0,11 mmol/I.

Stabil

A gliikdzvaltozas kevesebb mint 1 mg/dl vagy
0,06 mmol/I percenként.

Fokozatosan csokkeno

A gliikdzvaltozas percenként 1-2 mg/dl vagy
0,06-0,11 mmol/I.

Gyorsan csokkend

A gliikdzvaltozas mértéke nagyobb mint 2 mg/dl
vagy 0,11 mmol/I percenként.

€« &« | V| N2> »

Gyorsan csokkenés

Az érték egy meghatarozott iddszak alatt a
kivalasztott figyelmeztetd értékkel (a
figyelmeztetd értékeket lasd a 7.
fejezetben) csokken

o Gliikoz grafikon: Megjeleniti az elmult 4 6ra, 8

12:00 AM 12:00 AM
70 mg/dL == mg/dL

ora vagy 24 ora glikozértékeit.

o Glikoz kartya: Megjeleniti az id6t és a

gliikdzszintet a gliikoz grafikon megfeleld

pontjan.

12:00 AM 12:00 AM , L .
A3 Galii * Ha a cimke a grafikon jobb oldalan marad,
akkor a jelenlegi gliikozszintet és az idobélyeget
jeleniti meg.
Az adatok kiilonbozd szinekkel jelennek meg attdl

15000 120 2K fliggden, hogy a gliikdzszintje a cél tartomanyon
380 mg/dL 18 mg/dL 99 ! gyag ) Y

L T

bellil van-e vagy sem.




o A gliikdz grafikon alatt talalhaté a mai TIR és a mai atlag.

Today's TIR Today's Average

80.. 98 i

Optimal In Range

53 Grafikonok és korabbi adatok felhasznalasa a jobb tajékozodashoz

Tovabbi gliikdzadatokkal kapcsolatos informacidkat talalhat az Osszefoglald oldalon.

Erintse meg a felsd savot a kiilonb6zd idStartomanyok (1, 7, 14, 30 és 90 nap) kozotti
valtashoz, és ennek megfeleléen tekintse meg a gliikdzanalitikat, beleértve a TIR-t, a napi
grafikont (csak egy napra), a mérési eredményeket, a glikémias események eloszlasanak
grafikonjat, az atlagos gliikdzszinteket, a tébbnapos grafikont és az AGP-grafikont.

Summary

14

o TIR: A Time in Range (Id0 a tartomanyban) a gliikdzértékének a megdfigyelési idoszak alatt a
cél tartomany felett, alatt vagy azon beliil toltétt idejének szazalékos aranyat mutatja, igy
teljesebb képet adva a gliikdzszint-szabalyozasardl. A TIR gydri kiilonbdzo szind szektoraira
kattintva tovabbi elemzéseket is megtekinthet.

Time in Range &

® 10% Very High
10% High

© 60% In Range

® 10% Low

® 10% Very Low




o A napi grafikon a monitorozd eszkdzon szerepld, a kivalasztott napra vonatkozd valds idej
értékek alapjan késziil, tiikrozve a gliikdzszint alakulasat. A jobb fels6 sarokban talalhatd
~Forgatas/Vizszintes nézet” gombra kattintva vizszintesen forgathatja a kijelz6t.

Daily Graph B3
< Daily Graph (22 Jul 2022)
9:41 PM
mg/dL el 9:41PM
200 112 mg/dL 200 112 mg/dL
150 ! 150
100 100
50 50
0 0
& e » 12AM 6 12PM 6 12AM
12AM 6 12PM 6 12AM

« A tébbnapos grafikon az On altal kivalasztott datumtartomany dsszes gliikdzgdrbéjét
abrazolja, ahol minden gorbe az egyes napok gliikdzvaltozasat mutatja. A grafikon alatti
datumjelzdre kattintva kivalaszthatja a megtekinteni kivant gorbét. A grafikon vizszintes
teljes képernyds megjelenitésre is kibOvitheto.

4 Multi-day Graph (16 Jul 2022 - 22 Jul 2022)

00:00 06:00 12:00 18:00 00:00 0
12AM 6 12PM 6 12AM
1/9 2/9 3/9 4/9 5/9 6/9 7/9 Click to select or un-select the date Select All
16 Jul 17 Jul 18 Jul 19 Jul 20 Jul 22 Jul

8/9°| 1 9/9 110/94 11/9 12/9° 13/9 |[14/9

o Az AGP grafikon egy atfogd grafikon, amely a gliikdzértékek 10., 25., 50. (median), 75. és
90. percentilisét mutatja. Ez segit a gliikdz trendek megtekintésében és a jelentési idoszak
gliikdzvaltozékonysaganak megismerésében. A grafikonkartya is megfordithato, és a jobb
fels6 sarokban talalhaté gombokkal vizszintes kijelzére bévithetd.

AGP S [ < Daily Graph (22 Jul 2024)
:=: Target Range — 50%(Median) mg/dL .=+ Target Range — 50% (Median) =m 25/75% (IQR) - 10/90% (IDR)
m 25-75%(IQR) 10-90%(IDR) 200
mg/dL
200 150
150

100
00
ED T = - 50
0

0
12AM 6AM 12PM 6PM 12AM 12AM 6AM 12PM 6PM 12AM
(& ca’ ¢ 18 & 9



54 Cél gliikoztartomany

A cél gliikdztartomany megjelenik, és a rendszer ezt
felhasznalja a relevans gliikdz adatok, példaul a
tartomanyban tolt6tt ido (TIR) és tovabbi
paraméterek kiszamitasahoz. A Syai alkalmazas
alapértelmezett gliikoz célértéke 70-180 mg/dl vagy
3,9-10,0 mmol/I k6zott van bedllitva, és kilonbdzo
felhasznalasi esetekhez igazithato.

5.5 Profil

941 ull & @.
¢ Targets

The target range will be included in various
charts in the app and glucose reports and
participate in metric calculations. It can be
modified to suit diverse needs.

Target Range : 70-180 mg/dL
High : 181-250 mg/dL

Very High : Above 250 mg/dL
Low : 54-69 mg/dL

Very Low : Below 54 mg/dL

Target Range 70-180 mg/dL >
300
180
70
0

12AM 6 12PM 6 12AM

Lépjen a ,Syai alkalmazas — Profil” menipontra, és érintse meg a lap cime alatt talalhatd lila
eszkOzkartyat a hasznalatban 1évé monitorozd eszkoz részleteinek megtekintéséhez,
beleértve a munkamenet hatralévo idejét, a sorozatszamot stb.

941 oll ¥ -

Profile © < My Monitor History

Current Session

G Connected
Time left: 13 days

Expires on: 4:00 PM, 15 Mar 2024

@ Connected

Time Left 13 days 7 hours
Connections
Syai Health Ecosystem SN 23232323232
Connect with insulin pens, pumps, >
and functional tools. Lot No.
Sharing for Care N
Start Time 4:00 PM, 01 Mar 2024
Home Care
@ Invite caregivers to stay updated > End Time 4:00 PM, 15 Mar 2024
with you using the Syai Link App.
Product Model X1S
Doctor Care
Qj Invite doctors to access your > .
glucose data. End My Session >
Knowledge
Glucose Report
=5 View professional interpretation of >
your glucose data for better insights.
e View Monitor Readings
-

Profile

®

A monitorozasi munkamenet
befejezése: Lépjen a ,Syai
alkalmazas — Profil” meniipontra,
érintse meg a lap cime alatt
talalhato lila eszkdzkartyat, majd
érintse meg a ,,Munkamenet
befejezése” gombot a késziilék
aktualis monitorozasi
munkamenetének manualis
befejezéséhez, ha sziikséges. A
munkamenet befejezése azt
jelenti, hogy az eszkdz nem
aktivalhatd Gjra, és a fennmaradd
munkamenet (ha van ilyen)
idétartama sem lesz elérhetd.



55.1 Személyes adatok

Erintse meg az avatart a ,,Profil” oldal bal fels6 sarkaban a személyes adatok, beleértve a
becenevet, a sziiletési datumot, a nemet, a magassagot és egyéb részleteket megtekintéséhez.

9:41 il 7 -

< Me

My Account

Profile photo

Name Joshua Madison >
Login Options >
Reset Password >
Manage Address >

My Health Condition

Gender Female >
Date of Birth 7 Oct 1991 >
Height 176 cm >
Weight 70 kg >
Diabetes Type Gestationa... »
Year of Diagnosis 2022 >

Treatment

b
Methods Food treatment, ... >

Mint mar emlitettiik, a felhasznaldnak be kell jelentkeznie, hogy hozzaférjen a valods ideji
monitorozasi adatokhoz, a gliikézanalizisekhez/jelentésekhez, az adatmegosztasi funkciokhoz és
hasonld szolgaltatasokhoz. Az alkalmazas csak a jelenlegi fiokbdl szarmazd informacidkat
hasznalja fel. Az alkalmazas hasznalatahoz stabil haldzat (Wi-Fi vagy mobil adatatvitel) ajanlott,
hogy az adatok szinkronizalasa, az értesitések stb. zokken6mentesen miikddjenek.



6. Specialis funkciok

6.1 Eletmoéd nyomon kovetése és elemzése

Az alkalmazas Syai oldalan a ,+"” gombra kattintva, vagy a ,Kezdoképernyo — Profil — Napld”
menlpontban régzitheti az eseményeket, példaul a napi étkezéseket, gydgyszerek szedését,
testmozgast, inzulin injekcidkat vagy vércukorszint-mérési eredményeket. Az eseménynaplo

segit mind a felhasznaldknak, mind mas érdekelt feleknek a gliikdzprofilok jobb elemzésében
és megértésében.

ol = - 9:41 ol T -

Syai (O] < Logbook ®

9:41
All BG Meal Medication Insulin E:
o o 22 Aug 2024 Summary >

BG Meal Medication
9:50 AM

Q > Fasting
b 4 BG: 74 mg/dL

Insulin Exercise Weight CGM: 78 mg/dL

8:40 AM
Breakfast

sleep Custom
Coffee, bread, ham, 105 P
bacon, , salad s LAY %

Voice Log 100g Carbs

o

{Rd ot loga ty/spesch Pre-Meal: 80 mg/dL
o Post-Meal (2h): 80 mg/dL

8:30 AM
Medication

Metformin 500 mg
Sitagliptin 100 mg

7:48 AM
Other insulin

Scene: Correction
Unit: 10U
Product: Novolog

o Uj esemény rogzitése

o Etkezés rogzitése
Erintse meg a ,+" > ,Etkezés” gombot, valassza ki a megfelel§ idSpontot és az étkezés
tipusat, adja meg a szénhidratok mennyiségét, és ha sziikséges, toltson fel képeket, majd
érintse meg a ,,Mentés” gombot a valtoztatasok mentéséhez.

* Gyogyszer rogzitése
Erintse meg a ,+" > ,Gydgyszer” gombot, rogzitheti a gydgyszer nevét, adagjat, idejét stb.,
majd érintse meg a ,Mentés” gombot a rogzités befejezéséhez.

¢ Testmozgas rogzitése
Erintse meg a ,+" > ,Testmozgas” gombot, régzitheti a testmozgas kezdési idejét, a
testmozgas tipusat (példaul ,tarazas” stb.), idotartamat és az elégetett kaldriakat, majd
érintse meg a ,,Mentés” gombot a rogzités befejezéséhez.

* Inzulin injekcio6 rogzitése
Erintse meg a ,+" > ,Inzulin” gombot. Rogzitheti az injekcid beaddsanak idSpontjat, az
inzulin tipusat, egységét, terméknevét és a beavatkozas helyszinét (példaul étkezési bdlus)
tartalmazo részletekkel, majd érintse meg a ,Mentés” gombot a rogzités befejezéséhez.

* Vércukor-eredmény rogzitése

Erintse meg a ,+" > ,BG” gombot, ekkor a rendszer kéri a kamerahoz vald hozzaférést, hogy

beolvassa a vércukorszintmérdjét, és automatikusan
rogzitse a vércukorszintjét, vagy megérintheti a VC részt, és megadhatja az

<



eredményt manualisan a bedllitott forgatékonyvvel (példaul véletlenszer( VC, étkezés utani
vércukorszint stb.), majd érintse meg a ,,Mentés” gombot a rogzités befejezéséhez.

* Alvas rogzitése

Erintse meg a ,,+" gombot, majd az ,Alvas” ikont, hogy alvasat is nyomon kdvethesse.
Rogzitheti az elalvas és az ébredés idejét.

*Az Al napldzasi funkcio is elérhetd, amelynek segitségével beszéddel is naplozhat eseményeket.
Az automatikus felismerés a relevans tartalmat kiilonb6z0 tipusu eseménynaplokba konvertalja,
majd az alkalmazas felkéri Ont, hogy szerkessze és mentse azokat.

* Naplé el6zmények megtekintése
* A napld mentése utan a felugrd ablakban a ,Sajat naplé” gombra kattintva
megtekintheti az 6sszes naplot.

» A kezdbképerny0 trendgrafikonja alatt talalhato ikonra kattintva megtekintheti az adott
eseménynaplo részleteit, a kartya mindkét oldalan talalhatd nyilakkal (,<” és ,>") pedig
valthat a napldk kozott.

o A ,Profil” oldal jobb fels6 sarkaban talalhato fogaskerék ikonra kattintva, majd a ,,Napld”

gombra kattintva megtekintheti az dsszes
naplot.
¢ Eseménynaplé szerkesztése/torlése

o Kattintson barmelyik el6zménynapldra, majd a napld jobb felsd sarkaban talalhaté , Torlés”
gombra a megfeleld napld térléséhez; a napld véglegesen torlédik.

 Kattintson barmelyik naplora a napléel6zményekben, majd szerkessze a részleteket
sziikség szerint, végiil kattintson a ,Mentés” gombra a szerkesztett napldk
mentéséhez.

9:41 ol 7 -

< Logbook ®

Al BG Meal Medication Insulin E

22 Aug 2024 Summary >
9:50 AM
Fasting
O BG: 78 mg/dL
CGM: 78 mg/dL
Q 8:40 AM S
© o () (o) s |
Fasting Coffee, bread, ham, Y =t 08
9:41PM bacon, eggs, salad .

Good job!

You can view your records in "Settings" -
"“Logbook"

My logbook

BG: 74 mg/dL
CGM: 74 mg/dL

100g Carbs

Pre-Meal: 80 mg/dL
Post-Meal (2h): 80 mg/dL

8:30 AM
Medication

Metformin 500 mg
Sitagliptin 100 mg

7:48 AM
Other insulin

Scene: Correction
Unit: 1U
Product: Novolog



6.2 Fedezze fel az Al Glucose Buddy funkciot: Személyre szabott kezelés a
Syai alkalmazassal

A Syai alkalmazas egy LLM-alapu Al szakértdvel rendelkezik, amely a felhasznalok kérdéseire
24 6raban, 7 napban valaszol. Az Al szakértd folyamatosan tanul a felhasznalok kérdéseibdl, és
személyre szabott valaszokkal reagal a betegek igényeire.

Az alkalmazas kezddképernygijén felfelé csisztathat, majd felemelheti az ujjat, hogy belépjen a
Syai Al funkcioba (el6tte gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék csatlakozik egy megbizhatd Wi-
Fi halézathoz, és a ,Syai Al” opcié engedélyezve van a Beallitasok oldalon. )

Alapértelmezés szerint az opcié engedélyezve van. Kérjiik, ellendrizze a beallitasokat, ha a portal
nem
valaszol.

"

SyaiAl2.0 = x

Welcome to Syai Al

Smart Al Glucose Manager

() Your Glucose Partner

Syai Al is more than just a tool; it's your
trusted companion on the journey to better
glucose management. By leveraging
advanced algorithms and data analysis,
Syai Al offers a personalized approach to
glucose management.

(7] Important Notes

The Syai Al uses artificial intelligence to
assist you with your glucose management.
However, its feedback and data feeds are
for informational purposes only and should
not be considered medical advice or
treatment plans. If you have any concerns
regarding your health condition, please
seek timely assistance from a certified

h e provider. By p ing to use
Syai Al, you agree to the statements above
with other T&Cs applied from Syai Health
documents. e

The content from Syai Al is not medical

Please read and agree to Syai's ; 0
is4se read gl aarento Syale User advice; seek help from HCPs if needed.

Service Notice

Start Now

@ Message |||| @



7. GliikOzriasztas €s €rtesitési beallitasok

/\ VIGYAZAT! A kezdeti bedllités soran engedélyeznie kell a Syai alkalmazas értesitéseit. Ne
kapcsolja ki az alkalmazas értesitéseit a mobil eszkdz beallitasaiban. Ha kikapcsolja az
értesitéseket, nem fog riasztasokat kapni, és glikémias események kockazatanak teszi ki
magat.

A riasztasok segitenek abban, hogy gliikdzszintje a beallitott tartomanyon beliil maradjon.
Riasztast kap, ha gliikdzszintje a beallitott riasztasi tartomanyon kivilre keriil, azaz 55 mg/dl vagy
3,1 mmol/I ala csokken. A ,Riasztasok” oldalon tovabbi beallitasok is rendelkezésre allnak. Kérjik,
olvassa el az alabbi fejezetet. A riasztasi szint beallitasahoz kérdezze meg orvosat, hogy mi a
megfeleld riasztasi tartomany az On szdmdra, és testre szabhatja az alkalmazas bedllitasait.

7.1 Gliikézriasztasok beallitasai

A Syai alkalmazas rendelkezik egy sor riasztasi beallitassal, ahol beallithatja, hogy az egyes
funkcionalis riasztasok hogyan viselkedjenek kiilénb6zd hasznalati helyzetekben.

+ A ,Syai alkalmazas — Profil” oldalon. Erintse meg a Beéllitasok ikont, majd az ,Riasztasok”
elemet.

941 all .
< Alerts
Quiet Modes
35 Vibrate until 13:20 @)
x Silence All untit13:20 @O
Glucose Alerts
Urgent Low 55 mg/dL >
Low 70 mg/dL >
High 250 mg/dL >
Rising Fast On >
Falling Fast On >
System Alerts
Signal Loss Oon >

Add Alerts Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



¢ A ,Csendes mddok” részben bedllithatja, hogy az dsszes riasztds hogyan értesitse Ont az
elore beallitott modok szerint. Ez nem irja fellil a rendszer értesitési beallitasait, de hatassal
lesz az egyes egyedi riasztasok (Gliikdz riasztasok + Rendszer riasztasok lent) ,Riasztasi
hang” beallitasaira. Kérjiik, legyen 6vatos, és el6szor olvassa el figyelmesen a leirast, hogy
ne maradjon le fontos riasztasokrol.

* Rezgés: Minden riasztas csak rezeg, hang nélkiil. Bedllithatja az id6étartamot, vagy a
kortlményektdl fliggben manualisan be- és kikapcsolhatja. (Biztonsagi okokbdl a siirgds
alacsony és a jelvesztés riasztasok az els6 alkalommal tovabbra is rezegnek. Ha az elsd
alkalommal nem torténik semmi, a kdvetkezd alkalommal hangjelzés is hallhato lesz.

¢ Mindet némit: Ha a Mindet némit be van © Silence Al until 13:20
kapcsolva, akkor az 6sszes riasztas hang
nélkil és rezgés nélkiil fog mlkodni,
beleértve a Siirgls és a Jelvesztés
riasztasokat is. Ennek a mddnak a
maximalis idétartama 6 ora.

e Ha a ,Mindet némit” mod be van kapcsolva,
akkor a kezdoképernyon/mdiszerfal oldalon
megjelenik egy lebegd emlékeztetd, amely
szilkség esetén a beallitasok szerkesztéséhez
is hasznalhaté:

* Alapértelmezett értékre visszaallitas: Ezzel torli az alternativ riasztasi profiljat, és az dsszes
riasztasi beallitast alapértelmezett értékre allitja vissza. A visszaallitas el6tt kérjik, legyen
ovatos.

» Prediktiv riasztasok (albeallités a riasztas nevével + hamarosan): A ,Glikdzriasztasok”
részben a Siirgbs alacsony és Alacsony riasztasokhoz beallithat egy idOkeretet a Siirgds
alacsony/Alacsony hamarosan eseményekhez, majd a Syai alkalmazas figyelmezteti Ont,
ha a gliikdzszintje a beallitott idon beliil a kiiszobérték ala csokken.

Urgent Low Soon [ @)

Time 20 minutes >

You will receive alerts if the glucose level is predicted to
fall to 3.1 mmol/L or below within the time set, e.g. within
20 minutes.



7.1.1 Siirgds alacsony riasztasok

Kivalté feltételek :

Figyelmezteti Ont, ha a monitoroz6 eszkdz értéke 55 mg/dl
(3,1 mmol/I) ala csokken.

Urgent Low Alert

Urgent Low Alert 9:48 AM

Your glucose reading has reached 54
mg/dL at 8:02, please pay attention
promptly.

Your current glucose is 56 mg/dL, please
pay attention promptly.

I Understand

A vonatkozo beallitasok elérése:

Az alkalmazas kezddképernydijén Iépjen a ,Profil > Beallitasok > Riasztasok
> Slirgds alacsony” meniipontra.

9:41 all ¥ -
< Urgent Low
Urgent Low Always On
Level 3.1 mmol/L
Interval 5 minutes >

Set an interval for the alerts, you will get repeated
notifications for the duration set.

Urgent Low Soon

You will receive alerts if the glucose level is
predicted to fall to 55 mg/dL (3.1 mmol/L) or below
within the time set, e.g. within 20 minutes.

Alert Sounds Beep >

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.



a. A siirg6s alacsony riasztas nem kapcsolhatd ki, és a figyelmeztetd szint sem modosithatd.
b. Intervallum: A beallitott intervallumban ismételt riasztasi értesitéseket kap.

r 3

Cancel OK

5 min

10

c. Riasztasi hangok: Bedllithatja, hogy a rendszer hogyan figyelmeztesse Ont. Kiilénb6z8
cseng6hangok koziil valaszthat.

System 7]
Vibration

DiDi

Beep

Low Alert

High Alert

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone
is set to silent.

/N VIGYAZAT! Bér a riasztasi rendszert klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan
tlinetei vannak, amelyek nem egyeznek a riasztasi értesitésekkel, vagy a megfeleld
riasztasok nem aktivalddnak hipoglikémia és hiperglikémia tiinetei esetén, és gyanitja,
hogy az értékei pontatlanok lehetnek, akkor tovabbi referenciaként végezhet ujjbegyes
vércukorszintmérdvel végzett vércukormérést, és sziikség esetén kérjen tanacsot
kezelGorvosatol.



7.12 Alacsony riasztas
Kivalto feltételek :

Riaszt, ha a monitorozd eszkdz mérési eredményei a beallitott glikdzriasztasi tartomanyban vagy
az alatt vannak.

Low Glucose Alert

Your current glucose is 62 mg/dL, please
pay attention promptly.

Low Glucose Alert

Your glucose reading has reached 62
mg/dL at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand

A vonatkozo beallitasok elérése:

Lépjen a ,Profil > Beallitdsok > Riasztasok > Alacsony riasztas” menipontra.

b. Szint: A riasztasi kiiszobértéket mddosithatja,
/kikapcsolasahoz;

hogy emlékeztesse Ont, ha a gliikdzszint
alacsonyabb a beallitott értéknél;

a. Alacsony riasztas: Erintse meg a gombot
a tetején az alacsony riasztas be-

9:41 all = .
< Low Alert
Low Alert O
Level 70 mg/dL >

When your glucose level is lower than the target
threshold, an alert will be triggered

Interval 5 minutes > Cancel OK
You could set the interval of alerts; the App will
notify you at the set intervals. &0

Alert Sounds Low Glucose Alert > 65
Syai Tag Alerts will not override your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts if your 70 mg/dL
phone is set to silent.

80



c. Intervallum: Bedllithatja a riasztasi
intervallumot. Ha hosszabb ideig alacsony a
gliikdzszintje, az alkalmazas a beallitott
intervallum alapjan riasztja Ont.

Cancel OK

5 min

10

d. Riasztasi hangok A Riasztasi hangok
menlpontban rezgést és csengbhangot
valaszthat. Szamos csengbhang kozdl
valaszthat.

System ]
Vibration

DiDi

Beep

Low Alert

High Alert

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone
is set to silent.

/N VIGYAZAT! Bér a riasztasi rendszert klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan
tlinetei vannak, amelyek nem egyeznek a riasztasi értesitésekkel, vagy a megfeleld
riasztasok nem aktivalddnak hipoglikémia és hiperglikémia tiinetei esetén, és gyanitja,
hogy az eredményei pontatlanok lehetnek, akkor tovabbi referenciaként végezhet
ujjbegyes vércukorszintmérdvel végzett vércukormérést, és szilkség esetén kérjen

tanacsot kezelGorvosatol.

7.13 Magas riasztas
Kivalto feltételek

Figyelmeztet, ha a monitorozd eszkdz mérési eredményei a beallitott glikdzriasztasi

tartomanyban vagy azon feliil vannak.



High Glucose Alert 9:48 AM
Your current glucose is 198 mg/dL, please

pay attention promptly.

High Glucose Alert

Your glucose reading has reached 198
mg/dL at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand




A vonatkozo beallitasok elérése:
Az alkalmazas beallitasai: Profil > Bedllitasok > Riasztasok > Magas riasztas.

< High Alert
High Alert [ @
Level 250 mg/dL >

When your glucose level is above the target range,
the alert will be triggered.

Interval 5 minutes >

You could set the interval of alerts; the App will notify
you at the set intervals.

Delay first High Alert [ @)

Time 15 minutes >

The app will notify you when the glucose readings
have been higher than your settings for a certain
period you set (for example, 20 minutes after the
original high alert trigger time).

Alert Sounds High Glucose Alert >

Syai Tag Alerts will not override your phone settings.
You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent.

a. Magas riasztas: A kapcsoldkkal be- és kikapcsolhatja a magas riasztast.

b. Szint: A Riasztas szintje megvaltoztathatd; az alkalmazas értesiti Ont, ha a gliikdz mérési
eredményei magasabbak a beallitott értékeknél.

Cancel OK

175

180 mg/dL
185

120

¢. Intervallum: Beadllithatja a riasztasok intervallumat. Ha gliikdzértékek viszonylag hosszu
ideig magasak, az alkalmazas beéllitott id6kézonként értesiti Ont.

Cancel OK

5 min

10



d. Elsé magas gliikdzriasztas késleltetése: e. Riasztasi hangok: A Riasztasi hangok
menlpontban rezgést vagy csengbhangot

Az elso magas riasztast manualisan valaszthat.

késleltetheti egy bizonyos ideig. Ha a

gliikdzszintje tovabbra is a magas riasztasi < Alert Sounds
tartomanyban marad, a riasztasi
értesitések Ujraindulnak. Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

Peldaul ’az ,alka“:nazas 29 perccel ‘?Z elso You will NOT hear or feel Alerts if your
magas ertek utan riasztasokat indit. phone is set to silent.

System

Vibration

DiDi

Beep

Low Glucose Alert

High Glucose Alert ()

/N VIGYAZAT! Bér a riasztasi rendszert klinikai koriilmények kozétt tesztelték, ha olyan
tlinetei vannak, amelyek nem egyeznek a riasztasi értesitésekkel, vagy a megfeleld
riasztasok nem aktivalddnak hipoglikémia és hiperglikémia tiinetei esetén, és gyanitja,
hogy az eredményei pontatlanok lehetnek, akkor tovabbi referenciaként végezhet
ujjbegyes vércukorszintmérdvel végzett vércukormérést, és szilkség esetén kérjen
tanacsot kezel6orvosatal.

7.14 Gyorsan emelkedd és gyorsan
csokkend riasztasok

Kivalto feltételek:

Ez a két riasztas kritikus helyzetekben nyuljt segitséget, amikor a gliikdzszint gyorsan
a beallitott szint folé vagy ala emelkedik a kivalasztott figyelmezteté sebességnél.

Rising Fast Alert [ Falling Fast Alert M

Your reading is rising at a rate 3+ mg/dL/ Your reading is falling at a rate 3+ mg/dL/

min, please pay attention promptly. min, please pay attention promptly.

Rising Fast Alert Falling Fast Alert

Rising Fast Alert Your reading is rising at a rate 3+ mgjdL/ £ Falling Fast Alert Your reading is falling at a rate 3+ mg/dL/

Your reading is rising at a rate 2-3 mg/dL/ mir;at 8:02, please attention promptly: Your reading is falling at a rate 2-3 mg/dL/ min at 8:02, please attention promptly.

min, please pay attention promptly. A min, please pay attention promptly.

198 4 12 ¥
mg/dL mg/dL
| Understand | Understand




A vonatkozo beallitasok elérése:

Lépjen a ,Profil > Beallitdsok > Riasztasok > Gyors emelkedés/gyors csokkenés” meniipontba.

< Rising Fast
Rising Fast «©
Level above 150 mg/dL >

The alert will only be triggered if the glucose level is
above the threshold and rapidly rising at the set
warning rate.

Rise Rate
3 mg/dL or more per min

2-3 mg/dL per min

One arrow up 1

3 mg/dL or more per min )

Two arrows up #

Alert Sounds System >

Syai Tag Alerts will not override your phone settings.
You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent.

< Falling Fast
Falling Fast [ @
Level below 180 mg/dL >

The alert will only be triggered if the glucose level is
below the threshold and falling rapidly at the set
warning rate.

Fall Rate
3 mg/dL or more per min

2-3 mg/dL per min

One arrow down

3 mg/dL or more per min
(]
Two arrows down ¥

Alert Sounds System >
Syai Tag Alerts will not override your phone settings.
You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set

to silent.

a. A jobb oldalon talalhatd kapcsoldval be- és kikapcsolhatja az adott riasztast.

b. Emelkedési/csokkenési sebesség: Beallithatja a figyelmeztetd sebességet; ha a gliikdzszint a
beadllitott szint felett/alatt van, és a beallitott sebességgel vagy annal gyorsabban
emelkedik/csokken, akkor rendszeres értesitéseket és alkalmazason beliili figyelmeztetéseket
kap.

¢. Riasztasi hangok: A Riasztasi hangok meniipontban rezgést vagy cseng6hangot valaszthat.
Szamos csengOhang kozil valaszthat.

9:41 ll T .
< Alert Sounds

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.

System (]
Vibration

DiDi

Beep

Low Glucose Alert

High Glucose Alert



7.15 Jelvesztés riasztas beallitasok

Az alkalmazas értesiti Ont, ha problémak
adodnak a monitorozé eszkoz és az
alkalmazas kozotti kapcsolattal, valamint ha
halozati kapcsolddasi problémak miatt
adatatviteli késedelem Iép fel.

< Signal Loss

«©

Signal Loss Alert will be triggered when the App
cannot connect to the Monitor for a set period.

Signal Loss

Time 20 minutes >

Set the interval of alerts; the App will notify you at
the set intervals.

Alert Sounds Beep >

Syai Tag alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your phone is set
to silent/silence all mode via system settings.

712 Testreszabhato6 riasztasi profil

Beadllithat egy masik riasztasi profilt, hogy
testreszabja a riasztasok viselkedését mas
hasznalati helyzetekben, példaul
megbeszéléseken.

A vonatkozo beallitasok elérése:

Lépjen a ,Profil > Beallitdsok > Riasztasok >
Riasztasi profil hozzaadasa” menipontra.

a. 1do: Csak akkor kap értesitést, ha a
jelvesztés eseménye meghaladja a
beallitott id6hatart.

b. Riasztasi hangok: A Riasztasi hangok
menlpontban rezgést és csengbhangot
valaszthat.

< Alert Modes

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

You will NOT hear or feel Alerts if your
phone is set to silent.

System

Vibration

DiDi

Beep (]
Low Glucose Alert

High Glucose Alert

< Alerts
Quiet Modes
it Vibrate ntil 13:20 @D
gx Silence All o @
Glucose Alerts
Urgent Low 55 mg/dL >
Low 70 mg/dL >
High 250 mg/dL >
Rising Fast On ;
Falling Fast Oon >
System Alerts
Signal Loss On >

Add Alerts Profile

Create custom Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default



721 A testreszabott profil beallitasainak moédositasa

A ,Riasztasi profil hozzaadasa” mivelet utan egy uj profil
beallitasi oldal jelenik meg, az alabbi abran lathatd mddon:

< Add Alerts Profile

Name Custom >

Glucose Alerts

Urgent Low 55 mg/dL >
Low 70 mg/dL >
High 250 mg/dL >
Rising Fast Off >
Falling Fast Ooff >

System Alerts

Signal Loss Off >

LehetGségek:

1. Elnevezheti a profilt igy, ahogy szeretné, hogy megkiilonboztesse az alapértelmezett profiltdl,
példaul ,Talalkozd".

2. Modosithatja a kiilonboz6 gliikdz/rendszeresemény-riasztasok beallitasait; tovabbi

informacidkért lasd a 7.1. fejezetet , és a mddositasok mentése el6tt legyen dvatos, hogy ne

maradjon le fontos riasztasokrol.

3. A gliikdzriasztasok beallitdsa utan allitsa be az Uj profil idobeosztasat az aktiv idétartamra

egy napon beliil, valamint a hét napjaira vonatkozé ismétlodést (ismétlodo).

9:41 ol 7 - 9:41 all T -
< Set Schedule < Set Schedule
Start Set time > Start 00:00 >
End Set time > End 23:59 >
Repeat Repeat [ @)

o L ISeEr 11
New Alert Profile Created

The default alert profile set will also be
saved as Primary for you to switch to the

preset when needed. Please set the duration of

the new alert profile
To activate the new profile, you will need
to set the active time and the day(s) of
the week for the repetition.

Later Set Duration




Ha az ,Ismétlés” opcid nincs bekapcsolva,
akkor a profil hatalyos id6tartama nem lesz
alkalmazva a hét tébbi napjara. Az ismétlés
opcio ,Soha” értéket fog megjeleniteni,
mivel a hét egyetlen napja sincs

kivalasztva.

< Custom

Name
Glucose Alerts

Urgent Low
Urgent Low Soon On

Low
Low Soon Off

High
Rising Fast
Falling Fast
System Alerts
Signal Loss
Schedule
Start
End

Repeat

Custom >

55 mg/dL >

70 mg/dL >
250 mg/dL >

Off >

Off >

Off >
00:00 >
23:59 >

Single >

Auto-enable the current alert profile at the

specific time.

Delete

Megjegyzések: Az alapértelmezett profil
(Gliikdzriasztasok + Rendszer riasztasok)
»Elsddleges” néven lesz elmentve, hogy
sziikség szerint valthasson az egyéni és a
rendszer alapértelmezett bedllitasai kozott.
Igy az 0j profil hozzaadasa utan sszesen
csak KET riasztasi profil all rendelkezésre.

< Alerts

Quiet Modes I

3L Vibrate

x Silence All
Glucose Alerts

Primary Inactive >

(O] Eusitom Active >

Every day 00:00-23:59

Custom Profile activated

Reset to Default

713 Rendszerértesitések és -riasztasok

A 7.1. fejezetben emlitettek szerint a Syai Riasztasokban végzett értesitési modositasok nem irjak
felll a telefon rendszerbeallitasait, és nem hallja vagy érzi a gliikdzriasztasokat, ha a telefon
»,Néma/Mindet némit” vagy mas hasonl6 beallitasra van allitva az operacios rendszerben.



713.] Rendszerriasztasok

73.1.1 Jelvesztés riasztas

Az alkalmazas értesiti Ont, ha problémak adddnak a monitorozd eszkdz és az alkalmazas kozotti
kapcsolattal, valamint ha haldzati kapcsolodasi problémak miatt adatatviteli késedelem Iép fel.

Az intervallum és a riasztasi hangok beallitasardl a 7.1.5. fejezetben olvashat.

)l Syai Syai ©)

@ Keep your App running to receive @ Please enable Bluetooth to sync -
Alerts. PRINGS your glucose data. Enable

@ Monitor remaining 1 hour, please prepare £2 Monitor expiring soon
prepare to replace. to replace. Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

@ Monitor remaining 23 hours, please

o

Monitor Expires Soon
The Monitor will be expired soon. For
continued monitoring, please prepare a
new CGM device ready at hand for
replacement.

OK

e . ite
4AM 5AM 6AM 7AM B8AM 4AM 5AM 6AM 7AM

Today's TIR Today's Average Today's TIR Today's Average

80. 98 o 80. 98

S ) ™

73.13 Riasztas, ha a monitorozoé eszkoz nem miikodik megfelel6en

@ Monitor reading unavailable, please come @ Monitor reading unavailable, please come
back after 2 hours to check readings. back after 15 minutes to check readings. o

Abnormal reading

Monitor abnormal detected, please
follow the steps below to double-check:
1. if the monitor has fallen off or is not
tightly attached to the body;

2. whether the glucose level is abnormal
with a fingerstick test (please seek
medical attention if needed);

Please wait a short while and check the
readings again after 15minutes if none of
the above applies.

OK

» e ’ 2 ite
aAM 5AM 6AM 7AM 8AM 4AM 5AM 6AM 7AM 8AM

0

Today's TIR Today's Average Today's TIR Today's Average Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syai Support Team.

Remove the Monitor




732 Rendszeres €rtesitések (Android)

A rendszeres értesitési ablak tartalmazza a trend nyilat, a valos idejli leolvasast és az adatok
frissitésének idobélyegét. Az értesités tartalma is a monitorozd eszkoz allapotanak megfelelden

valtozik.

Syai-3 minutes ago 2
12
Updated at 8:34 AM mg/dL

Syai-3 minutes ago
Monitor disconnected, tap to view

Syai-3 minutes ago
Monitor will be ready at xxx AM

Syai-3 minutes ago 2
Updated at 8:34 ANV mg/dL
1 | 3:34 AM 1 1 2

Syai-3 minutes ago

Monitor disconnected, tap to view

Syai-3 minutes ago

Monitor will be ready at xxx AM

@ Updated at 8:34 AM 11 2 :gldL v Updated at 8:34 AM 11 2 gg/dL

@ Disconnected, tap to view Disconnected, tap to view

Monitor will be ready at xxx AM

-syoi -syal
Update: 9:41 AM

180
fdL
8 5 mafdL No Monitor mpldLE s 1 1 5 =
Update: 9:41 AM dL
Update: 16:41 Apply i gt

1]
“syol “syoi i< 9
O

50)
O E Disconnected

Disconnected Warming up
Ready at: 16:41

No Monitor

Apply

E Disconnected

Warming up
Ready at: 16:41




74 Riasztasok okosoran

Viselhet okosorat, hogy lassa a
riasztasokat és érezze azok rezgését,
amikor a riasztasok bekapcsolnak. A

. , . , ( ) %-syai 15:30
»Syai alkalmazas — Profil — Csatlakozas ‘f,\l ! L | : B
éra’valn menupontban megta|é|]a a élzfc:sge/dmugh g%uz\ss/sLLow @ (3 L'

Disconnected

kompatibilis modelleket és a
csatlakozasi Utmutatokat.

I know

Gyo6z6djon meg arrol, hogy
okosordja kapcsolatban marad
telefonjaval és a megfeleld
alkalmazasokkal, hogy az
értesitések szinkronizalodianak,
kilonben szinkronizalatian
riasztasok vagy késések
fordulhatnak elo.

/N Fontos:

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy az értesitések mind a telefonjara, mind az orajara
elkiildésre keriilnek az okoseszkdz beallitasaiban (sziikség esetén ellendrizze a
kapcsolddd harmadik féltél szarmazo alkalmazasokat).

 Ne tiltsa le és ne blokkolja a Syai alkalmazas és a kapcsolddd okoseszk6zok
alkalmazasainak értesitéseit.



8. Elet a Syai CGM rendszerrel

8.1 Fiirdés, zuhanyzas és uszas

A Syai monitorozd eszkdz IP28 behatolasvédelmi besorolassal rendelkezik. Fiirdés, zuhanyozas
vagy uszas kozben is biztonsagosan viselhetd. NE vigye a monitorozo eszkozt 1,5 méternél (4,92
lab) mélyebbre, és ne meritse 30 percnél hosszabb ideig vizbe. Felhivjuk figyelmét, hogy a forro
viz lerdviditheti a monitorozo eszkoz élettartamat.

Javasoljuk, hogy a monitorozd eszkdzt vizben vald hasznalat utan tiszta toriilkozOvel tordlje
szarazra.

Megjegyzés: A monitorozo eszkoz vizben nem tud megfeleléen kommunikalni, mivel a
Bluetooth-jel vizben gyengil.

8.2 Alvas kozben

Mindig beallithat egy masodik riasztasi profilt, hogy zavartalanul aludhasson, kikapcsolva minden
olyan riasztast, amely nem elengedhetetlen az On szamara, kivéve a hipoglikémias eseményeket.

83 Testmozgas

Az intenziv testmozgas, a monitorozo eszkoz korili izzadsag, hd vagy izommozgasok miatt, a
monitorozd eszk6z meglazulasahoz vezethet. Ha ez megtorténik, akkor pontatlan mérési
eredményeket kaphat, amelyek nem tiikrozik a pontos gliikozszintet. Ezért elengedhetetlen, hogy
kdvesse az utasitasokat a megfeleld felhelyezési teriilet kivalasztasahoz.

84 Repiilovel torténo utazas

Késziiljon fel a replilotéri biztonsagi ellenérzésekre és atvizsgalasi eljarasokra. Utazasa elott
tekintse at a repuilotér weboldalat és az utazasi informacidkat.

A biztonsagi ellendrzésnél

+ A monitorozo eszkdzt viselheti, amikor atmegy a fémdetektorokon és az Advanced
Imaging Technology (AIT) testszkennereken, mivel a monitorozd eszkdz képes elviselni
a szokasos elektrosztatikus kistilést (ESD) és elektromagneses interferenciat (EMI).

A monitorozo eszkézt azonban nem szabad réntgensugaraknak vagy milliméteres
radidhullamoknak (amelyeket esetenként a teljestest-szkennerekben hasznalnak) kitenni.
Ezeknek a szkennereknek a hatasat még nem értékelték, és az expozicid karosithatja a
monitorozd eszkdzt vagy pontatlan eredményeket okozhat. A monitorozé eszkdz
eltavolitasanak elkeriilése érdekében kérhet mas tipusu atvizsgalast. Ha teljestest-
szkenneren kivan atmenni, akkor le kell vennie a monitorozé eszkozt.

« Alternativ megoldasként kézi szkenneres vagy teljes testet érintd tapintasos és vizualis
ellendrzést is kérhet. Kérje a Syai eszkdz barmely részének vizualis ellenbrzését a
poggyaszszkennerben.

A repiilogépen

A replilégépen mindig kdvesse a repiilégép személyzetének utasitasait. A telefon replilogép
modba allitasa utan is tovabbra is kaphat gliikozértékeket és riasztasokat, ha bekapcsolja a

Bluetooth funkciét.



Megjegyzés: Az id6zona valtozasai befolyasolhatjak a gliikdz grafikonokat és egyéb statisztikakat;
kérjik, vegye figyelembe.

85 Tarolas és szallitas

A terméket 2 °C és 30 °C kozotti homérsékleten, 10% és 85% kozotti relativ paratartalom
mellett, paralecsapddas nélkil kell tarolni. A termék torékeny, ezért nedvességtol és fagyastol
tavol kell tartani.

9. GliikOzjelentések a Syai alkalmazasban

/N\ A szoftver nem ad orvosi tanacsot, és nem is értelmezhetd orvosi tanacsadasként. A
felhasznaldk szamara ajanlott, hogy a szoftverben taldlhatd informacidk alapjan
torténd orvosi értelmezés vagy a terapia modositasa el6tt konzultaljanak egy képzett
egészségligyi szakemberrel.

9.1 Hol talalhato? 9.2 Letoltés

L. Erintse meg a ,Profil” gombot az 1. Erintse meg a letolteni kivant

alkalmazasban. gliikdzjelentést a jelentésbdngészébe
vald belépéshez.

2. Erintse meg a (0 gombot a
gliikdzjelentés letoltéséhez/megosztasahoz.

2. Erintse meg a ,Gliikézjelentés” gombot, és

megtekintheti az dsszes elérhetd g1 ave o e
g | u kéZ_]e|entéSt. < Glucose Reports < Glucose Reports (1]

Syai®CGM Report &-syai

?_l 18.Dec 20265 °20.Nec 2025 Session Time: 1 Nov 2024 - 14 Nov 2024(14 Days)

SN: 23232323232
Report generating, please

check later Profile
User name
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Age: 39
View Share Hight: 165 cm
_l 1 Nov 2024 - 14 Nov 2024 Device Information
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. . 1 3 View Share Device Model: X1 :
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Join Membership Snapshot

if} Become a member and you will >
unlock exclusive privileges

The Snapshot report shows a summary of glucose,
insulin, meal, TIR, and low glucose data for the
date range you select

Family Care Glucose
O Invite family and doctors to use Syai > Low glucose events: 36 Times
Lnk real time glucose level
Average duration: 67 Min
Average Glucose: 126 mg/dL
= Glucose Report . {Goal ?vmg/m ) o
[:f]o View or share Glucose Reports with
your healthcare professional — % above target e——— 5.0%



9.3 Jelentés attekintése
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10. Alkalmazaskapcsolatok

100 Megosztas és kovetés

100.I Ossza meg gliikOzadatait gondozOival

Hivja meg az gondozojat, hogy kovesse a gliikdz adatait a Syai alkalmazas e-mail cimén
keresztiil (a megfelel6 gondozd elfogadhatja a meghivast a regisztralt Syai Link fidkkal a
»Syai Link” mobilalkalmazason keresztiil, de az e-mail cimnek meg kell egyeznie a regisztralt
fiokkal):

Lépjen a ,,Profil > Otthoni apolas” menlipontra, irja be a fidkot (e-mail/telefonszam), amelyet
meg szeretne osztani, és mddositsa a kivalasztott fidk lathatdsagat.

ol T - 9:41 il T - 9:41 il - 9:41 T -
‘ Profile ® < Home Care < Invite to follow < Invite to follow

Email Email

(©) ® Ready at 12:30 AM
Email Address Email Address
>
14 ays Quruibos8@163.com
12:30 AM, 12 Jul 2024
53 Remark (optional) Remark (optional)

Syai Health Ecosystem
Connect with insulin pans, pumps, Data Sharing Data Sharing o

Connections

and functional toals.

3 invite to Follow Glucose readings v Glucose readings Z X
z Foliowers can keep track of your Confirm the Invitation
Connect with Watch glucose level and will be notified of Today's TIR ° Today's TIR Are you sure to share the selected
Share data directly or mirror data urgent hypofhyperglycemic events. Y Y glucose data with lychee@gmail. com?
with smartwalches for enhanced
cccccccccccc @ Data Security Trend graph [ Trend graph
Sharing for Care Data Is only shared between you an
Summary ] Summary
Home Care
Invite caregivers to stay updated L Glucose reports (] Glucose reports
with you using the Syai Link App.
to
share. nd the sharing at any

., Doctor Care time a data will be deleted trom

"J invite doctors to access your > e fol e fol
glucose data

Invite to follo B ach
A, keai Bk

Glucose Report

— —— — —

A rendszer elkiild egy e-mailt a megadott e-mail cimre. A gondozo az e-mailben talalhatd
utasitasokat kovetve letdltheti a Syai Link alkalmazast, regisztralhat ugyanazzal a cimmel, és
elkezdheti kdvetni Ont.

A gondozék maximalis szama:
Minden Syai fiok maximum 15 gondozét hivhat meg.

Megjegyzés: A meghivott gondozok e-mailben kapjak meg a meghivét. A meghivdk
elfogadasahoz le kell toltenilik a Syai Link alkalmazast, és ugyanazzal az e-mail cimmel kell
regisztralniuk a fiokjukat.

1002 Gliikozadatok megosztasa kezel6orvosaval

Hivja meg kezelGorvosat, hogy kovesse gliikdzadatait a Syai alkalmazas e-mail cimén keresztil
(az orvos a regisztralt Syai Doctor fiokkal fogadhatja el a meghivast a Syai Doctor webportalon
vagy a ,,Syai Doctor” mobilalkalmazason keresztiil):

<



Lépjen a ,,Profil > Orvosi ellatas” menipontra, irja be egészségiigyi szakembere e-mail cimét, és
erdsitse meg adatait.

9:41 il T - 9:41 ol = -

. Profile ® < Doctor Care < Invite to follow

Email

o:a1 ol T -

< Invitation Sent

(©) ©Ready at 12:30 AM

Email Address
5 o
Time left 14 days
Expireson:  12:30 AM, 12 Jul 2024 «
£ Data Sharing
M .

Connections

Glucose readings v o 5
83 connect with insulin pens, pumps, Today's TIR v A

Confirmation

Syai Health Ecosystem

and functional tools

Invite to Follow

Invitation Sent
Please wait for the confirmation

Followers can keep track of your Trend graph v Check the details below before you

Connect with Watch glucose level and will be notified of fvite.
! . Decalsenaiis svei Name: Andrew Hannah
© oo b B e Sumoary “ Phonor numbers+56 18438077044
Convanience. Phoner number; +86 18438077944
@ oatasecurity Glucose reports v
Sharing for Care Data is only shared between you and Cancel Confirm
the designated follower to ensure data
security. You can revoke the privileges Here is the glucose data that your Doctor will
Home Care at any time. see, You can always opt out of the sharing and
Invite caregivers to stay updated your glucose data will be removed from your

with you using the Syai Link App. HCP's Syal Doctor App.

. Doctor Care
Invite doctors to access your (& 1)
glucose data

Invite to follow 3ack
Knowledge

Glucose Report
58 View professional interpretation of

A gondozék maximalis szama:

Minden Syai-fidkhoz legfeljebb 5 orvosi fiokot lehet meghivni.

10.I Okosora

A Syai déraalkalmazas a mobilalkalmazashoz hasonléan megjeleniti a gliikdzértékeket, a trend
nyilat és a gliikdzminta grafikont.

15:30
8h

—— - — ——————
13:00 14:00 15:00 13:00 14:00 15:00 16:00 13:00 14:00 15:00 16:00 13:00 14:00 15:00 16:00 : 14:00 15:00 16:00

MY a4t 443, 2101, 210 %,

5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago 5 mins ago

15:30
-syai -syai -syai

Urgent Low Alert Low Alert High Alert

Your glucose level is Your glucose level is Your glucose level is
critically low, please low, please pay high, please pay
pay attention attention promptly. attention promptly
promptly




A trend nyil értelmezésérdl az 5.2. fejezetben talalhat informacidkat.

Emellett az alkalmazas rendszerértesitéseket is hasznal eseményriasztasokhoz, példaul siirgds
alacsony/alacsony/magas riasztasokhoz stb. Az értesitéseket megérintve is nyugtazhatja oket.

15:30

= ©-= [

No Active Monitor Warming up Disconnected
1 Ready at:

Emellett a monitoroz6 eszkoz allapota is megjelenik az éraalkalmazasban, példaul ,Nincs aktiv
monitorozd eszkdz”/,Melegités”/, Nincs kapcsolat”.

A Syai alkalmazasbol szarmazé gliikdzadatok szinkronizalasra/tovabbitasra kerlilnek bizonyos
alkalmazasokba, majd tiikr6zddnek az orakra. Az alabbiakban felsoroljuk a kompatibilis harmadik
féltol szarmazd okosdrakat:

Apple

Modellek WatchOS 9.0+ rendszerrel miikod6 Apple Watch modellek

Az alkalmazas telepitése:

1. Keresse meg a ,Syai” alkalmazast az 6ra App Store-jaban, és toltse le.

2. Keresse meg a ,,Syai” alkalmazast a parositott iPhone App Store-jaban, és toltse le; az
alkalmazas szinkronizalddik az orajaval.

Garmin

Modellek Garmin Forerunner sorozat, Fenix sorozat, MARQ Adventurer és tovabbi sorozatok a
Connect IQ Store-ban.

Az alkalmazas telepitéséhez keresse meg a ,Syai” szt a CIQ aruhazban, és toltse le.

*Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a Syai alkalmazas CIQ aruhaz letoltési oldalan talalhaté
~Kompatibilis modellek” lista az aruhaz altal biztositott; a tényleges kompatibilitas eltérhet.

Samsung

Modellek Samsung Galaxy Watch sorozat, Galaxy Watch Active sorozat és mas Google Wear OS*
modellt

Az alkalmazas telepitése: Keresse meg a ,Syai” alkalmazast a Google Play aruhazban, és toltse le.
*A funkciok elérhetdségét illetben kérjiik, olvassa el a tényleges modell leirasat.

Google

Modellek Google Pixel Watch 2

Az alkalmazas telepitéséhez keresse meg a ,Syai” alkalmazast a Google Play aruhazban, és toltse
le.

*A kompatibilis dramodellek belso laboratériumi tesztek alapjan kertiltek kivalasztasra; kérjlk,

a tényleges hasznalati helyzetet vegye alapul. Az egyes dramodellek régiotdl vagy orszagtol
fliggOen eltérhetnek, a szabalyozasok miatt.



10.1.1 Figyeljen az okoséra-kapcsolatra

Az okosodra hasznalata a Syai alkalmazassal befolyasolhatja a mérések eredményét.

o Az okosora:
1. Kommunikalhat a telefonjaval, nem a monitorozd eszkdzzel.
2. Csatlakozhat kozvetlenil a monitorozd eszk6zhdz, nem a telefonhoz.

o Ha a ,6ra-monitorozé eszkéz” vagy ,0ra-telefonalkalmazas-monitorozd eszkéz” kapcsolat
megszakad, az orajan nem jelennek meg a gliikozértékek.

o Gy06z6djon meg arrol, hogy megkapja az értesitéseket, amikor az dra csatlakozik.

o Az okoseszkoz bedllitasaiban ellendrizze, hogy az értesitések engedélyezve vannak-e a
telefonjan és az orajan.

* Ne tiltsa le és ne blokkolja a Syai alkalmazas értesitéseit.

o Kiilonb6z6 okok miatt, példaul haldzati késleltetés miatt, révid késleltetés lehet, mielott
az ora alkalmazas megjeleniti a legfrissebb informaciokat.

I1. A gliikOzmonitorozas befejez€se (a monitoroz0 eszk0z
eltavolitasa vagy cseréje)

A monitoroz6 eszk6z hasznalata kozben kiilonbdzo korilmények kozott befejezheti a
glikdzmonitorozast.

A Syai alkalmazas a monitorozd eszkoz hatralévo szolgaltatasi idejét jeleniti meg a kezddlapon. A
maradék szolgaltatasi idonek megfelelGen el6re megvasarolhatja vagy kicserélheti az eszkozt,
hogy folyamatosan figyelemmel kisérhesse gliikdzszintjének valtozasait.

1.1 A gliik6zmonitorozas normal befejezése

A Syai monitorozé eszk6z 14 napos (monitorozasi ciklusonként 336 6ras) viselésre lett
tervezve, amely utan a viselési ciklust le kell allitani, és a gliikdzadatok mérése és rogzitése
semmilyen formaban nem folytatddik tovabb.

* A monitorozod eszkoz ledllitasa utan 6vatosan emelje fel a ragasztdszalag egyik sarkat a borrdl,
és lassan hlzza le a monitoroz6 eszkozt.

* A monitorozd eszkdzt biztonsagosan dobija el.
11.2 A monitorozasi munkamenet elozetes leallitasa

Ha a Syai monitorozo eszkdzt a 14 napos kijelolt ciklus lejarta el6tt szeretné ledllitani, a
monitorozd eszkoz eltavolitasanak modjardl a 4.5. fejezetben talal informaciokat.
Megjegyzés: A kovetkezd esetekben eldbb befejezheti a gliikézmonitorozast:

« A monitorozo eszkéz nem a kijelolt élettartamat tolti.

+ A monitorozo eszk6z vagy a ragasztdszalag levalik.

« A monitorozd eszk6z mas targyakkal dorzsolédik, ami fajdalmat vagy elmozdulast okoz.

« A monitorozo eszk6z nem a javasolt helyen talalhato (lasd a 4.2. fejezetet).

+ A monitorozo6 eszkdz olyan helyen talalhatd, amelyet el0zetesen nem tisztitottak meg vagy

nem szaritottak meg.



12. Hibaelharitas

121 Problémak az szenzor felhelyezési teriiletén

* A monitorozo eszk6z nem tapad a bérre

« A felhelyezési teriiletnek megfelelGen tisztanak és szaraznak KELL lennie ahhoz, hogy a
monitorozé eszkoz

biztonsagosan tapadjon a bdrre.

o Tisztitsa meg a bort szappannal, és varja meg, amig megszarad, miel6tt alkoholos
torlokenddvel megtoroiné a teriiletet.

» Gy6z6djon meg rdla, hogy teljesen megszaradt, miel6tt folytatna! Hagyja a teriletet
levegbn megszaradni.

o Gy6z6djon meg rdéla, hogy a késziilék nem dorzsolodik a ruhakhoz, redokhoz és mas
targyakhoz.

Baratsagos emlékeztetok

» Ha a bdr izzadt, hasznaljon nem hidratald, illatmentes szappant a felhelyezési teriilet

teljes tisztitasahoz, és szaritsa meg teljesen, miel6tt felhelyezi a monitorozo eszkozt.

o Ugyeljen arra, hogy a monitorozod eszkdz tervezett felhelyezési teriiletén a

bor NE legyen tul sok szOrzet. Sziikség esetén fontolja meg az alkalmazasi
terlilet borotvalasat.

* Miel6tt elhtizna az applikatort az alkalmazas befejezéséhez, tartsa az applikatort néhany
masodpercig a karjan. Ez elOsegiti a ragasztdanyag tapadasat a boron, és viszonylag csokkenti a
beadas sikertelenségének kockazatat.

BOrirritacié a monitorozé eszkoz felhelyezésének teriletén

A Napi teendok és tiltott dolgok

Ugyeljen arra, hogy a monitorozd eszkéz ne akadjon meg olyan targyakban,
mint ajtonyilasok, autdajtdk, biztonsagi ovek és butorok szélei.

Oltozkddéskor vagy vetkSzéskor {igyeljen arra, hogy az alsdnemdije ne akadjon meg
a monitorozd eszkdzben.

Zuhanyozas vagy Uszas utan kiilénésen ovatosan torolkdzzon, hogy a monitorozd
eszkdz ne akadjon be vagy ne szakadjon le.

Kontakt sportok és intenziv testmozgas esetén valasszon szenzort a karjara és ne
a has teriiletére helyezze fel, igy minimalisra csokkente a monitorozd eszkoz
lelitésének kockazatat.

Hagyjon helyet a monitorozé eszk6z szamara, hogy lélegezzen, laza ruhazatot és
konny({ anyagokat viseljen.

Ne jatsszon a monitorozd eszkodzzel, ne hlizogassa és ne érintse meg, amig viseli.

A ragasztdanyagot szigoru szabvanyok szerint ellendrizték, és vilagszerte elismert
beszallitdktdl szarmazik; az irritacidt izzadas vagy rossz szell6zés okozhatja. Kérjlk, figyelje a
bor allapotat az érintett teriileten. Sziikség esetén javasoljuk, hogy tavolitsa el a monitorozé
eszkozt, és azonnal kérjen orvosi segitséget. Ha az eszkoz felhelyezése utan jelentbs
borallergia jelentkezik, kérjiik, forduljon kezelGorvosahoz a legjobb megoldas megtalalasa
érdekében.



/\ FONTOS
1. A bérallergias betegek dvatosan hasznaljak a terméket.
2. A borfekélyre hajlamos betegek nem hasznalhatjak a terméket.

122 Problémak a monitorozo eszkoz elinditasaval vagy a monitorozoé eszkoz
mérési eredményeinek fogadasaval

El6fordulhat, hogy a képernydn egy (izenet jelenik meg. Kovesse az alabbi utasitasokat a
probléma megoldasahoz
és sziikség esetén vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

~

Amit lat Mit jelenthet Mit kell
< Update My Monitor Mostantol elérhetéek a jobb felhasznaloi Ha megjelenik, egyszer(ien kdvesse
. élményt biztosito frissitések. az utasitasokat a frissitéshez.
Ez nem tal gyakori. A monitorozé eszkdz
aktivalasakor jelenhet meg.
||I
A new version is available. Please update
now to enjoy a better experience.
V- N A kapcsolat megszakadt. Vizsgalja meg Ujra @ monitorozd
0 eszkozt.
Connection failed, please try again.
:/’7_7\\?
o
NFC read lalled‘;\ease try again.
o
Scan failed hEca\;;;;-f;E device type did
not match
-




@ Please enable Bluetooth to sync

@ Keep your App running to receive

Uj lizenete érkezett.

A monitorozo6 eszkoz csatlakozasa
megszakadt. Az alkalmazas
megnyitasakor automatikusan Ujra
csatlakozik és szinkronizalja az
adatokat.

A telefon Bluetooth funkcidja ki
van kapcsolva, és a monitorozé
eszkdz le van kapcsolva.

Lehet, hogy a Syai alkalmazas a
mobiltelefon hattérében bezarult, igy a
monitorozd eszkoz le van kapcsolva, az
adatok nem frisstilnek idében, és a
gliikdzriasztasok is kimaradnak.

Erintse meg az ikont, hogy idében
ellendrizze az lizenetet.

Ellendrizze, hogy a Bluetooth és az
internet normal modon mikodik-e.

Varja meg az automatikus
Ujracsatlakozast és az adatok
szinkronizalasat.

Kapcsolja be a telefon Bluetooth
funkcidjat, csatlakoztassa Ujra a
monitorozd eszkozt, és varja meg
a frissitett mérési eredményeket.

Erintse meg a Bedllitisok gombot,
és kovesse az utasitasokat. Ez
segit abban, hogy az alkalmazas
tovabbra is m(ikédjon, és fogadja a
riasztasokat.




123 Rendellenes értékek

-

Amit lat

Abnormal reading

Monitor reading abnormal, please
confirm:

1. if the monitor has fallen off or is not
tightly attached;

2. whether blood glucose level is
abnormal with a fingerstick test (please
seek medical attention if needed);
Please check the readings again after 2
hours if none of the above applies.

OK

@ Monitor reading unavailable, please come
back after 2 hours to check readings.

Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syal Support Team.

Remove device

Monitor Error

Please change to a new Monitor or
contact our Syai Support Team.

Remove device

Mit jelenthet

A jelenlegi glikdzérték 36 mg/dl (2,0
mmol/I) alatt van.

A jelenlegi gliikdzérték 450 mg/dl (25,0

mmol/l) felett van.

A rendszer rendellenes értéket mért, és arra
figyelmezteti Ont, hogy ellen&rizze, hogy a

monitorozd eszk6z megfeleléen van-e
rogzitve.

A monitorozo6 eszkoz értéke 2 oran
keresztil nem elérhetd, mivel
ideiglenesen rendellenes.

A monitorozd eszkdz meghibasodott és mar

nem muakodik.

A monitorozd eszkoz hibas és mar nem
mukodik.

Mit kell tenni

Ellen6rizze a vércukorszintjét egy
ujjbegyes vércukorszintmérdvel
végzett teszt segitségével, és
azonnal tegyen intézkedést be a
hipoglikémia korrekcidja
érdekében.

EllenGrizze a vércukorszintjét egy
ujjbegyes vércukorszintmérdvel
végzett teszt segitségével, és
azonnal tegyen intézkedést be a
hiperglikémia korrekcidja
érdekében.

Ellendrizze, hogy a monitorozo eszkéz
megfelel6en van-e rogzitve.

¢ Ha a monitorozd eszkdz
megfelel6en van rogzitve a
b6ron, végezzen ujjbegyes
mérést, hogy meger0sitse a
vércukorszintet.

e Ha a monitorozo eszkoz laza
vagy leesett, cserélje ki egy
Ujra, és vegye fel a
kapcsolatot a Syai
ligyfélszolgalattal.

EllenGrizze vércukorszintjét egy
ujjbegyes vércukorszintmérdvel
végzett teszt segitségével, és 2 ora
mulva ellendrizze Gjra a monitorozo
eszkoz értékét.

Vegye le az eszkozt és vegye fel a
kapcsolatot a Syai Ugyfélszolgalattal.

Vegye le az eszkozt és vegye fel a
kapcsolatot a Syai tUgyfélszolgalattal.

J




124 A monitoroz0 eszkOz lejar vagy lejart

e

—

KépernyOn megjelen6
tartalom

o

Monitor expiring soon

Monitor expiring soon. For continued
monitoring, please prepare a new CGM
device ready at hand for replacement.

OK

0 Monitor remaining 23 hours, please
prepare to replace

@ Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

Monitor expiring soon

Monitor expires in 1 hour, please prepare to
replace.

@ @ Connected

Remaining 23hours >
10:55 PM, 25 Dec 2023

Time left:

Expires on:

o

Monitor Expired

Your monitor has expired, please remove
the device and activate a new one for
continued monitoring.

Later Activate now

© Monitor expired, connection in process. *

Your current monitoring session has ended. We
noticed some unsynced data, the device is
reconnecting for missing data synchronization
Please wait.

£%: Auto Reconnecting

© Monitor expired, data syncing in
process.

Your current monitoring session has ended. We
noticed some unsynced data, the device is
auto-syncing missing data, Please wait.

£ Data Syncing

© Monitor expired, connection loss

Monitoring session ended. We recommend you
to sync 1 hour and 14 hours of unsynced
device data to APP. If the monitor s lost or
broken, you may choose to discard unsynced
data.

PRSI  SyncData

@ Session ended @

o) N

Discard Unsynced Data

If you choose not to sync, 1 hour and 14
hours of unsynced device data will be
lost and no longer available for display in
APP or glucose reports. Are you sure to
discard unsynced data?

Discard (5s) Sync

< Glucose Reports

18 Dec 2022 - 20 Dec 2022
SN: 23232323232

Report generating, please
check later

Mit jelenthet

A monitoroz6 eszkdz 24 éra mulva lejar.

A monitorozd eszkdz hamarosan lejar.

A monitorozod eszkoz lejart.

A monitorozd eszkoz lejart és ledllt a
monitorozas. A monitorozo eszkoz
automatikusan Ujra csatlakozik a
telefonjahoz, hogy szinkronizalja a t6bbi
adatot.

A monitorozo eszkoz csatlakozott, az adatok
szinkronizalasa folyamatban van.

A monitorozo6 eszkoz lejart és nincs
csatlakozva. Néhany adat a monitorozo
eszkdzon maradt, és Gjra kell csatlakozni
a Syai alkalmazashoz vald
szinkronizalashoz.

Ellendrizze, hogy a szinkronizalt adatok
kiildése megtorténik.

Ha a szinkronizalas megszakad, a nem
szinkronizalt adatok elvesznek, és tobbé
nem jelenithet6k meg az alkalmazasban
vagy a glikdzjelentésekben.

A glikozjelentés generalasa folyamatban
van, és
jelenleg nem elérheto.

Mit kell tennie

Erintse meg az OK gombot, és
készitse el6 egy Uj CGM
eszkozt a cseréhez.

Készitsen el6 egy Uj Syai eszkozt a
cseréhez.

Vegye le a Syai eszkozt, és
aktivaljon egy Ujat a folyamatos
monitorozashoz.

Varja, hogy a monitorozo6 eszkdz Ujra
csatlakozzon.

Varja, hogy az adatok szinkronizalasa
befejezédjon.

Azonnal érintse meg az ,Adatok
szinkronizalasa” gombot.

Javasoljuk, hogy azonnal érintse
meg a ,Szinkronizalas” gombot. Ha
a monitorozo6 eszkozzel vald
kapcsolat elveszett vagy nem tud
csatlakozni, akkor donthet ugy,
hogy elveti a nem szinkronizalt

adatokat.
Prébalja meg Ujra 10 perc mulva.




( M
¢ Glucose Reports A glikozjelentés betoltése sikertelen. Ellendrizze a mobilhalézat allapotat,

és probalkozzon Ujra.

Failed to load

| Retry |

Az alkalmazas Az okoseszk6z rendszere 6sszeomlik. Inditsa Ujra a Syai alkalmazast,

Bsszeomlik vagy vagy inditsa Ujra az

lefagy okoseszkozt, vagy nyis:sa meg
az App Store-t, és frissitse az
alkalmazast a legljabb
verziora.

Borallergia az eszkdz A ruhdk, redék és mas targyak a felhelyezés

felhelyezése utan terliletén egymashoz dorzsolddnek.

A felhasznal6 allergias a termék anyagara.  Vegye fel a kapcsolatot
kezelGorvosaval.

Az eszkoz inditasa Az eszk6z nem megfelelen van beallitva EllenGrizze a monitorozd eszkdz
sikertelen helytelen m{ikédés kdvetkeztében. hasznalati Gtmutatojat, vagy vegye
fel a kapcsolatot az
ligyfélszolgalattal.
Ellen6rizze, hogy az eszkoz nincs-e a Helyezze at a monitorozd eszkozt a
megadott h6mérsékleti tartomanyon kivil.  megadott lizemi hémérsékletre (5

°C (41 °F) — 40 °C (104 °F)), maijd
kapcsolja be Ujra.

Mas helyzet alakult ki. Vegye fel a kapcsolatot az

L lgyfélszolgalattal. )

Tovabbi hibaelharitasi informaciokért latogasson el a Syai Health weboldal
(https://www.syai.com/customer-care/guide-centre)) Informacids kdzpont oldalara, vagy vegye
fel a kapcsolatot a helyi forgalmazdval.

125 Pontossag

CGM-értékek és vércukorszintméro értékel?

A CGM glukozértékek a szovetkozi folyadékbdl szarmaznak, nem vérbdl, mint a
vércukorszintmérd értékei. Ezenkiviil eltér6 idékoncepcidkat alkalmaznak. A CGM-értékek
késleltetéssel jelennek meg, mivel a vércseppek el0szor a cukorbevitel hatasat, majd az
szovetkozi folyadék hatasat tiikrozik. A késleltetés néhany perc és 20 perc kozott lehet, egyéni
kilonbségekkel.

126 Sulyos esemény jelentése

a Syai CGMS eszkozével kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a Syai Health
Technology Pte. Ltd. véllalatnak és az On lakdhelye szerinti eurdpai tagallam illetékes
hatésaganak. Név: Syai Health Technology Pte. Ltd.

Cim: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPORE

Elérhetdség: 0065-6396736 E-mail: info@syai.com


https://www.syai.com/customer-care/guide-centre)
mailto:info@syai.com

I3 Informaciok a klinikai vizsgalatokrol

Megjegyzés: Kérdezze meg egészségiigyi csapatat, hogyan hasznalja a fejezetben szerepld

informaciokat.

Klinikai vizsgalatok attekintése

Ezt a terméket prospektiv, multicentrikus, egykaros klinikai vizsgalatokban értékelték. A
vizsgalatban 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek vettek részt, és a
terméket 14 napig a felkar hatso részén viselték. A bevalasztott alanyok esetében a folyamatos
gliikdzmonitorozé rendszer pontossagat a standard vénas vércukorszint (elemzés az EKF
Biosen C-Line Glucose Analyzer segitségével) alapjan értékelték. A klinikai vizsgalatok soran a
folyamatos gliikdzmonitorozé rendszer hatasossagat és biztonsagossagat egyarant értékelték a

viselés soran.

A rendszer teljesitoképességének pontossagi mutatoi és az 6sszes adat eredményei a

kovetkezok:

MutatOk tipusai

Ertékelési
mutatOk

Klinikai vizsgalati eredmények

Elsddleges értékelési
mutatok

20/20% egyezés
a kontroll
referenciaértékkel

93,3%

Az Clarke hibatablazat
elemzés A+B

7

pontok aranya

99,6%

A konszenzusos
hibatablazat elemzés

&4

mérési pontok aranya

99,8%

Atlagos abszol(t
relativ hibaérték
(MARD%)

8,106%+3,869%




Masodlagos
értékelés

Helyes riasztasi arany

A magas gliikdzszint riasztas sikerességi
aranya 95,8% volt; az alacsony
glikdzszint riasztas sikerességi aranya
84,1% volt.

A magas gliikdzszint észlelésének
sikerességi aranya 95,7% volt; az
alacsony gliikdzszint észlelésének
sikerességi aranya 88,0% volt.

A szenzor stabilitasa

A 20/20% egyezési arany 90%

felett volt minden id6pontban,

kivéve a késoOi szakaszt (14. nap),

ahol a 20/20% egyezési arany

86,8% volt.

Az eliils6 (1. nap), eliils6-kozépso (2-5.
nap), kdzépso (6-9. nap), k6zEépso-keésoi
(10-13. nap) és késdi (14. nap) fazisok
atlagos MARD értékei sorrendben
8,591% =+ 4,191%, 6,716% =+ 2,852%,
8,525% =+ 3,450%, 8,166% = 3,930%
és 10,506% + 6,564% voltak.

Biztonsagossagi
értékelési mutatdk

A szenzor
ismételhetOsége

Az elsddleges/masodlagos szenzorparok
atlagos abszolut kiilonbségének (PARD)
atlagértéke 0,065 + 0,085 volt.

A termék konny
hasznalhatdsaga

A kérd6iv 6sszpontszama 90 pont volt, az
atlagpontszam pedig 86,0 + 7,27, ami
arra utal, hogy a felhasznalok pozitivan
értékelték a termék hasznalhatdsagat.

Az szenzor Az els6dleges/masodlagos szenzorok

élettartama atlagosan 14 napig miikodtek, a
kumulativ teljes meghibasodasi arany
11,6% volt.

Nemkivanatos Osszesen 5 (6,9%) résztvevonél 6

események nemkivanatos esemény tortént. Az
0sszes nemkivanatos esemény
igazoltan fliggetlen volt az
eszkoztol.

Eszkdzhibak A kisérletek soran nem talaltak

eszkozhibakat.
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A FAS-elemzés igazolta, hogy az A és B - b .
zonakba esd pontok aranya 99,6% volt, a P %

95% kétoldalas CI als6 hatara 99,3% volt,
ami magasabb volt a 90% célértéknél. A
PPS-elemzés eredményei megegyeztek a
FAS-éval. Az A, B és D zénakba eso
aranyok rendre 94,7%, 4,9% és 0,4%
voltak. Egyetlen mérési pont sem esett a C
és E zénakba.
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A monitoroz6 eszk6z mérési eredményeinek és az EKF referenciaértékek 6sszehasonlitasa

Gliikdz Atlagos abszollt relativ eltérés (%)
<4,4 mmol/l vagy 79 mg/dl 9,881
4,4-11,1 mmol/l vagy 79-200 mg/dI 8,165
>11 mmol/l vagy 200 mg/dI 7,932

A monitorozo eszkoz teljesitOképessége az EKF vénas referenciaértékéhez viszonyitva kiilénb6zo
gliikdzszintek esetén

1. nap 6-9. nap | 10-13. 14. nap
nap
+20 mg/dl és £20% referenciaérték 92,5% 92,9% 94,0% 86,8%
hatarain belil
Atlagos abszollt relativ eltérés (%) 8,591 8,525 8,166 10,506

Megjegyzés: A monitorozd eszkoz teljesitoképessége jelentdsen jobb az els6 13 napi
hasznalat soran, és a monitorozd eszkéz eredményei eltéréseket mutatnak az utolsé napon.
Javasoljuk, hogy forduljon kezel6orvosahoz, ha az utolsé napon a CGM-értékek nem felelnek
meg a tlineteinek.

Borirritacid: A vizsgalat soran nem jelentettek bdorirritaciot vagy vérzést.



13.1 Klinikai teljesitoképesség A magas/alacsony gliikézriasztasi funkcio leirasa

Ez a termék magas és alacsony gliikdzriasztasi funkcidval rendelkezik. A felhasznaldk sajat
allapotuknak megfelelden testreszabhatjak a cél gliikozszint-tartomany felso és also
hatarértékeit. Ha a gliikdzszint meghaladja a céltartomany felso hatarértékét vagy alacsonyabb
a céltartomany alsd hatarértékénél, a Syai alkalmazas riasztast kiild a felhasznalonak.

A magas és alacsony gliikdzriasztasi funkcid teljesitoképességét klinikai vizsgalatok soran
értékelték. A klinikai vizsgalatban az alacsony gliikdzriasztas értékét 4,4 mmol/I-re vagy 79
mg/dl-re, a magas gliikdzriasztas értékét pedig 11,1 mmol/l-re vagy 200 mg/dl-re allitottak be. A
magas és alacsony gliikdzszint( riasztasok teljesitményének értékelése magaban foglalta a
magas és alacsony gliikdzszint( riasztasok sikerességi és kudarcossagi aranyat (azaz az
érzékenységet), valamint a detektalas sikerességi és kudarcossagi aranyat (azaz a specificitast).
A klinikai vizsgalatokban a vonatkozé meghatarozasok a kdvetkezok:

1. Alacsony gliikdzszint( riasztas sikerességi és kudarcossagi aranya (azaz érzékenység). Az
alacsony gliikdzriasztas sikerességi aranya azon esetek szama, amikor a folyamatos
gliikdzmonitorozo rendszer sikeresen jelzi az alacsony gliikdzszintet az els6 15 percben és
a kovetkezd 30 percben, amikor az EKF mérési értéke alacsonyabb a riasztasi
kiiszObértéknél.

2. Arany. Az alacsony gliikdzriasztas sikertelenségi aranya az az arany, amelynél a
folyamatos gliikdzmonitorozé rendszer nem jelzett alacsony gliikdzszintet a fenti
idészakban.

3. Alacsony gliikdzszint-érzékelés sikerességi aranya és sikertelenségi aranya (azaz
specificitas). Az alacsony gliikdzszint- érzékelés sikerességi aranya az EKF aranya, amely
a folyamatos gliikdzmonitoroz6 rendszer folyamatos alacsony gliikdzszintet jelz6
figyelmeztetése el6tt és utan 30 percen beliil szintén alacsony gliikdzszintet észlel. Az
alacsony gliikdzszint-érzékelés sikertelenségi aranya az EKF aranya, amely nem érzékeli
az alacsony gliikozszintet a folyamatos gliikdzmonitorozé rendszer altal jelzett alacsony
gliikdzszint(i esemény el6tt és utan 30 percen belil.

4. Magas gliikdzriasztas sikerességi aranya és sikertelenségi aranya (azaz érzékenység).

A magas gliikdzszint-riasztas sikerességi aranya azon esetek szama, amikor a
folyamatos gliikdzszint-monitorozo rendszer sikeresen jelzi a magas gliikdzszintet az
elsé 15 percben és a kovetkez6 30 percben, amikor az EKF mérési értéke meghaladja
a riasztasi kiiszobértéket. Arany. A magas gliikozriasztas sikertelenségi aranya azoknak
a folyamatos gliikdzmonitorozd rendszereknek az aranya, amelyek a fenti idoszakban
nem jeleztek magas gliikdzriasztast.

5. Magas gliikdzszint-érzékelés sikertelenségi aranya (azaz specificitas). A magas gliikdzszint-
érzékelés sikertelenségi aranya azoknak az EKF-eknek az aranya, amelyek a folyamatos
glikdzmonitorozd rendszer altal jelzett magas gliikozszint-esemény el6tti és utani 30
percen belll szintén magas gliikkdzszintet észlelnek. A magas gliikdzszint észlelési
sikertelenségi arany az EKF azon aranya, amely nem észleli a magas gliikdzszintet a
folyamatos gliikdzmonitorozd rendszer magas gliikdzszint(i eseményt jelz0 riasztasa elott
és utan 30 percen beliil.

A termék magas és alacsony gliikozszint(i riasztasainak klinikai teljesitoképességi tesztjeinek
eredményei az alabbiak szerint foglalhatok dssze:



Hipoglikémia riasztas Hipoglikémia- Hiperglikémia- Hiperglikémia-
sikerességi aranya érzékelés sikere riasztas érzékelés sikere
és elvesztési és elvesztési sikerességi és elvesztése
sikertelenségi sikertelenségi aranya és Sikertelenségi arany
aranya (azaz aranya (azaz elvesztési (azaz specificitas
érzékenyséqg) specificitas) sikertelenségi

aranya (azaz

érzékenység)
Sikerességi Sikerte | Sikeressé | Sikertelen| Sikeressé | Sikerte | Sikeressé | Sikerte
arany lenségi | gi arany | ségi giarany |lenségi | giarany | lenségi

arany arany arany arany
84,1% 15,9% | 88,0% 12,0% 95,8% 4,2% 95,7% 4,3%
Megjegyzés:

1. A magas/alacsony gliikdzriasztasi funkcid kizardlag arra szolgal, hogy a felhasznaldt arra
0sztdnozze, hogy ujjbegy vérmintaval mérje meg a gliikdzszintet egy vércukorszintmérdvel,
és nem szolgal alapul a kezelési terv meghatarozasahoz és modositasahoz.

2. A termék magas/alacsony gliikdzriasztasi funkcidinak teljesitményét klinikai vizsgalatok
soran értékelték. A magas/alacsony gliikdzszint riasztasi kiiszobértékei kezdetben a
kovetkezOképpen vannak beallitva: 11,1 mmol/l vagy 200 mg/dl feletti gliikdzszint magas
gliikdzszint riasztast, 4,4 mmol/l vagy 79 mg/dl alatti gliikdzszint pedig alacsony gliikdzszint
riasztast valt ki. A klinikai vizsgalatokban alkalmazott magas/alacsony gliikdzriasztasi
kiiszobértékek csak ajanlott értékek a klinikai vizsgalatokban részt vevo alanyok szamara. A
felhasznaldk a magas/alacsony gliikdzriasztasi kiiszobértékeket a gliikdzszintjiiknek
megfelelGen testreszabhatjak.

3. A termék klinikai vizsgalataban a gliikozszint <3,9 mmol/l vagy 70 mg/dl és <4,4 mmol/I
vagy 79 mg/dl alcsoportokban a Clarke-féle hibatablazat-elemzés A+B teriiletébe es6 mérési
pontok aranya 90% alatt volt. Hipoglikémia esetén ajanlott vércukorszintmérd hasznalata az
ujjbegybdl vett vér gliikdzszintjének ellenbrzésére.

4. A szenzorgliikdz értéke a szovetkozi folyadék glikkdzszintjén alapul, amely eltérhet a
gliikdzszinttdl (ujj), kilonosen akkor, ha a gliikdzszint gyorsan valtozik. Ha a gliikdzérték nem
egyezik a tiineteivel vagy elvarasaival, kérjik, hasznaljon vércukorszintmérot a gliikozszint
meghatdarozasara, hogy ellendrizze a rendszer altal mért gliikozértéket.



14. Garancia

14.1. Syai monitorozo eszkoz korlatozott garancia

A vonatkozd torvények altal megengedett mértékben a Syai CGMS eszkdzre a Syai Health nem
vallal garanciat. Reklamaciok, késziilékcserék vagy a gyartasi tétel minGségével kapcsolatos

EN4

A Syai CGMS eszkdz nem tartalmaz a felhasznalo altal javithato alkatrészeket, és nem igényel
rendszeres karbantartast a felhasznalo részérdl. Az eszkodz sajat kezl javitasara vagy
szervizelésére tett kisérletek esetén a garancia érvényét veszti, ha az alkalmazando. Az eszkdzzel
kapcsolatos problémak esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazoval.

15. MUszaki informacio

I5. Rendszerspecifikaciok

I5.1.1 Megfeleloség

A Syai CGM rendszernek meg kell felelnie a kovetkez0 szabalyozasi dokumentumok
kovetelményeinek: ISO 20417:2021 Orvostechnikai eszk6zok — A gyartd altal megadandd

informaciok. MDR 2017/745 Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo rendelet.

15.1.2 Szoftveres miikodési kornyezet

( 1\
Android I0S

Operacios rendszer Android 8.0 vagy Ujabb I0S 13.0 vagy Ujabb

CPU F6 frekvencia legalabb 1,4 GHz F6 frekvencia legalabb 1,4 GHz

Memoria Legalabb 3 GB Legalabb 2 GB

Tarhely Legaldbb 10 GB

Bluetooth Bluetooth 4.2 vagy Ujabb

Haldzati savszélesség Legalabb 5 Mbps

Képernyd mérete Legalabb 5,0 hivelyk Legalabb 4,7 hivelyk

Képernydfelbontas Legalabb 1280*720 Legalabb 1334*750

Képernyd maximalis fényereje Legalabb 150 cd/m(2)

Hatékony sugarzott teljesitmény ~ <20dBm (EIRP)

Kornyezeti fény Olyan funkcidkkal, mint a kornyezeti fény érzékelése, a kijelz6 fényerejének
korrekcidja, az automatikus képernyd fényerejének beallitdsa és a kézi
beallitas

\Akkumula’tor kapacitasa Legalabb 3000 mAh Legalabb 1810 mAh )




15.1.3 Monitorozo eszkoz specifikacio

Glikdzkoncentracio-érzékelési tartomany 36~450 mg/dl vagy 2~25 mmol/I
Vezet6 tli mérete (teljes hossz) 20 mm + 2 mm

Vezetl tl behelyezési mélysége 8,5 mm £ 0,5 mm

Monitorozd eszkdz behelyezési mélysége 5mm = 0,5 mm

Monitorozd eszkoz tapellatasa Egy litiumelem (3 V)

Monitorozd eszkoz élettartama 14 nap

Monitorozé eszkéz memoridja Adatok tarolasa legfeljebb 14 napig
Uzemi h8mérséklet 5~40 °C, lefagyasztani tilos

Uzemi relativ paratartalom 10%~90% relativ paratartalom, paralecsapddas nélkdil
Ta’rolésj és szallitasi hdmérséklet- 2~35 °C, lefagyasztani tilos
tartomany

Megjegyzés: Ha a Syai CGM rendszert a minimalis
vagy maximalis tarolasi hémérsékleten taroljak, 20
°C-os kornyezeti hGmérséklet esetén akkor sem
szlikséges az eszkoz felmelegitése a rendeltetésszer(i
hasznalathoz. A kényelem és az eszkdz optimalis
teljesitménye érdekében azonban javasoljuk, hogy az
eszkozt kortlbelll 10 percig pihentesse, és hagyja,
hogy a késziilék hémérséklete visszaalljon
szobahOmérsékletre, mieldtt elkezdi hasznalni, ha a
minimalis tarolasi hGmérsékleten tarolta.

Tarolasi és szallitasi relativ paratartalom 10%~90 % relativ paratartalom, paralecsapodas nélkiil
Légkori nyomas 70~106 kPa

Inditasi id6 30 perc

Vezeték nélkiili atviteli tavolsag 10m

Védelmi szint IP28 besorolas

Monitorozo eszkoz sterilizalasi modszer Besugarzassal sterilizalva

152 A késziilék teljesitményének 6sszefoglalasa

I152.1 Pontossag

A Syai CGMS lehetGvé teszi a szOvetkozi folyadék gliikozszintjének folyamatos monitorozasat, és
valds idejl gliikdzértékeket, glikdztrendeket és gliikdzingadozasi jellemzOket general. Megfeleld
pontossagu és stabilitasu; a folyamatos gliikdzmonitorozd rendszer MARD (atlagos abszolut
relativ eltérés) értéke 8,106%.

1522 Teljesitményhatékonysag

A jelen hasznalati itmutatdban ismertetett szoftver futtatasi kornyezetben az Uj
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gliikdzadatok percenként megjelennek a Syai alkalmazas ,Iranyitdpult” oldalan.



1523 A monitorozoé eszkoz biztonsagi funkcioi

Osztalyozas az aramiités elleni védelem tipusa szerint Bels6 tapegység
Osztalyozas

Osztalyozas a védelem fokozata szerint BF tipusu alkatrész, a karra rogzitett alkatrész, amely
Aramlités kozvetlentl érintkezik az emberi testtel
Osztalyozas a védelem fokozata szerint IP28

a viz karos behatolasa ellen

Osztalyozas a biztonsag fokozata szerint Alkalmazas Nem hasznalhatd gyulékony altatoszer-keverék
gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében jelenlétében leveglvel, oxigénnel vagy dinitrogén-
levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal oxiddal

Osztalyozas mlkodési mod szerint Folyamatos m(ikodés

Névleges feszliltség és frekvencia Egy litiumelemmel m{ikodik, DC 3V

Bemeneti teljesitmény N/A

Van-e az eszkdzben defibrillacios kistilés elleni Nincs

védelmet biztosit6 alkatrész

Van-e az eszkdzben jelkimeneti vagy bemeneti

alkatrész N/S

Allandéan felszerelt berendezés vagy nem &llanddan Nem allanddan felszerelt berendezés

felszerelt berendezés

153 A rendeltetésszerii felhasznalora vonatkozé6 kovetelmények

1 Oktatas

-Képes legyen elolvasni és megérteni a felhasznaloi kézikonyv tartalmat (altalanos iskola és
annal magasabb szint)

b) Tudasszint

-minimum: olvasas és megértés

-Képes megkiilénboztetni a testrészeket

-megérti a higiénia fontossagat

-nincs fels6 hatar

) Nyelvi ismeretek:

-a célpiac hivatalos nyelve

d) Tapasztalat

-nincs sziikség kiilonleges tapasztalatra

e) Megengedett fogyatékossagok:

-A latasnak korrigalhaté MAR 0 vagy 6-6 (20-20) értékre kell lennie
-A fogyatékos részek nem befolyasoljak a késziilék hasznalatat.

f) Nem

-nincs korlatozas

g) Kulturalis hattér

-nincs korlatozas

@



h) Suly
-nincs korlatozas



i) Egészségi allapot
-A beteg egészségi allapotara vonatkozdan nincs kiilonleges kovetelmény, de a fent emlitett
egyéb kovetelményeknek meg kell felelni.

Kornyezeti kovetelmények:

A Syai folyamatos gliikdzmonitorozd rendszer (CGMS) standard egészségligyi kornyezetben vald
hasznalatra késziilt, és nem igényel specialis infrastruktarat. Bar a késztilék védelmi besorolasat
figyelembe kell venni bizonyos koriilmények kozott, példaul sporttevékenységek és vizi kornyezet
esetén, erosen ajanlott a késziilék vizzel vald érintkezés utan térténd megszaritasa, hasonldan a
fizikai megterhelés soran alkalmazott dvintézkedésekhez. A mobilalkalmazasok integracidja miatt
a folyamatos adat-hozzaférhet0ség biztositasahoz kompatibilis okoseszk6zok és stabil
internetkapcsolat sziikséges. Ahol vezeték nélkiili haldzati kapcsolatra van sziikség, az adatok
biztonsaga és megbizhatésaga érdekében a nyilvanos alternativak helyett magan WiFi-haldzatok
hasznalata ajanlott.

A m(ikddési elvvel kapcsolatban lasd a 4.1. fejezetet (,,Okoseszkdz beallitasa”) és a 4.2. fejezetet
(,A monitorozd eszkoz felhelyezése”).

154 Telepités és karbantartas

I154.1 Szoftver telepitése

1. iOS rendszer esetén: A Syai alkalmazast az Apple App Store-bdl toltheti le.
2. Android rendszer esetén: A Syai alkalmazast a Google Play aruhazbdl toltheti le.

Megjegyzés: Alternativ megoldasként beolvashatja a csomagolason talalhaté Syai alkalmazas
QR-kddot is a Syai alkalmazas letoltéséhez.

3. Ne telepitse a Syai alkalmazast jailbreakelt (Apple) vagy rootolt (Android) okoseszkozre.

4. Ne telepitsen olyan alkalmazasokat okostelefonjara, amelyek nem megbizhato forrasokbal
szarmaznak, és a Syai alkalmazast futtatjak. Ezek az alkalmazasok rosszindulatu
programokat tartalmazhatnak, amelyek befolyasolhatjak a Syai alkalmazas hasznalatat. Csak
megbizhato forrasokbdl, példaul az Apple Store-bdl telepitsen alkalmazasokat. Ha nem tudja,
mi jelent az, hogy alkalmazas, ne telepitse, fliggetleniil a forrastdl. Ezzel ugyanis
kockaztatja, hogy véletlenil rosszindulatt szoftvert telepit, amely megakadalyozhatja a Syai
alkalmazas rendeltetésszeri miikodését okostelefonjan; ebben az esetben a monitorozott
gliikozérték pontatlan lehet, és elveszitheti referencia értékét.

5. A Syai alkalmazas regisztracidja soran jelszot kell 1étrehoznia. A jelszénak 8-32 karakterbdl
kell allnia, és tartalmaznia kell legalabb egy szamot, egy nagybet(it és egy kisbet(it.
Kérjik, ne hasznaljon egyszerli jelszavakat, hogy megakadalyozza a jogosulatlan
hozzaférést.

6. A jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasa érdekében kérjiik, Orizze meg biztonsagban az
alkalmazas bejelentkezési adatait, és ne ossza meg/adja kolcson/kdlcsondzze masoknak.

7. On felelés okostelefonja megfeleld biztonsagaért és kezeléséért. Ha a Syai alkalmazassal
kapcsolatos kedvezdtlen kiberbiztonsagi eseményt gyanit, vegye fel a kapcsolatot az
tgyfélszolgalattal.

@



1542 Szoftver eltavolitasa

Ha megnyomja okoseszktzén a ,,Syai” mobilalkalmazas ikonjat, az ikon mellett megjelenik
az ,Eltavolitas” opcid. Ezutan az ,Eltavolitas” opcidra kattintva eltavolithatja a szoftvert.
Ezenkiviil a szoftver a okostelefon ,Beallitasok” — , Alkalmazaskezelés” menipontjaban is
eltavolithato.

1543 Karbantartas és tamogatas

A Syai Health Technology Pte, Ltd. technikai karbantartasi tamogatast nyuijt a Syai CGMS
szoftverhez.

Ha a szoftvert frissiteni és karbantartani kell, a Syai Health Technology Pte. Ltd. képzett
technikai személyzetet jelol ki a szoftver verzidjanak karbantartasara, amely a vallalat altal
meghatarozott mddon karbantarthatd. A vallalat fenntartja a jogot a kapcsolddd kérdések
értelmezésére.

A Syai Health Technology Pte. Ltd. szoftverfrissitésekkel fogja karbantartani ezt a terméket.
155 Informaciobiztonsag

A monitorozo eszkdz Ugy van kialakitva, hogy kizardlag egy elismert és parositott kompatibilis
kijelzbeszkozrdl fogadjon radiofrekvencias (RF) jeleket. Miel6tt a kijelzOeszkoz elfogadna a
monitorozd eszkdzbdl érkezo informaciokat, a két eszkozt sikeresen parositani kell. A
kompatibilis kijelz0eszk6z sajatos modszerekkel garantalja az adatok biztonsagat, és
hibajelentési folyamatok, tébbek kozott ciklikus redundanciaellenbrzések révén biztositja az
adatok integritasat.

156 Biztonsagi intézkedések

Monitorozo eszkoz-alkalmazas kapcsolat biztonsaga:

A monitorozo eszkoz és az alkalmazas ellendrzétt bejelentkezési-aktivalasi folyamaton keresztl
biztonsagos Bluetooth-kapcsolatot létesit, megakadalyozva a jogosulatlan eszk6zhozzaférést.
Az adatatvitel sajatos titkositott formatumot hasznal, megvédve az adatok lehallgatasatdl. A
szabvanyos BLE és GATT protokollok tobb felhasznald kdzelségét teszik lehetové. Ha a
kapcsolat megszakad, csak az azonos Syai-fidkba bejelentkezett, hitelesitett alkalmazas tudja
azt Gjra létrehozni, amely a monitorozd eszkozt aktivalta.

Az alkalmazason beliili kommunikacié biztonsaga:

A Secure Sockets Layer (SSL) protokoll védi az alkalmazason beliili (okostelefon és felhd kdzotti)
kommunikaciét, megakadalyozva az interferenciat és a lehallgatast. A tovabbitott adatokat egy
sajat fejlesztés( titkositott formatum és memdriatérkép védi, az alkalmazas pedig ellendrzi az
adatok integritasat. A szabvanyos SSL protokollok tébb felhasznald kozeli elérését tamogatjak. Ha
a kapcsolat megszakad, csak az a hitelesitett alkalmazas tud Ujra csatlakozni, amely ugyanazon
Syai-fiokba jelentkezett be, amely a monitoroz6 eszkozt aktivalta.

Bejelentkezés biztonsaga:

A helytelen bejelentkezési kisérletek érvénytelen hitelesitd adatokra vonatkozd riasztast valtanak
ki, vagy ideiglenes fidkfelfliggesztést eredményezhetnek. A sikertelen bejelentkezési kisérletek,
hasonldan a gliikézadatokhoz, feltoltésre és archivalasra kerlilnek az alkalmazason beldil.



15.6.1 Biztonsagos halozati telepités és szervizelés

1. Bejelentkezési kisérlet

(a) Helytelen felhasznaldnév vagy jelszd: Ha helytelen felhasznaldnevet vagy jelszot ad meg,
a felugré ablak tajékoztatja a felhasznaldt errdl a hibardl. 5 sikertelen kisérlet utan a fiok 1
orara blokkolasra kertil. 1 dra elteltével a felhasznald Gjra megprdbalhat bejelentkezni ezzel
a fiokkal.

(b) Bejelentkezés egy masik okoseszkdzon: A Syai alkalmazas nem rendelkezik automatikus
kijelentkezési funkcidval. Ha egy fiok mar be van jelentkezve egy okoseszkdzon, de a
felhasznalé mégis megprobal bejelentkezni ezzel a fidkkal egy masik okoseszkzon, és a
megadott adatok helyesek, a bejelentkezési kisérlet akkor is sikeres lesz. Az eredeti
okoseszk6zon talalhatd Syai alkalmazas értesiti a felhasznaldt, hogy ez a fidk automatikusan
kijelentkezik, mert egy masik okoseszkdzon Uj bejelentkezés tortént.

2. Naplofajlok

Az alkalmazason végzett dsszes mivelet a szerveren (Ali Cloud) talalhaté és tarolodik. A szerver
nem elérhetd a felhasznalé szamara. A naplofajlok nem keriilnek torlésre, kivéve, ha a
felhasznald torli a fidkot. Ezt kdvetden a fiokhoz kapcsolddd naplofajlok és informaciok torlésre
keriilnek, és nem allithatok vissza.

3. Az eszkoz konfiguracidjanak megébrzése és visszaallitasa

A felhasznaloi informaciok és a miikodési tevékenységek, valamint a gliikézadatok a
regisztralt fibkhoz vannak kotve. Amig ez a fidk elérhetd, a felhasznald hozzaférhet az ahhoz
kapcsolddo sszes korabbi informacidhoz.

15.7 Adatkommunikacio és biztonsagi mentés
157.1 Adatkommunikacio

Adatkommunikacids kapcsolat létezik a monitoroz6 eszkoz és az alkalmazas kozott, valamint az
alkalmazas és a felh6 kozott. Az atviteli Gtvonal és modszer a kdvetkez6 képen lathato:

Embedded Software App Software




A bedgyazott szoftver két porttal rendelkezik:

1. port: A port a GATT szolgaltatason és jellemzokon alapul. Foként a gliikdz
informaciok Syai alkalmazasba térténd elkildésére szolgal.

2. port: A port az NDEF Forum adatformatumon alapul, amelyet a tavadé MAC
cimének a Syai alkalmazasba torténd elkiildésére hasznalnak.

Az intelligens eszkdz Syai App alkalmazasanak része 4 porttal rendelkezik:

1. port: A port a GATT szolgaltatason és jellemzokon alapul. FOként a beagyazott szoftverbdl
szarmazo gliikézadatok fogadasara szolgal.

2. port: Szabvanyos HTTPS port, amely a gliikdzadatok felhGalapu végpontra torténd
tovabbitasara szolgal. 3. port: Szabvanyos HTTPS port, amely felh6alapu végpontbdl érkez6 a
gliikdzadatok fogadasara szolgal.

4. port: A port az NDEF Forum adatformatumon alapul, amelyet az adé MAC-cimének
fogadasara hasznalnak.

A felhg Syai alkalmazasanak része 2 porttal rendelkezik:

1. port: Szabvanyos HTTPS port, amely a gliikézadatok Syai alkalmazasba torténd tovabbitasara
szolgal.

2. port: Szabvanyos HTTPS port, amely a feldolgozott gliikézadatok Syai alkalmazasbal
torténd fogadasara szolgal.
1572 Adatmentés

A monitorozo6 eszkdz, a Syai alkalmazas és a felhd gliikkdzadatokat tarolhat. Az adatmentéssel
kapcsolatos informaciok ebben a tablazatban talalhatok:

Hely Leiras

Monitorozo A monitorozd eszkoz legfeljebb 14 napnyi gliikdzadatot tud tarolni. Normal

eszkoz kortilmények kdzott a monitorozo eszkoz a gliikdzadatokat a Syai App alkalmazasba
tovabbitja.

Ha a monitorozo eszkdz kapcsolatat a Syai alkalmazassal megszakitjak, a
monitorozd eszkodzben ez id6 alatt tarolt adatok a kapcsolat Ujrafelvételét kovetoen
automatikusan atkertilnek a Syai alkalmazasba.

Ha a kiberbiztonsag sériil, az a monitorozé eszkodz gliikdzadat-taroldjat nem fogja
érinteni. Miutan a kiberbiztonsagi probléma megoldddott, és helyredllt a kapcsolat a
monitorozd eszkoz aktivalasahoz hasznalt Syai alkalmazas fidkba bejelentkez6
hitelesitett alkalmazas és a monitorozo eszkoz kdzott, az adé-vevo az ebben az
idészakban tarolt informacidkat elkiildi a Syai alkalmazasnak.

Syai alkalmazas| A Syai alkalmazas az 6sszes gliikdzadatot tarolja.

Ha a Syai alkalmazas belsd kapcsolata megszakad, az okoseszk6zon ez id6 alatt
tarolt adatok automatikusan atkeriilnek a felhGalapu végpontra, miutan a kapcsolat

helyreadllt.



158 Alapveto elektromagneses kompatibilitasi teljesitmény
A Syai CGMS valos idejli gliikozmonitorozast biztosit.
159 Kapcsolasi rajzok és alkatrészlista

Karbantartas vagy javitas nem sziikséges, ezért az aramkori rajzok és alkatrészlistak nem
szerepelnek ebben a hasznalati Utmutatoban.

15.10 Termék sorozatszamaltételszama, gyartasi ido és élettartam
15.10.1 Termék sorozatszam/tételszam, gyartasi ido
Kérjiik, olvassa el a csomagolason talalhatd cimkét.

15.102 Elettartam
Elettartam 14 nap

Sterilizalas érvényessége: A sterilizalt csomag 1,5 évig hasznalhato fel.

I5.11 Zavaré anyagok okozta kockazatok

Az alabbiakban felsorolt dsszes lehetséges zavard anyag zavard hatasat elemeztiik:

Sz. Az anyag neve 19 Dopamin

1 Aszkorbinsav 20 Tolazamid

2 Paracetamol 21 Metildopa

3 Ibuprofén 22 Tolbutamid
4 Acetilszalicilsav 23 Trigliceridek
5 Szalicilsav 24 Ikodextrin

6 Siklos (hidroxi-karbamid) 25 Hugysav

7 L-dopa 26 Koleszterin
8 Gentizinsav 27 Kreatinin

9 EDTA 28 Bilirubin

10 Heparin 29 Koleszterin
11 Pralidoxim-jodid 30 Glutation

12 Fluvoxamin 31 Hemoglobin
13 Glibenklamid 32 Galaktoz

14 Repaglinid 33 Maltoz

15 Metformin 34 Xiloz

16 Akarbo6z 35 Szorbit

17 Roziglitazon 36 Xilit

18 Sziliptin 37 Izomalt




A vizsgalat eredményei alapjan:

A xilit egy pentahidroxi cukor-alkohol, amely nagyon kis mennyiségben megtalalhatd gylimolcsdkben és
z6ldségekben (pl. szilva, eper, karfiol és siit6tok). Ha a xilit koncentracidja a szovetkozi folyadékban
meghaladja a 0,06 mg/dI-t, a Syai CGMS monitoroz6 eszkdz mérési eredményei alacsonyabbak lesznek
a tényleges gliikdzszintnél, ami hipoglikémias riasztasok elmulasztdsahoz vagy a cukorbetegség
kezelésének hibaihoz vezethet. A Syai CGMS hasznalata soran konzultaljon kezelGorvosaval a xilit
fogyasztasarol.

A maltdz széles korben hasznalatos az élelmiszer-feldolgozasban, az alkoholgyartasban, kiilonbdz6
oligoszacharidok és gliikozidok eléallitdsaban, a gydgyszeriparban és a finom vegyi anyagok gyartasaban.
Ha a maltdz koncentracidja a szovetkozi folyadékban meghaladja a 107 mg/I értéket, a Syai
szenzorgliikdz-értékek a tényleges gliikozszintnél magasabbak lesznek, ami hipoglikémias riasztasok
elmulasztasahoz vagy a cukorbetegség kezelésének hibaihoz vezethet. A Syai CGMS hasznalata soran
konzultaljon kezelGorvosaval a maltéz fogyasztasarol.

A Syai CGM rendszert interferencia elleni teszteknek vetették ala, amelyek soran a zavard anyag
koncentracidja meghaladta az emberi testben el6forduld maximalis fizioldgiai vagy terapias
plazmakoncentraciot. Az szenzor pontossaga a szervezetben talalhatd xildz és maltoz szintjétdl fiigg.
Javasoljuk, hogy a felhasznaldk konzultaljanak kezelGorvosukkal, ha ilyen anyagokat nagy
mennyiségben fogyasztanak, és kétség esetén mindig ellendrizzék a vércukorszintméré mérési
eredményeit.

A kereskedelmi forgalomban kaphatd folyamatos gliikdzmonitorozé rendszerek (CGMS) miikddését
kiilonb6z6 anyagok befolyasolhatjak, az aszkorbinsav és a paracetamol példaul gyakori zavar6 anyagok.
A Syai CGMS ellenalldbbnak bizonyult e két vegyiilet altal okozott zavard hatasokkal szemben. Mivel
azonban hatasuk a koncentraciotdl fiiggden jelentsen valtozhat, a betegeknek tanacsos egészségiigyi
szakemberrel konzultalniuk, miel6tt ezeket az anyagokat hasznalnak. Ez segit biztositani az eszkdz
pontos miikodését és személyre szabott orvosi tanacsadast nyuit.

16. Elektromagneses kompatibilitas

16.1 Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

Utmutato és a gyartd nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

A Syai CGMS az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek
vagy a rendszer felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses kérnyezet — Gtmutatd
CISPR 11 szerinti radiéfrekvencia- 1. csoport A rendszer radiofrekvencias energiat kizardlag sajat,
kibocsatas belsé miikodéséhez hasznal Ezért a radidfrekvencias

kibocsatasa igen alacsony, és valdszinlitlen, hogy az
barmilyen interferenciat okozna a kdzelében 1évé
elektromos berendezésekkel.

(k:iIbSoPclzéltel,]Sszerlntl radiofrekvencia- ,B” osztaly A rendszer minden létesitményben hasznalhato,
Harmonikus kibocsatasok N/A beleértve a lakokdrnyezetet, valamint a lakossagi

célokat szolgald éplileteket ellatd, alacsony
feszliltségli, nyilvanos haldzatra kdzvetlendl
csatlakozod kérnyezeteket is.

IEC61000-3-2

Feszultségingadozasok/fesziiltségrez  N/A
gések IEC61000-3-3




162 Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses zavartiirés

Zavart(irési teszt

Elektrosztatikus kisulés
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/I0kés
IEC61000-4-4

Tulfesziltség
IEC61000-4-5

Feszliltségesések, rovid
kimaradasok és
feszliltségvaltozasok a
bemeneti haldzati
feszliltségben
IEC61000-4-11

Haldzati frekvencias
(50/60 Hz) magneses
mez6 IEC 61000-4-8

mez6i IEC 61000-4-3

Utmutato és a gyartd nyilatkozata — Elektromagneses zavartirés

hasznaljak.

IEC 60601 tesztelési MegfelelGségi szint Elektromagneses kornyezet —

szint Utmutato

+8 kV érintéskor +8 kV érintéskor A padldburkolatnak fanak, betonnak

+ 2, 4,8, 15kV levegén =+ 2, 4, 8, 15 kV vagy keramialapnak kell lennie. Ha a

kereszt(l levegdn keresztiil  padléburkolat miianyag, akkor a
relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

+2 kv N/A Ez a kdvetelmény nem vonatkozik

100 kHz ismétlési erre az elemmel m(kodo eszkozre.

frekvencia

Vezeték-vezeték: £0,5 N/A Ez a kbvetelmény nem vonatkozik

kv, erre az elemmel m(ikodo eszkozre.

+1 kV

Vezeték-fold: +0,5

kV, £1 kV, £2 kV

0 % UT; 0,5 ciklus N/A Ez a kbvetelmény nem vonatkozik

(09, 459, 909, 1359, erre az elemmel m{kddé eszkozre.

1800, 2259, 2700 és

3159-o0n)

0 % UT; 1 ciklus és 70
% UT; 25/30 ciklusok.
Egyfazisu: 0°-on

0 % UT,; 250/300 ciklus

30 A/m, 50 Hz vagy 60 30 A/m, 50 Hz A haldzati frekvenciaju magneses
Hz vagy 60 Hz mezbknek a tipikus haztartasi,
kereskedelmi vagy kérhazi
koérnyezetben jellemz6 szinteken

kell lennitik.
Radiofrekvencias vezeték  Lasd az alabbi tablazatot A vizsgalt A hordozhatd radiofrekvencias
nélkili kommunikacios szinteknek valo kommunikacids berendezéseket
berendezések kozelségi megfelelés (beleértve az antenna kabeleket és

a kiils6 antennakat is) a rendszer
barmely részétdl legaldbb 30 cm
(12 hiivelyk) tavolsagban kell
hasznalni. Ellenkezé esetben a
rendszer miikédése romolhat.

A Syai CGM rendszert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben tortén6 hasznalatra tervezték.
Az ligyfélnek vagy a rendszer felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a rendszert ilyen kornyezetben

J

Megjegyzés: Az UT a valtdéaramu tapellatas fesziiltsége a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.

Az alabbi tablazat felsorolja az egyes vezeték nélkiili kommunikacids berendezések hatasanak

tesztelésére szolgalo,

meghatarozott tesztfrekvenciak zavartlirési szintjeit. A tablazatban

felsorolt frekvenciak és szolgaltatasok reprezentativ példak a rendszer hasznalatanak kiilénb6z6

helyszinein.



Frekvencia Sav Szint Modulacié Vizsgalati Antenna EUT Eredmény/
(MHz) (MHz) (V/m) mod polarizacidja | nézet Megfigyelések
385 380-390 27 Impulzusmodulacié
450 430-470 28 18 Hz
710 704-787 9 Impulzusmodulacié
745 217 Hz
780
810 800-960 28 Impulzusmodulaci6 .

870 18 Hz o e | ElsO

930 Ml.llk0(,:|ESI V_!zszlllntes és Hatso

1720 1700-1990 | 28 | Impulzusmodulacié | Mod és | fuggleges | Bal A
Készenléti Jobb

1845 271 Hz A e
maod Fels6

1970 Alsd

2450 2400-2570 | 28

5240 5100-5800 | 9

5500

5785

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses zavartiirés

A Syai CGM rendszert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték.
Az ugyfélnek vagy
a rendszer felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a rendszert ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavart(irési teszt IEC 60601 tesztelési MegfelelGségi szint Elektromagneses kérnyezet —
szint Utmutatd

Sugarzott 10 V/m 10 V/m Hordozhatd és mobil radidfrekvencias

radiéfrekvenci 80 Mhz - 2,7 GHz 80 Mhz — 2,7 GHz  készlilékeket nem szabad a Syai

a (RF) IEC 80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en  CGMS barmelyik részehez (beleertve

61000-4-3 a kabeleket is) az ado frekvenciajara

alkalmazhato egyenlettel szamitott,
javasolt elkilonitési tavolsagnal
kozelebb hasznalni.

Javasolt elkilonitési tavolsag

d=1,2x VP

d=1,2 x VP 80 Mhz — 800 MHz d=2,3
x VP 800 Mhz — 6,0 GHz

ahol ,,P” az addnak a gyarto altal
megadott, névleges maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W),
és ,d” a javasolt izolacios tavolsag
méterben (m)a.

A helyhez kotott radidfrekvencias
adok elektromagneses
helyszinfelméréseb soran
megallapitott elektromagneses
térerGsségének minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a hatarértéknélc.




1. megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatdk. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasoljak a szerkezetek, targyak és emberek elnyelési és visszaverési tulajdonsagai.

a. Az ISM frekvenciasav 150 kHz és 80 MHz kozotti, valamint a 80 MHz és 2,5 GHz kozotti
frekvenciatartomanynak vald megfelelés szintjét arra hasznaljak, hogy csokkentsék a mobil/hordozhatd
kommunikacios eszkdzok véletlen behozataldval a betegek teriiletére okozott interferencia lehet6ségét. Ebbdl
a célbol egy tovabbi 10/3-as tényez6t hasznalnak az ezen frekvenciatartomanyokban miikodé adok ajanlott
tavolsaganak kiszamitasahoz.

b. A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkili) radiotelefonok bazisallomasai, hordozhatd radiok,
amator radidaddk, AM és FM radié-miisorszoras és televizid-miisorszoras) elektromagneses térerejét nem lehet
elméleti Uton pontosan el6re jelezni. A helyhez kotott radidfrekvencias addk altal l1étrehozott elektromagneses
kornyezet becsléséhez célszer(.
elektromagneses helyszinfelmérést végezni Ha a Syai CGMS hasznalati helyén mért térerGsség tullépi a
vonatkozd fenti RF megfelel6ségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a Syai CGMS képes-e a normalis
mikodésre. Ha rendellenes miikddést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Syai CGM
rendszert mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni.

¢. A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

163 Radios eldirasok betartasa

Ajanlott elkiilonitési tavolsagok hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikacios
berendezések és a Syai CGMS esetében

A Syai CGMS elektromagneses huroktiikrokben vald hasznalatra késziilt, ahol a radiéfrekvencids sugarzas
zavarai ellendrzottek. A Syai CGMS vasarldja vagy hasznaldja ugy elézheti meg az elektromagneses
interferenciat, hogy betartja a Syai CGMS, valamint a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
berendezések (adok) kozotti alabbi (a kommunikacids berendezések maximalis kimeneti teljesitményének
megfeleld) minimdlis tavolsagot.

AdO teljesitmény (W) Biztonsagi tavolsag (m) az ado teljesitménye szerint
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2x VP d=1,2x VP d=2,3x VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Az olyan adok esetében, amelyek névleges maximalis kimeneti teljesitménye nincs felsorolva fentebb, a ,d”
javasolt izolacids tavolsagot az add frekvenciajara vonatkozo egyenlettel lehet méterben (m) kiszamitani, ahol
,P” az adonak a gyarto altal megadott névleges maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozd izolacids tavolsag
érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben hasznélhatok. Az elektromagneses hulldmok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6 és visszaverd hatasa.




164 Figyelmeztetések

A berendezés vagy rendszer gyartdja altal belso alkatrészek pdtalkatrészeként értékesitett
monitorozd eszkozok kivételével a nem meghatarozott tartozékok és monitorozd eszkdzok
hasznalata a berendezés vagy rendszer megndvekedett sugarzasat vagy zavartlirésének
csokkenését eredményezheti.

A berendezést nem szabad kdzvetlenlil mas rendszerek mellé, ala vagy tetejére helyezve
hasznalni. Ha a késziiléket sziikséges mas berendezések mellett, alatt vagy folott elhelyezve
hasznalni, akkor a késziiléket meg kell figyelni annak igazolasara, hogy normal moédon miikddik
abban a konfiguraciéban, amelyben hasznalni fogjak.

Az aktiv orvostechnikai eszkdzokre kiilonleges EMC-6vintézkedések vonatkoznak, ezért ezeket
az iranyelveket be kell tartani a telepitésiik és hasznalatuk soran.

A hordozhatd és mobil kommunikacios radiéfrekvencias berendezések befolyasolhatjak az orvosi
elektromos berendezések hasznalatat.

Még akkor is, ha mas berendezések megfelelnek a vonatkozd nemzeti szabvanyok kibocsatasi
kdvetelményeinek, a berendezés vagy rendszer miikodését mas berendezések zavarhatjak.
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18. Szo0szedet

Glikozértékek

A gliikbzmérdvel vagy a CGM-eszkozzel mért gliikdzértékeket
jelenti.

Folyamatos
glikdzmonitorozo6 rendszer

A folyamatos gliikdzmonitorozd rendszer (CGMS) olyan
technoldgiat jelent, amely szenzorral figyeli a szubkutan
kdzvetetten mutatja a gliikdzszintet. A nap folyaman
folyamatos, atfogd és megbizhatd gliikdzadatokat szolgaltat,
amelyek segitségével a felhasznald megismerheti a gliikdzszint
ingadozasainak tendenciajat, és felfedezheti a hagyomanyos
monitorozasi modszerekkel nehezen észlelhetd rejtett
hiperglikémiat és hipoglikémiat.

Folyamatos
gliikdzmonitorozo eszkoz

Az ,all-in-one” kialakitads egy monitorozd eszkdzbdl és egy
applikatorbal all. Ez egy orvostechnikai eszkdz, amelyet a
szovetkozi folyadék gliikdzkoncentracidjanak mérésére
hasznalnak.

Monitorozd eszkdz

Egy szenzorbdl és egy tavaddbdl all, amelyeket egyiittesen
,monitorozd eszkdz”-nek neveznek. A felhasznalok kozvetlendl
hasznalhatjak a monitorozé eszkozt, anélkiil, hogy dssze
kellene szerelnilik. A monitorozé eszkdz a bor felliletére
illeszkedik, és 14 naponta kell cserélni. Ezen idOszak alatt
valds idében figyeli a felhasznald gliikdzszintjét.

Mobil eszkoz

Ide tartoznak az okostelefonok, tablagépek, okosdrak és
minden mas elektronikus eszkdz, amely Wi-Fi, Bluetooth
vagy mobil adatkapcsolat (2G, 3G, 4G, 5G stb.) segitségével
vezeték nélkiil csatlakozhat a halézathoz.

Mobilalkalmazas

Az alkalmazas olyan mobilalkalmazasokat jelent, amelyeket
okoseszk6zokon vald futtatasra terveztek. A Syai alkalmazas a
Syai CGM rendszerrel egyitt hasznalhatd a gliikozszint
folyamatos monitorozasara.

Megjegyzés

Fonevek és bekezdések magyarazata.

Figyelmeztetés

Tajékoztatas a lehetséges veszélyekral.




