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1. Udvozéljiik a fedélzeten: Syai® CGMS

Ko6szonjiik a Syai® termékekbe vetett bizalmat. Reméljilk, hogy a Syai® folyamatos glitkdzmonitorozo rendszeriinkkel

(Syai® CGMS) a legjobb élményt és szolgéltatast tudjuk nyujtani Onnek.

1.1 Termék bevezetése

A Syai® CGMS képes automatikusan, valos idében, 5 perces id6kdzonként, folyamatosan, 14 napon at folyamatosan
nyomon kévetni a vércukorszintjét, mas néven vércukorszintjét. Atfogoan megértheti, hogyan véltozik a vércukorszintje
az idé muldsaval, ami segit Onnek és az egészségiigyi szakembereknek abban, hogy megalapozottabb dontéseket
hozzanak az étkezés, a fizikai aktivitas és a gyogyszerbevitel kiegyensulyozasarol a legoptimalisabb gliikozkezelési

eredmények érdekében.

1.2 Fébb jellemzok és elényok

A Syai® CGMS fébb jellemzdi:

° Kisebb, konnyebb és vékonyabb: A Syai® CGMS monitor mérete ®24mm*3,5mm, kisebb, mint egy

negyeddollaros és minddssze 1,6 gramm sulyt.

° Integralt Kialakitas a konnyii hasznalat érdekében: A Syai® CGMS integralt kialakitasu érzékel6vel és

jeladéval rendelkezik, és nem igényel 6sszeszerelést, ami megkonnyiti a hasznalatat.

° Gyari kalibralas: A Syai® CGMS gyari kalibracios technoldgiat alkalmaz, és nincs sziikség ujjbeggyel torténd

kalibralasra a hasznalat soran.

° Nagy pontossag: A Syai® CGMS klinikailag bizonyitottan 8,106%-o0s atlagos abszolut relativ kiilonbséggel

rendelkezik.

®

° Valos idejii leolvasasok és stabil szoftver: A Syai® CGMS 5 percenként valds idejii leolvasasokat general,

és akar 14 napnyi glilkdzadatot is tarol, még akkor is, ha az adatatvitel blokkolva van.

° Téobbféle riasztasi médszer: A gliikoz riasztasok és a jelkimaradasra vonatkozé figyelmeztetések mobiltelefon
csorgés vagy rezgés, a Syai Tag alkalmazason beliili értesitések, asztali widgetek és rendszerértesitések utjan juthatnak el

Onhoz, hogy a felhasznalé iddben megkapja a fontos informaciokat.

° Alkalmazason beliili gliikézjelentés: A Syai® CGMS atfogo gliikdzjelentést kinél a személyre szabottabb

elemzéshez.
Klinikai elényok:

A cukorbetegség kovetkeztében fellépd szovédmények (tobbek kozott, de nem kizarolagosan; diabéteszes



retinopatia és diabéteszes nefropatia) j6l dokumentaltak [Textbook of Diabetes, 1. és 2. kotet, Pickup and
Williams.1999.]. A vércukorszint betegek altali onellenérzése (SMBG) forradalmasitotta a cukorbetegség kezelését
[ADA Position Statement. A glikémia vizsgalata cukorbetegségben. Diabetes Care.2003;26 (Suppll) S106-108.]. A
gliikozszint-monitorozé eszk6zok segitségével a cukorbetegek meghatarozott glikémias célok elérésén és fenntartasan
dolgozhatnak. A Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) [ Diabetes Control and Complications Trial
Research: The effect of intensive treatment of diabetes on the development and progression of long-term complications
in inzulin-dependent diabetes mellitus. New Engl J Med. 1993; 329:977-986] és mas tanulmanyok alapjan széles korti
konszenzus alakult ki a normalis vagy kozel normalis vércukorszintek egészségligyi elonyeirdl, valamint - kiilondsen az
inzulinnal kezelt betegek esetében - a glilkozszintet ellenérzé eszk6zok fontossagarol az e glikémids célok elérésére
iranyul6 kezelési eréfeszitésekben. Elsésorban a DCCT eredményei alapjan a szakértok azt javasoljak, hogy a legtobb
cukorbetegnek torekednie kell arra, hogy a vércukorszintet a lehetd legbiztonsagosabban a normalis szinthez kozeli
szinten tartsa. A legtobb cukorbeteg, kiilondsen az inzulinnal kezelt betegek, ezt a célt csak gliikdzszint-monitorozo

eszkozok hasznalataval érhetik el.

A Syai® CGMS valos idejii gliikozfigyelést biztosit és automatikusan tarolja a leolvasott értékeket, a felhasznalok
szamara valos ideji gliikozmérési értékeket, gliikoz trendeket és gliikdz ingadozasi jellemzdéket, valamint riasztasi
informaciokat, példaul magas/alacsony gliik6z riasztasokat biztosit, amelyek er6sen segithetik a cukorbetegeket a
cukorbetegség kezelésében, ¢s kiilondsen figyelmeztetik a betegeket a hipoglikémia és a hiperglikémia eseményei altal,
hogy id6ben klinikai vagy orvosi beavatkozasra keriiljén sor a glikémias rendellenesség progresszidjanak és romlasanak,

valamint a szovédménynek a megelézése érdekében.

1.3 Termékkészlet

Minden Syai® CGMS termékkészlet tartalmazza:

° A Syai® CGMS késziilék - beleértve egy applikatort és egy monitort A Syai Tag
mobilalkalmazassal egyiitt hasznaland6

A Syai® CGMS késziilék
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A Syai® CGMS eszkoz egy 14 napig viselhetd monitorbol és egy teljesen eldobhaté applikatorbol all. Az applikator
segitségével helyezze a Monitort a testére.

A mobil alkalmazas

A Syai Tag mobilalkalmazas megjeleniti az 6sszes gliikozinformaciot, statisztikat és riasztast. Lehet6vé teszi tovabba az
Osszes beallitas szerkesztését €s az események rogzitését.
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1.4 Kapcsolattartasi informaciok

Torvényes gyarto: Syai Health Technology Pte. Ltd.

Cim: Syai Syai Syai Kft: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPORE (068902)

Postai iranyitoszam: 068902

Kapcsolattartasi informaciok: A vallalat neve €s cime: Robinson, Robinson, Robinson, Robinson: 0065-6396736
Utéanszolgaltat6: Helyi importér

A laikus tizemeltet6knek vagy felelds szervezeteknek a helyi importérrel vagy az utdlagos unids képviseld

kapcsolattartasi cimével kell felvenniiik a kapcsolatot:

° Sziikség esetén a Syai® késziilék bedllitdsahoz vagy lizemeltetéséhez sziikséges segitségért.
° Varatlan miikodési problémak vagy események bejelentéséhez.

Az EU meghatalmazott képviselgje: Luxus Lebenswelt GmbH

Cim: Kochstr.1, 47877, Willich, Németorszag Cim: Kochstr.1,
47877, Willich, Németorszag Telefon: V: 0049-1715605732

SRN: DE-AR-000005110

2. Fontos biztonsagi informaciok

A Syai® CGMS hasznélata el6tt kérjiik, gy6z6djon meg arrol, hogy teljes mértékben elolvasta és megismerte ezt a

hasznalati utasitast. Az utasitasok be nem tartasa fajdalmat vagy sériilést okozhat, vagy akar a rendszer teljesitményét is

befolyasolhatja. A termék hasznalataval kapcsolatos barmilyen kérdés esetén forduljon az egészségiigyi személyzethez,

vagy vegye fel a kapcsolatot a Syai® tigyfélszolgalattal vagy a helyi importdrrel.

Annak érdekében, hogy On és a termék biztonsagban legyen a rendszer hasznalata soran, ez a fejezet biztonsagi

informaciokat tartalmaz, beleértve a javallatokat, ellenjavallatokat (keriilendé koriilmények), ovintézkedéseket és

figyelmeztetéseket az alabbiak szerint:

. Hasznalati javallatok: a megfelel6 felhasznaloi csoport meghatarozasahoz.

2. Ellenjavallatok: hogy felhivja a figyelmét azokra a bizonyos kériilményekre, amelyek esetén a termék hasznalatat

keriilni kell, és ha nem keriiljiik el, kart okozhatunk magunknak vagy karosithatjuk a terméket.

3. Ovintézkedések: emlékeztetni Ont azokra a kiilonleges helyzetekre, amelyekben a hasznalat soran az On
figyelmére van sziikség, hogy elkeriilje az Ont ért kisebb vagy kdzepes mértékii karosodast vagy a termék

karosodasat.



4. Figyelmeztetések: emlékeztetni Ont a termék hasznalata soran elkeriilendd stlyos vagy életveszélyes

kornyezetre, valamint a megfelelé kovetkezményekre és a veszély elkeriilésének modjara.

A termék kicsomagolasa utan ellendrizze, hogy a termék sértetlen-e. Ha barmelyik alkatrész hianyzik vagy sériilt, kérjiik,

lépjen kapcsolatba a csomagolason feltlintetett importér szamaval.

2.1 Hasznalati utasitasok

A Syai® folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer olyan felnétt (18 éves és id6sebb) cukorbetegek szamara késziilt,
akiknek sziikségiik van a glitkozszintjiik ellenérzésére. A rendszer az interstitialis folyadék gliikkozszintjének mérésére
javallott a felnétt szandéku felhasznaloknal, és képes a felhasznalok szamara valos idejii gliikozértékeket, a glitkkéz trend
¢és ingadozas jellemzdit, valamint riasztasi informaciokat, példaul magas/alacsony gliikdzszintre vonatkozé
figyelmeztetéseket biztositani. A késziilék célja, hogy kiegészitse a vércukorszint-vizsgalatot, lehetdvé téve az egyének
szamara a cukorbetegség jobb kezelését, segitve az egyéneknek a gydgyszerekkel, étrenddel és testmozgéssal kapcsolatos
dontések meghozatalaban, valamint javitva a cukorbetegek életmindségét. A rendszer emellett trendeket is észlel és
koveti a mintdkat, valamint segiti a hiperglikémia és hipoglikémia epizddjainak felismerését, megkonnyitve mind az

1®

akut, mind a hosszu tavl terdpia modositasat. A Syai® folyamatos vércukorszint-monitorozé rendszer egy paciens

hasznalatara szolgal.

Mivel a Syai® folyamatos glitkdzmonitorozo rendszert otthoni egészségiigyi kornyezetben és laikus felhasznalok altal
torténd hasznalatra szanjak, a tervezett felhasznaloval és a kornyezettel szemben néhany specialis kovetelményt kell

tamasztani. Kérjiik, olvassa el a 15.3. fejezetet.

2.2 Ellenjavallatok

A Syai® CGMS hasznalata soran a kovetkez6 elveket kell kovetni:
1. Allergias bérii betegeknek dvatosan kell haszndlniuk a terméket.
2. Borfekélyre hajlamos betegek nem hasznélhatjék a terméket.

3. A testnedvekkel terjedd betegségekben szenvedd betegeknek minden hasznalat elétt konzultalniuk kell az

orvossal.

4.  Azelégtelen dngondoskodasi képességgel rendelkezé betegek csak 18 évesnél idésebb gondozo feliigyelete

mellett hasznalhatjak a terméket.

5. Azok a betegek, akik nem rendelkeznek megfeleld vizudlis és auditiv képességekkel a figyelmeztetések
felismeréséhez és az azokra valo reagalashoz, csak legalabb 18 éves gondozo feliigyelete mellett hasznalhatjak a
terméket.

1®

Bar a Syai® CGMS-t nem tesztelték nyilvanosan klinikailag gyermekgyogyaszokon és terhes n6kon, a Syai® CGMS

szigort tesztelésen ment keresztiil, és nem figyelheté meg ellenjavallat a kdvetkezok esetében



gyermekgyoOgyaszatban és terhes néknél.

2.3 Ovintézkedések

1. Kérjiik, hogy a Syai® CGMS késziiléket a hasznélati utasitisnak megfelelden hasznalja, ellenkezé esetben a

késziilék karosodhat.

2. Ne tegye ki a monitort magneses rezonancia képalkotd (MRI) berendezésnek, rontgenberendezésnek,
komputertomografias (CT) berendezésnek, intenzitismodulalt sugarterapias (IMRT) berendezésnek vagy barmilyen

mas, erés magneses teret vagy ionizald sugarzast general6 berendezésnek.

3. Ne haszndlja Gijra ezt az egyszer hasznélatos terméket, és ne ossza meg masokkal.
4. Ne fagyassza le ezt a terméket.

5. Ne tegye ki ezt a terméket kdzvetlen napfénynek vagy magas hdmérsékletnek.

6. Ne alkalmazza a Monitort olyan helyeken, amelyeket gyakran dorzsolhet a ruhazat, amelyeken hegek

vannak, vagy ahol gyakori a mozgas.
7. A terméket felbontas elétt hilvds és szaraz helyen tarolja. Ne nyissa ki a csomagot nedves kézzel.

8. Ne hasznaljon haztartasi tisztitoszereket, vegyszereket, oldoszereket, fehéritket, mosoparnakat vagy éles

szerszamokat a Monitor tisztitasahoz. A Monitor feliiletének tisztitasa kis mennyiségii dorzs616 alkohollal megengedett.

9. Minden alkalommal inditsa Gjra a Syai Tag mobilalkalmazast a mobiltelefon tjrainditasa utan.

10. A rendszer teljesitményének értékelése mas beiiltethetd orvosi eszkdzokkel (pl. pacemaker) val hasznalat esetén

nem tortént meg.

11. Nem vilagos, hogy a kritikusan beteg betegek betegségei vagy az altaluk hasznalt gyogyszerek milyen mértékben
befolyasoljak a monitor teljesitményét. Ezért a Monitor gliikozszint-mérései pontatlanok lehetnek, ha kritikusan beteg

betegek monitorozasara hasznaljak.
12.  Ne viselje a Monitort 14 napnél tovabb, mert 14 nap utdn mar nem 4llnak rendelkezésre a leolvasott értékek.

13.  Aszkorbinsav (C-vitamin), szalicilsav (fajdalomcsillapitok, mint példaul az aszpirin és egyes bérapolé szerek),
metildopa (magas vérnyomas kezelésére) vagy tolbutamid (cukorbetegség kezelésére), paracetamol (paracetamol)

szedése befolyasolhatja a Monitor altal mért gliikozértékek pontossagat.

14. Ne véltoztassa meg vagy modositsa a Syai® CGMS késziiléket. A Syai®



A CGMS eszkoz helytelen behelyezéshez, tajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.
15. Ne hasznalja a termékeket az érvényességi idon til.

16. Csatlakoztasson egy megbizhaté WI-FI halozatot okostelefonjaval. Keriilje a nyilvanos WI- FI halozatokhoz vald
csatlakozast, példaul a masok otthonaban, éttermekben, iskolakban, konyvtarakban, szallodakban, repiildtereken,
repiildgépeken stb. talalhatd vendéghaldzatokhoz, mivel ezek a haldzatok nem biztonsagosak, és az ilyen WI-FI-hez
val6 csatlakozashoz nem sziikséges jelszo a csatlakozashoz, a csatlakozas a telefon kartékony programoknak valo
kitettségét eredményezheti. Az intelligens eszk6z beallitasaiban kapcsolja be a képerny6 automatikus zarolasat, és

hasznaljon erds jelszot.

18. A Syai® CGM késziilék por- és vizalld osztilya IP28, az érzékeldt steril gat védi, és a steril gat a Syai® CGM

késziilék kinyitasa utan sériil; a Syai® CGM késziiléket a kinyitas utan azonnal hasznalni kell.

19. Ne hasznalja a Syai® CGMS késziiléket héforras, példaul kandalld vagy sugéarzé fiitdtest kozelében, amely

kornyezetben a hdmérséklet meghaladhatja a maximalis miikddési hdmérsékletet.

19. A Syai® CGMS klinikai vizsgalata nem gytijt elegendé klinikai adatot azon cukorbetegek korében, akiknél hat
honapon beliil sulyos hipoglikémiat tapasztaltak. Ha az elmult hat honapban stilyos hipoglikémiat tapasztalt, kérjiik, hogy

sziikség esetén a hasznalat el6tt konzultaljon egészségiigyi szakemberrel.

20. Kérjiik, gy6z6djon meg arrdl, hogy kisgyermekek vagy héaziallatok nem tudjak a Monitor viselése kézben lehtzni a

Monitort a karjarol.

2.4 Figyelmeztetések

l.  Ne hasznalja a Monitort, ha a csomagolés sériilt vagy felbontottak.

2. Ne haszndlja a sériilt vagy tordtt Monitort, mert fél a meghibasoddsbol eredd esetleges elektromos

biztonsagi kockazatoktol vagy aramiités okozta sériilésektol.

3. Keriilje a Monitor ismételt alkalmazasat ugyanazon a helyen, a Monitor ugyanarra a helyre torténé behelyezése

hegesedést vagy borirritaciot okozhat.

4.  Soha ne engedje, hogy a Syai® CGMS késziiléket gyermekek felnétt feliigyelete nélkiil tartsdk a keziikben. A
Syai® CGMS késziilék apro alkatrészeket tartalmaz, amelyek fulladasveszélyt jelenthetnek.

5. Mindig forduljon szakorvoshoz, ha a behelyezés helyén fertézés vagy gyulladsos tiinetek, duzzanat

vagy fajdalom jelentkezik.

6. Ne hagyija figyelmen kiviil azokat a tiineteket, amelyeket hiperglikémia vagy hipoglikémia okozhat. Ha olyan
tiinetei vannak, amelyek nem egyeznek a Monitor vércukorszint-méréseivel és riasztasaival, vagy gyanitja, hogy a
meérések és riasztadsok pontatlanok lehetnek, mindig ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes vércukormérdvel végzett

vércukorméréssel.



7. A 30 perces bemelegedési idészak utén az érzékelének és az On testének alkalmazkodnia kell egyméshoz. Az
0j Monitor viselésének els6 orajaban hasznalja a vércukormérét a cukorbetegség kezelésére vonatkozé dontések

meghozataldhoz.

8. Ne hasznalja a Syai® CGMS késziiléket a tervezett felhasznaldsi kérnyezeten kiviil. A Syai® CGMS késziilék

rendeltetésszer(i hasznalati kornyezeten kiviili hasznalata pontatlan gliikozmérési eredményeket okozhat.

9. A Monitor b6rén torténd alkalmazasa kellemetlen érzést és esetleges vérzést okozhat. Ha a vérzés a
felhelyezés utan is fennall, kérjiik, dvatosan tavolitsa el a Monitor késziiléket, és fontolja meg egy uj késziilék

felhelyezését egy masik helyre.

10. Az esetleges interferencia csokkentése érdekében a péarositis befejezéséig maradjon legalabb 10 méterre mas
érzékelOktdl. A parositashoz eléfordulhat, hogy egy masik teriiletre kell mennie, hogy elég messze legyen a tobbi

Szenzorokat viseld embertdl.

11. Azelérejelzé figyelmeztetések csak tajékoztato jelleggel emlékeztetnek a magas vagy alacsony vércukorszint
kockézatara. Ne hozzon kezelési dontéseket az elérejelz6 figyelmeztetések alapjan. Ha a tiinetei nem egyeznek az

érzékeld leolvasasaval, hasznalja a vércukorszintmérdjét a kezelési dontések meghozatalahoz.

12. Ha a Monitor megsériilt, Iépjen kapcsolatba az tigyfélszolgalattal a csomagolason talalhaté elérhetéségi

szamon.

2.5 RF kommunikacié

A Syai® CGMS radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugéroz, és karos interferenciat okozhat a radios
kommunikacioban. Tehat az interferencia elkeriilhetetlen lehet egy adott hasznalati kdrnyezetben. Ha a monitor mégis
interferenciat okoz a radio- vagy televizio vételben, javasoljuk, hogy a monitort a zavart vételtdl tavolabbra helyezve

enyhitse az interferenciat.

A Monitor csak az intelligens eszkdzzel valo belsé kommunikaciohoz hasznal radiofrekvencias energiat. Ezért RF-

kibocsatasa nagyon alacsony, €s nem valdszinii, hogy a kozeli elektronikus berendezésekben interferenciat okozna.

A Monitor és az okoseszkoz kozotti kommunikacié blokkolodhat, ha a Monitorral azonos frekvenciasavban miikodik
mas kozonséges fogyasztoi elektronikai eszkoz.

Az ilyen interferencia azonban nem okoz pontatlan adatokat vagy kért az On késziilékében.

A Monitor ¢és az intelligens eszkoz kozotti RF kommunikacios tavolsag legfeljebb 10 méter (33 1ab).



2.6 Vizallé teljesitmény

Zuhanyzas, fiirdés vagy iszas kozben viselve a Syai® CGMS Monitor vizallo. A forrd viz azonban lerdviditheti a monitorozd
eszkdz élettartamat.

Erdsen javasolt, hogy a Monitor-t tiszta toriilkdzével szaritsa meg, amikor a vizbdl kimarad.

Megjegyzés: A Syai® CGMS Monitor nem tud megfelelden kommunikalni vizbe meriilve, mivel a Bluetooth jel

gyengiil a vizben. Ne tegye ki a terméket 1,5 méternél (4,92 1ab) mélyebb viznek vagy 30 percnél hosszabb idodre.

2.7 Hulladék-artalmatlanitas

Ezt a terméket az elektronikus berendezések, akkumulatorok, éles vagy hegyes eszk6zok, valamint az interstitialis
folyadékoknak potencialisan kitett anyagok artalmatlanitasara vonatkozo6 valamennyi vonatkozo helyi szabalyozasnak

megfelelden kell artalmatlanitani.

A rendszerelemek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az tigyfélszolgalathoz.

3. Bevezetés a Syai® CGMS rendszerbe

3.1 Név és modell

Név: Folyamatos gliitkozmonitorozo rendszer modell: X1

Kereskedelmi név: Syai®

3.2 Miikodési elv

A Syai® CGMS elektrokémiai érzékeldt hasznal az interstitialis folyadék gliilkdzszintjének monitorozasara. Az
elektrokémiai reakcio elve alapjan a bor alatti interstitialis folyadékban 1évé glitkozt a gliikdzoxidaz oxidalja az
érzékelon, és a redoxireakcioban keletkez6 elektronok a fémelektrodra keriilnek, ezaltal &ramot generalva. Az aram
intenzitasa aranyos az interstitialis folyadék gliikoztartalmaval. Az érzékel6 érintkezik a bor alatti interstitialis
folyadékkal, 6sszegylijti az elektrokémiai jelet, és analog jelet ad ki. A felhasznalok borfeliiletére ragtapasszal rogzitett

jelado fogadja a



az érzékeld analdg jelét, azt az analog eliilsd részen keresztiil digitalis jellé alakitja, és Bluetooth-on (radiofrekvencian)
keresztiil tovabbitja a mobilalkalmazasba. Az alkalmazas fogadja a jelet, és a felhasznalok szamara a mobilalkalmazas

feliiletén megjeleniti a gliikkozszint leolvasasat.

A feliigyeleti grafikon alapjan elemezhet6 a paciens napi maximalis és minimalis gliikozértéke és a gliikoz
ingadozasanak mintazata. A gliikozértékek valos idejii leolvasasa alapjan az alkalmazas a paciens szdmara magas és
alacsony gliikozszint riasztasi funkciot is biztosit. A felhasznalok a gliikoz trendek iranyultsagara és valtozasanak

sebességére vonatkozo informaciokat is leolvashatjak.

A Syai® CGMS gyari kalibracios technoldgiat alkalmaz, és hasznalat kézben nincs sziikség ujjpalcika kalibralasra.

3.3 Alkalmazasi teriilet és funkcio

A Syai® CGMS olyan (18 éves és id6sebb) cukorbetegségben szenvedd felndttek szamara késziilt, akiknek figyelemmel
kell kisérniiik a gliikozszintjitket. A Syai® CGMS kritikus funkcidja a valos idejii gliikdzszint-monitorozas. A rendszer az
interstitialis folyadék gliikozszintjének mérésére van javallt a felnétt felhasznaloknal, és képes a felhasznalok szamara
valods ideji glikozmérési értékeket, a gliikoz trend és ingadozas jellemzoit, valamint riasztasi informaciokat, példaul
magas/alacsony gliikdzszintre vonatkozo figyelmeztetéseket biztositani. A termék altal mért eredmények nem
hasznalhatok a cukorbetegek kezelési rendjének meghatarozasahoz vagy modositasahoz. A rendszer egy betegre sz616

hasznalatra késziilt.

3.4 Osszetétel

Syai® Folyamatos gliikozmonitorozo6 rendszer

Eszkoz (hardver) Mobil alkalmazas (szofiver)

Monitor, beleértve: Felhordo, beleértve: Kiadasi verzioszam: V1.1.23.242836

Szenzor: Jeladd: Y1: Vezetdtit: NEE-1

TRS-1

A Syai® CGMS két {6 részbél all: Syai® CGMS késziilék és Syai Tag Mobile App. A Syai® CGMS eszk6z egy 14 napig

viselheté monitorbol és egy teljesen eldobhato applikatorbdl all. A Syai® CGMS a valods idejii gliikdzszintek mérésével és
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a gliikéz riasztasok kiadasaval figyelmezteti a felhasznalokat a hipoglikémia és hiperglikémia eseményei soran. A Syai®

CGMS az ingyenes mobilalkalmazason keresztiil megjeleniti a legutobbi gliikozszint-véaltozasokat és trendeket.

4. A monitor hasznalata

Kérjiik, a csomagolason talalhatd cimkén téjékozodjon arrdl, hogy a Syai® CGMS eszkoz aktivalhatd-e csarnok vagy
NFC segitségével. Abban az esetben, ha a cimkén NFC szimbolum szerepel, az operacios rendszernek meg kell
felelnie az NFC aktivalas kovetelményeinek. Ezzel szemben, ha a cimkén nincs NFC szimbo6lum, az operacios

rendszernek meg kell felelnie a csarnok aktivalasara vonatkozo kovetelményeknek.

Csarnokaktivalas: A monitor optimalis hasznalatdhoz Android 5.0 vagy magasabb operacios rendszerrel és i0S 13.0

vagy magasabb operacios rendszerrel rendelkezd mobiltelefonra van sziikség.

NFC aktivalas: A Monitorral valo optimalis élmény biztositasa érdekében NFC-vel felszerelt mobiltelefonra van
sziikség, amelynek operacios rendszere Android 5.0 vagy magasabb verzidészamu és i0S 13.0 vagy magasabb

verzioszamu.

A késziilékalkalmazas el6készitéséhez a kovetkezd targyakra van sziikség:
° Szappan vagy alkoholos torlékendd
° Egy okoseszkoz (Bluetooth funkcioval)

° Megbizhato halozat (mobil adatatvitel vagy WIFI)

4.1 Az okoseszkoz beallitasa

A teljes beallitas soran internet-hozzaférésre van sziikség.

° Telepitse az alkalmazast:



o

Toltse le a Syai Tag alkalmazast:
Két QR-kod lathatd a konzervdoboz pecsétjének tetején, az alkalmazas letdltéséhez szkennelje be a

megfelelé QR-kodot.

rtant User Information

Impa
i

Szan to devnloed Sein to rewd
Syal TegApm  Inatruction for Uss

Sewme mnd the inptrucion for Lise cansful Iy
barfore apgrication, thiss nstrctinns has
impomont Fdormation, rcloding
mdacgtors, contraindcanom

el preaylas

2. lehet6ség: Keressen ra a "Syai Tag" kifejezésre a mobilkésziilékének App store-jaban. Ezutan

kovesse a telepitéshez sziikséges 1épéseket.

Regisztraljon egy fiokra:

©  Nyissa meg a Syai Tag mobilalkalmazast, és koppintson a "Regisztracio" lehetdségre.



Shon up

©  Adjon meg egy e-mail cimet az App fidkjaként, koppintson a "Kiildés" gombra. Az e-mailben

egy érvényesitési kodot fog kapni.



< Sign up < Sign up

syaihealth@gmail.com
| accept Syai's Privacy Policy and Terms of @ !accept Syai's Privacy Policy and Terms of
Use. Use
T s —m|s i i

o {rja be a megadott érvényesitési kodot, koppintson a "tovabb" gombra, és allitson be egy jelszot az App-

fiokjahoz.



< Sign up

< Sign up
A verification email has been sent to your
email address, please enter the verification 123456789 ®@info.com
code attached.

(57s)

Passwords must be 8-36 characters and

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

° Jelentkezzen be az alkalmazasba:

o Az App elinditasahoz koppintson a Syai Tag elemre a mobileszkdzén.

©  Jelentkezzen be a Syai Tag App alkalmazasba az e-mail fiok és a beallitott jelszo segitségével.



< Login

Forgot password

| accey Terms of Use and Privacy
Policy

Allitsa be az Alkalmazast:

©  Valassza ki az Alkalmazasban és a gliikozjelentésen megjelenitendd mértékegységet (mg/dL vagy

mmol/L), és erdsitse meg a valasztast. Ha nem biztos benne, kérdezze meg egészségiigyi szakemberét (HCP).



Unit of Measurement

Target glucose range

mmﬂl;ﬂ. 290000 mrmad/L ﬂ

® Moat usen picked mmol/L n Ergfand

Target gllicoss range
mg/dL 7g580 mgral

Attention
Yo will NOT be able to change this
later,

Cancel Confirm

FIGYELMEZTETES: Nagyon fontos, hogy a megfelels mértékegységet valassza ki a vércukorszinthez. A
rossz mértékegység a glikkozértékek félreértelmezéséhez vezethet. Ha nem tudja, hogy melyik mértékegységet

kell hasznalni, kérdezze meg egészségiigyi szakemberét.

Ha egyszer megerdositette ezt a beallitast, azt mar nem lehet megvaltoztatni.

Kovesse a képernyén megjelend 1épéseket a Syai Tag App beallitasahoz, tobbek kozott:

©  Bluetooth engedélyezése: Bluetooth funkcié sziikséges a monitor csatlakoztatisahoz.

o Engedélyezze a Bluetooth és a Helymeghatarozas funkciot: A Syai Tag miikodéséhez be kell kapcsolni
a Bluetooth és a Helymeghatarozas funkciot. Ez parositja a Monitort az alkalmazassal.

©  Engedélyezze az értesitéseket: Engedélyezze az értesitéseket, hogy megkapja az dsszes figyelmeztetést.
o Személyes adatok: Alapvetd informaciok a személyre szabott gliikozkezeléshez.

©  Enable NFC: Amennyiben a cimkén NFC szimbdlum talalhatd, az NFC sziikséges a Monitor
aktivalasahoz.
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A személyes adatok megadasa utan visszatér a kezd6lapra. Amikor készen 4ll a Syai® CGMS alkalmazésara,

koppintson az "Uj monitor alkalmazisa" lehetdségre. A Syai® CGMS helyes alkalmazasahoz kévesse az alkalmazasban

talalhat6 grafikus utasitasokat, vagy Iépjen tovabb a jelen hasznalati Gtmutatd kovetkezo fejezetéhez.

A pply' nary Monitos

4.2 A monitor alkalmazasa

Nyissa ki a termékcsomagot, és ellendrizze, hogy a késziilék sértetlen-e.

Els6 alkalommal torténé hasznalat esetén: A Syai Tag App beallitasa utan koppintson a képerny6n az Uj monitor
alkalmazasa lehetdségre.



Az alkalmazas el6tt megjelenik a hasznalati utasitas.

Uj monitorral térténé csere: Gyéz6djon meg réla, hogy az eldzé Monitor befejezte munkamenetét és eltavolitisra

keriilt, majd koppintson a "Apply New Monitor" (Uj Monitor alkalmazisa) lehetdségre a Syai Tag App miiszerfalon.

1épéssel folytatna.

_ Apply new Monitor

1. 1épés: Valassza a felkar hatsé részét a felvitel helyéiil.

Megjegyzés: A monitor legjobb teljesitménye érdekében valasszon ki egy
helyet:

° Sebek, anyajegyek, striak vagy csomok nélkiil.
° Keriilje a csontos teriileteket és az irritalt bort.

° Altalaban lapos marad a szokasos napi tevékenységek soran, elkeriilve

a hajlitast vagy a hajtogatést.

° Legalabb 2,5 cm (1 hiivelyk) tavolsagra legyen az inzulin beadasanak
helyétol.
° Mas, mint a legutobb hasznalt, a kényelmetlenség vagy bdrirritacid

elkertilése érdekében.

2. 1épés: Tisztitsa meg az alkalmazas helyét, és varja meg, hogy a bér megszaradjon, mielétt a kovetkezo

Megjegyzés: A felhordas helyének kellden tisztanak és szaraznak kell lennie

ahhoz, hogy a Monitor biztonsagosan tapadjon a b6rhoz.

° Tisztitsa meg a bort szappannal, és varjon, amig megszarad, miel6tt
alkoholtamponnal fert6tleniti a felhelyezés helyét. A folytatas el6tt hagyja

megszaradni a helyet a levegén.

3. 1épés: Forgassa fel az applikator alsé fedelét.



—— Vigyazat!

° NEM szabad hasznalni, ha az applikator a hasznalat eldtt kinyilt

vagy megsériilt. A tii steril, kivéve, ha az applikator fel van nyitva vagy
/’_’ o sértilt.

k! ° NE tegye vissza a fedelet, mert az karosithatja a monitort.
| ° NE nyuljon az applikator belsejéhez, mivel az egy tiit tartalmaz.

° NEM szabad alkalmazni, ha a lejarati id6 lejart.

° 4. 1épés: Csavarja le a biztonsagi zarat, és tavolitsa el.
Figyelmeztetés:
° NE ¢érintse még meg a biztonsagi pecsét alatti inditdgombot.
. |
° 5. 1épés: Helyezze az applikatort a karjara, nyomja meg a tetején 1évé sziirke inditégombot, és 6vatosan

hizza el az applikatort. A Monitornak most mar a bérhoz kell kapcsolodnia.

Megjegyzés:

° Tartsa az applikatort laposan a karjahoz, és gy6z6djon meg rola,
hogy az als6 széle teljesen a bérhoz tapad, kiilonben az alkalmazas

meghitsulhat.

° Miel6tt eltavolitja az applikatort, tartsa az applikatort néhany

masodpercig a karjanal. Ez segithet a ragasztonak a boréhez tapadni.

° A Monitor alkalmazasa vérzést okozhat. Ha vérzés 1ép fel,
©  Torodlje le a vért egy vattapamaccsal.

o Sziikség esetén nyomja meg vattapamaccsal a Monitoron

1év4 kis nyilast, vagy alkalmazzon jégcsomagot a
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a vérzés elallitasahoz.

o Csak akkor tavolitsa el a Monitort, és csak akkor

alkalmazzon Gjat egy masik helyen, ha a vérzés nem all el.

6. 1épés: Ovatosan nyomja meg a szalagot a Monitor széle koriil, hogy szilardan rogzitse a bérhoz.

Megjegyzés:

° A hasznalt applikatorokat a vérrel érintkez6 részek artalmatlanitasara

vonatkozo helyi iranyelvek szerint dobja ki.

4.3 A monitor elinditasa

1. 1épés: Koppintson a telefon képernydjén a "QR-kod beolvasasa" gombra.

Megjegyzés:

A QR-kod az applikator kiils6 oldalan talalhato.

2. 1épés: Szkennelje be a QR-kédot a Monitor ellenérzéséhez.

Megjegyzés:

Szkennelje be a helyes QR-kodot.

3. 1épés: Aktivalja a Monitort.
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e Amennyiben a cimkén NFC szimbélum talalhato, szkennelje be az
NFC-t a Monitor aktivalasahoz.

L] Activate

© Koppintson a Start gombra

© A telefon képernydjén megjelenik a Beolvasasra kész.

© Tartsa a telefon hatuljat a Monitorhoz, amig sipol6é hangot nem hall vagy

rezgést nem érzékel.

Once you tap the “Activate® button Megjegyzés:

el please hold the back of your

phone against the Monitor until you hear

& Daenp S0ngd o sere wibratang,

Ve vury raeed fo e the phone i © Lehet, hogy el kell mozgatnia a telefont, hogy a telefon NFC-antennaja kozel

legyen a Monitorhoz.

© A kiilonboz6 telefonok eltéré hangjelzést és/vagy rezgést adhatnak.

Cancel
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Abban az esetben, ha nincs NFC szimbolum a cimkén, a hangjelzés vagy

rezgés utan a Monitor elkezd kapcsolodni a telefonhoz bluetooth-on keresztiil.

. A Bluetooth kapcsolat masodperceken beliil megtorténik. Elérkezik a
Bloekealt i2 conne-chnn.. visszaszamlalo oldalra.
Megjegyzés:

Eléfordulhat kapcsolodasi hiba, a QR-kod tjbdli beolvasasa mindig segit.

° 4. 1épés: Bemelegités.

Miutan a monitor megfeleléen felhelyezésre keriilt és csatlakozott a

mobilalkalmazashoz, 30 perc bemelegedési idore van sziikség, miel6tt a
Monitor will be ready in:

2 0:29:59

gliikdzadatok megjelenithetdk.

Ha a cimkén van NFC szimbélum, de a telefonon nincs NFC funkcié?

A folytatas elott készitsen elé egy NFC funkcidval rendelkezé androidos mobiltelefont. (Ezt a telefont csak az

aktivalasi 1épéshez fogja hasznalni, és nem kell telepitenie a Syai Tag alkalmazast).

©  Ha készen all, koppintson a QR-kod beolvasasa gombra, és a kameraval olvassa be az applikator kiilsé oldalan

talalhatd QR-kodot azzal a telefonnal, amelyet a gliikozszint ellendrzésére fog hasznalni (a

NFC funkciéval nem rendelkez6 telefon).
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£ Activate

Scan the QR code on the box

LiIse camera to scan the OR code for the
Maonitor verification.

The QR code sticker

the exterior of the Appiicator

o Kovesse a képerny6n megjelend grafikus utasitasokat, és a Monitor aktivalasahoz érintse meg a Monitort

az NFC funkcioval rendelkez6 telefon hatoldalaval. Hivatkozhat a

"A Monitor aktivalasa" cimii fejezetben talalhaté fejezetben olvashat részleteket.

© A Monitor aktivalasa utan a telefonon a bemelegitd oldalra keriil (NFC funkci6 nélkiil), és tobbé nincs

sziiksége az NFC-vel rendelkezé telefonra.
funkcidval.



< Start the Monitor

;

Bluetooth is connecting...
Minann (alkrw 1ha Instructan Balee

Instruction

Hold the back of the mobile phone against
the Monitor until you hear beep sound or
sense vibration.

find a phone with NFC funetion te
your Manitor
—_—

Frissitési iizenetet kap?

Manitor will be ready in:

B 0:29:59

Matlly e when walkm-up |5 comphete

Data Basics

Learn how to
glucose data

Warlmald up

Loarn how to customize r w,
your glucose alert \EaL

Share to follow

Share your glucose data with
othiers

FAQ

Find the answer of your questions

O A jobb termékélmény folyamatos torekvésiink, ezért elé6fordulhat, hogy a Monitor aktivalasi folyamata

soran frissitési iizenetet kap. Ez nem t0l gyakran fordul el6. Ha egyszer

megtorténik, csak kovesse a frissitéshez sziikséges utasitasokat, és nézze meg a legtijabb frissitéseinket.
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< Update My Monitor

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

4.4 Csinalj valamit a bemelegités alatt

A bemelegités ideje 30 perc. Ez alatt az id6 alatt tobbet megtudhat a Syai® CGMS hasznalatardl, beleértve az adatok

értelmezését, a riasztasi beallitasokat, a gliikozadatok megosztasat és a GYIK-et!

Figyelmeztetés: A 30 perces bemelegedési id6 utan az érzékeldnek és az On testének alkalmazkodnia kell
egymashoz. Az 4j Monitor viselésének elsd orajaban hasznalja a vércukorszintmérdjét a cukorbetegség kezelésével

kapcsolatos dontések meghozataldhoz.

Wonitar will be ready in: ° A bemelegedési iddszak végeztével értesitést fog kapni. Ez az értesités
alapértelmezés szerint be van kapcsolva.
|__l.; " L
= 0 29 59 ° Ezt az értesitést manualisan kikapcsolhatja.
L
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Menj, hogy megtudd, hogyan értelmezd a gliikozadataidat:

Lrata Basics
Lesrn haw ta aeransd vo
Dlucose o2t L ° Gliik6z trendnyil.
. Az adatok szine a grafikon lapjain beliil (tovabbi informaciokért lasd az
5.2. fejezetet).
° Napi grafikon.
° T6bbnapos grafikon.
° Gliikoz ingadozas.
| ° GO: Ismerje meg, hogyan testre szabhatja a gliikdzriasztast.
Alerks
Lazzrn hiss bs Sacibamioa
o glucoss aari | 2el ), a2 .

Beallitas: Ugras a riasztasok beallitasi oldalara a riasztasok

személyre szabasahoz.

Ugras az otthoni és orvosi ellatas funkcid oldalara.
Share to foliow

Shmre paur glucoes dals vk
ikl

Talalja meg a valaszokat kérdéseire, tobbek kozott:
FAg

Fint thm srmwes of yois casest oo

° A Syai® CGMS hasznalata.

° A Syai Tag alkalmazasrol.

* A Syai® CGMS-rél.

Ha most nincs ideje ezt megtenni, az alkalmazasban barmikor ujra elérheti ezeket az utasitasokat vagy beallitasi

oldalakat.

° Profil>beallitasok>Sugo:
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£ Help
Fad

How ta

Ubser Guide

Imstructions far use of manitar

L4 Howa 30

m ll\.llill'.\!'l:'!:'l'.!-.rl.'.r'llrl!.
e
03 sgply Pm:.h

04. Oatm ?_".ﬂ 3

e Abwri

06 Ammues Woniior
L ] o ava a

4 F&Q
Usraf CBM.  AbautbSyn Al
Uz off CGM

01. How marry days does 2 Moniter
fast?

b

+ Finding the rght CEM senpar
appkcation sita

0. Dowd il hurl ko wes?

N4 an e i muoed?

Profil>Beallitasok>Hivasok (a 7. fejezetben talalhatoak a riasztasi rendszer utmutatoi):

L4 Alerts

ik vibrate

i Silence All

Urgent Low 3.1 mmokjL
Low 3.8 mmaol/L
High 13.9 mmaol/L
Signal Loss ol

Add Alerts Profila

Croate custom Alerd Profile tailorod foyour nonds

Reset to Default

4.5 A monitor eltavolitasa

28

oo



Ha a Monitor 14 napig viselte, vagy a "Munkamenet befejezése" gomb megérintése utan a Monitor nem miikédik tovabb.

Gy06z4djon meg rola, hogy minden adat feltoltésre keriilt, és ezt a felszolitott utasitasokat kovetve teheti meg.

Ovatosan emelje le a Monitor szélén 16v6 ragaszté egyik sarkat. Lassan tavolitsa el a Monitort.

Megjegyzés:

° A bordn maradt ragasztomaradvanyok meleg szappanos vizzel

eltavolithatok.

° Dobja ki a hasznélt monitort a testnedvekkel érintkezett alkatrészek

artalmatlanitasara vonatkozo helyi iranyelvek szerint.

Azonnal cserélje ki a Monitort, ha a kovetkezok torténnek:
° Irritaciot vagy kellemetlen érzést észlel az alkalmazas helyén.
° A Syai Tag alkalmazas problémat jelez a jelenleg hasznalt Monitorral kapcsolatban.

° A Monitor hegye kilépett a borébol, vagy meglazul.

A korai cselekvés megelGzheti a kockazatosabb eseményeket.

Ha a monitoron lathato gliikozértékek NEM egyeznek meg az On érzéseivel, ellendrizze, hogy a monitor nem lazult-e

meg. Ha a Monitor hegye kilépett a b6rébdl, vagy meglazul, vegye ki a Monitort, és helyezzen fel egy ujat.

5. App Insights: Navigalas a valés idejii adatok és
elemzések kozott

A Syai Tag App barmikor nyomon kdvetheti az On vércukorszint-adatait, napi megfigyelési tablazatokat készithet.
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a ciklikus gliikozvaltozasok alapjan, és glikozelemzési jelentéseket készithet. Ha folyamatosan viseli, és Bluetooth-on
keresztiil sikeresen csatlakozik a Syai Tag Mobile App alkalmazashoz, a rendszer magas/alacsony gliikozszintii

figyelmeztetéseket ad, hogy barmikor és barhol nyomon kdvethesse a vércukorszintjét.

5.1 Gyors itmutaté az alkalmazas feliiletén valé navigalashoz

A Syai Tag App harom funkcionalis oldalt tartalmaz: Syai® CGMS késziilék valds idejii megfigyelési oldal, Osszefoglalé oldal

és az On profilja.

° Syai® CGMS késziilék valos idejii feliigyeleti oldal: valds idejit mérések és gliikoz trendek megjelenitése,
4h/8h/24h glitkoz gorbék megtekintése.

° Osszefoglal6 oldal: a multbeli adatok attekintése és elemzése, gazdag adatelemzési dimenziokkal.

° Profil: ellendrizze a késziilék allapotat, hivja meg a gondozokat és a HCP-ket, hogy kovessék, nézze meg a

gliikkozjelentést, a gliikozcélértéket és allitsa be a gliikozriasztasokat stb.

5.2 Valés idejii gliikézszintek értelmezése

A Syai® CGMS késziilék valos idejii monitorozasi oldala akkor jelenik meg, ha a telefon képernydjén a Syai Tag
App ikonjara koppint. Ellenérizheti a glikkozértékeket, a gliikozcél elérésének allapotat, a gliikoz trendjét és a

gliik6zadatok szinkronizalasi idejét.

Az On leolvasésai tartalmazzak az aktualis gliikozt, a gliikéz trend nyilat, a gliikkoz grafikonjat és a grafikonon 16vé

gliikozkartyat.
Glucose Trend Arrow
Current Glucose
Glucose Card
Target Glucosa Range c Gl

Shi
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° Aktualis gliikoz: A leolvasasok 5 percenként automatikusan frissiilnek. A magas vagy alacsony

gliikozértékeket szinspektrummal ellatott hattér jelzi.

° Trendnyil: Az aktualis gliikdz trendjét jelzi.

A Gyorsan emelked6 A leolvasott érték egy meghatarozott ideig a kivalasztott figyelmeztetd sebességgel

¢ gliikoz emelkedik (a figyelmeztetd kiiszobértékeket lasd a 7. fejezetben).

T A gliikozszint A gliikdzszint valtozasa nagyobb, mint 2 mg/dl vagy 0,11 mmol/l percenként
gyorsan
emelkedik

z A gliikéz A gliikozszint valtozasa 1-2 mg/dl vagy 0,06-0,11 mmol/l/perc tartomanyban
enyhén valtozik.
emelkedik

i Stabil allapota A gliik6z valtozasa kevesebb, mint 1 mg/dl vagy 0,06 mmol/l/perc.

glikoz

N A gliikoz A gliikoz valtozasa 1-2mg/dl vagy 0,06- 0,06-
enyhe 0,11 mmol/l per perc
csokkenésben
van

¢ Gliikéz gyors A gliikdzszint valtozasa nagyobb, mint 2mg/dl vagy 0,1 1 mmol/l percenként
csokkenés

* A gliikoz gyorsan Az értek a kivalasztott figyelmeztetd sebességgel csokken (a figyelmeztetd

v csokken sebességeket lasd a 7. fejezetben) egy meghatarozott id6tartam alatt.

° Gliikoz grafikon: Megjeleniti az elmult 4 ora, 8 6ra vagy 24 ora glilkozméréseit.

° Gliikozkartya: Megjeleniti az id6t és a glitkozszintet a gliikozgrafikon megfeleld pontjan.

o

Ha a cimke a grafikon jobb végén marad, akkor az aktualis gliilkozszintet és az idobélyeget jeleniti meg.
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o Azadatok kiilonbdzd szinekben jelennck meg, attol fiiggden, hogy az On vércukorszintje a
céltartomanyon beliil van-e vagy sem.

12:00 12:00
3.9 mmaotiL == mmaliL
T R
12:00 12:00
2 3 imaift
1200 12:00
21.7 mmalit 1.0 mmei

|
T T

. A gliikkozgrafikon alatt a mai TIR és a mai atlag lathato.

Today's TIR Today's Average

60.. 181 ga

Need to Improve High

FIGYELMEZTETES: Bar a Riasztas funkciot klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan tiinetei
vannak, amelyek nem illeszkednek a Riasztas informacidihoz, vagy a riasztasok nem valnak ki, amikor
hipoglikémia és hiperglikémia tiineteit tapasztalja, és gyanitja, hogy a leolvasott értékek pontatlanok lehetnek,
ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes teszt elvégzésével egy vércukorszintmérd segitségével, és forduljon

egészségligyi szolgaltatdjahoz szakmai tanacsért.

5.3 Grafikonok és historikus adatok felhasznalisa a jobb betekintés
érdekében

Az sszefoglaldo gombra kattintva tovabbi adatelemzési betekintést nyerhet.

A felsd navigacios savra koppintva valthat a kiilonb6z6 id6tartomanyok kozott, és megtekintheti a glitkozstatisztikakat, a cél
elérési idok eloszlasat, a napi grafikont, a tobbnapos grafikont, a betekintéseket, a magas és alacsony glilkozszintii

események eloszlasat, a multimetrikus betekintéseket és az AGP grafikont.
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Summary

14

Today (2

TIR: A Time in Range (id6 a tartomanyban) megmutatja, hogy a megfigyelési idészak alatt hany szazalékban
volt a céltartomany felett, alatt vagy a céltartomanyon beliil a gliikozszintje, igy teljesebb képet kaphat a

gliikozkontroll szintjérdl. Erintse meg a gytirliket, ha tovabbi specifikus elemzéseket szeretne 14tni!
 Time in Range

& 1055 Wery High o
10 Higl |

® G |r- Range

& 0% Law

a0 Wery Low Eﬂ'ﬂ- -=-

A Napi grafikon az On altal kivélasztott napra vonatkoz6 gliikozgdrbét abrazolja, amely tiikrdzi az adott napra

A
==

s —
g

I —

vonatkozo glikkozszintjének valtozasat és a céltartomanyon beliili iddintervallumot. Kattintson a napi gorbe jobb felsd

sarkdban 1év0 vizszintes gombra, a gérbe az On kényelme érdekében vizszintes, teljes képernyds megjelenitésre boviil.

Daily Graph (ZI_' { Dy Graph (22 Jul 2023}
e FidT P 1 ay
oo 112 =g | { BT mimiL
150 H |
L] I
S
[¥] |
# T »
IZakd B 12PM B A o an o
[ETTT i ¥ Rk

A tobbnapos grafikon az On altal vélasztott datumtartomany dsszes gliikozgorbéjét abrazolja, az egyes gorbék az
egyes napi gliikozvaltozasokat abrazoljak, és a grafikon alatti datumjelzdre koppintva kivalaszthatja a megjeleniteni

kivant gorbét. A grafikon vizszintes, teljes képernyds megjelenitésre is kiterjeszthetd.
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Multi-day Graph

Bulif-cdlay Geaph (18 dul 3033 - 33 jul 20F)

e e i
i i e
: ——— - -- _— hr e S
YEAM  GAM 12PM BAM T2AM = —— ‘_ﬂ““:‘;:.'-.":}“dlr =
Tap to seleot or de-snioot the date Soloct Al T
O R T T S S -
bl O el R W . 1 aud - i i ik 2 ad ik 5 bk
° Az AGP az On vércukorszint-ingadozasét dbrazolja. Ez is kibovithetd egy vizszintes, teljes képernyds
megjelenitésre.
! HGP (9 Jul 2023 - 7 Jul 30235
AGP
Target Range — H0%G(Madian)
25-TEW(0R) - 10-S0%(I0R)
i
10
5 vM

12AM Gam 12PeA BAM &AM

Nem tudja egyszerre kdvetni az egészet? Barmikor, amikor az egyes adatkartydkra kattint, azok felpattannak, és
részletes magyarazatot mutatnak a paraméter adatelemzési meglatasairol. A mérészamok statisztikai teljesitménye

alapjan ajanlasokat és elemzéseket adunk.

5.4 Célcukorszint-tartomany

Az On gliikozcéltartoméanya megjelenik, és felhasznalasra keriil a Tavolsagon beliili id6 (TIR) kiszdmitasahoz. A Syai
Tag App alapértelmezett gliikozcélértéke 70-180 mg/dl vagy 3,9-10,0 mmol/l k6zott van beallitva, és nem modosithato.

Ez a 70-180 mg/dl vagy 3,9-10,0 mmol/l koz6tti tartomany megfelel az ajanlott céltartomanyra vonatkoz6 nemzetkozi

konszenzusnak, és a cukorbetegek tobbsége szamara ajanlott.
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9:41 all = -

4 Targets

Your target range will be displayed on
various charts in the app and glucose
reports and will participate in data
calculations, Target ranges and high/low
thresholds are consistent with clinical
recommendations. [1]:

Target Range : 3.2-10.0 mmol/L
High : 10.1-13.9 mmel/L

Very High : Above 13.9 mmol/L
Low : 3.1-3.8 mmolfL

Very Low : Below 3.1 mmol/L

15

10.0

T2AM & 1ZPM 6 12AM

[1] American Diabetes Association (ADA),
Standards of Medical Care in Diabetes (the
Standards)

5.5 Profil

A "Syai Tag App - Profil" szegmensben koppintson a megjelenitett aktualis Monitorra, hogy megtekinthesse a Monitor

sorozatszamat, kapcsolati allapotat és hatralévé tizemidejét.
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Mo active Monitor

Apply New Monitar

Home Care
@ Invite caregivers on Syai Link ta »
stay on track of your alucose leve|

Doctor Care

L(]j Invite doctor to use Syai Doctor to
access your historical data

Glucose Report

@ View or share Glucose Reports with 2
your healtheare professional

=
-

Prafile

8:41

Current Session

Lot No.

Start Time

End Time

Product Model

My Monitor

Al = -

History

& Connected

13 days 7 nours

S4F3460C24000

4:00 PM, 01 Mar 2024

400 P, 16 Mar 2024

X1

End My Session

Monitoring munkamenet befejezése: A "Syai Tag App - Profil" szegmensben koppintson a megjelenitett aktualis

Monitorra, majd koppintson a "End My Monitor" (Monitorom befejezése) lehetdségre, hogy elére befejezze a késziilék

gliikk6zszint-monitorozasi munkamenetét. A glilkézmonitorozas befejezésekor a gliikozadatok mar nem lesznek

szinkronizalva, és a Monitor hatralévé tizemideje mar nem lesz elérhetd.
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End My Session

Enading thin nasaion sl dlnnbbe your
Sonitorn. D you wish s camtinue?

Cancel Emdl

5.5.1 Személyes adatok

A "Profil" oldalon a bal felsd sarokban 1évé avatarra koppintva megtekintheti a személyes adatokat, beleértve a

becenevet, a sziiletési datumot, a nemet, a magassagot és egyéb adatokat.
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< Me

My Account

Profile photo

MName Darren Jarfice

Account jaficda74b63@meca--

Change Password

Manage Address

My Health Condition

Gender Male
Date of Birth 1Jan 1980
Height 170 em
Weight 80.0 kg
Diabetes Type Mot diagnosed

HZ;ET:;“ Cral medication-

Mint mar emlitettiik, az alkalmazasban megjelenik a valos idejii gliikozszint, a gliikdz ingadozasa és a gliikoz
statisztikaja. A felhasznalonak el6szor be kell jelentkeznie, hogy megkapja ezeket az informacidkat. Az alkalmazas csak
a fiok tulajdonosanak adatait jeleniti meg. Allandé halozat csak a rendszer optimalis hasznélatahoz sziikséges
(gliikozstatisztika), internetkapcsolat nélkiil a riasztasi informacié még mindig elkiildhetd izenetként a felhasznalonak,

mivel a riasztasi informacio az App okoseszk6zon 1€vé részen beliil kertil ellenérzésre és elkiildésre.
6. Fejlett funkciok

6.1 Eletmédkivetés és elemzés
Az App Syai Tag oldalan vagy a Naploban a+ oldalra koppintva rogzithet egy eseményt, mint példaul: étkezés,

gyogyszerbevétel, testmozgas, inzulininjekcid vagy BG-mérés.

Ezen feljegyzések alapjan a glilkozadatok pontosabban elemezhetok.
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g Logbook ®
Meal

All  Meal Medicine Exercise Insulin
0 Medicine —

22 Aug 2023 Summary >

) Exarcize

£ 6:23 AM  Other insulin

& insulin

086 Lunch
5U

Uj esemény naplézasa

o Etkezés naplozasa

Kattintson a "+" gombra, valassza ki az Etkezés lehet6séget, jelolje be az étkezés iddpontjat és az étkezés

tipusat, adja meg a szénhidrat grammokat, és sziikség esetén toltson fel ételfotokat, majd kattintson a Kész

gombra.

o Gyogyszeres kezelés naplozasa

Kattintson a "+" gombra, valassza ki a Gyogyszer, ellendrizze a gyogyszerelés idopontjat, toltson fel egy

fényképet a gyogyszerrol, és kattintson a Kész gombra.
o Gyakorlat naplozasa

Kattintson a "+" gombra, valassza ki a Sportot, ellendrizze a sporttevékenység kezdési iddpontjat, valassza ki a

sporttipust, adja meg a percek szamat és az elfogyasztott kaloridkat, majd kattintson a Kész gombra.
©  Inzulininjekcié naplézasa

Kattintson a "+" gombra, valassza ki az Inzulin, ellendrizze az injekcid beadasanak idépontjat, valassza ki

az inzulin tipusat, adja meg az inzulinegységek szamat, és kattintson a Kész gombra.
o BG-mérés naplozasa

Kattintson a "+" gombra, valassza ki a BG-t, ellendrizze a mérési idot, adja meg a BG-értéket és valassza ki a

mérési allapotot, majd kattintson a Kész gombra.
Napl6 el6zmények megtekintése
© A naplozott ablakban koppintson a Sajat naplém gombra.

© A grafikon alatti ikonra koppintva megtekintheti az adott pillanatban a naplé adatait, és a kartya két oldalan

1évo "<" ">" nyilakra koppintva valthat a kijelzén.

©  Menjen a Profil>beallitdsok>naplo
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L WES 9:41 T -

o i

< Logbook ®
m‘ﬂ & e Al Meal Medicine Exercise Insulin
0 22 Aug 2023 Summaty

Rapid-acting insulin
Logged 17:26 PM © 6:23 AM  Other inaulin

Dt jobi] Fons s 00 e e fecordk in
Fratila® - "laghanc"]

Lunch
5U

6.2 Fedezze fel az Al Gliikéz Buddy-t: Testreszabott kezelés a Syai Tag-

on

A Syai Tag App egy ChatGPT altal vezérelt Al szakértdvel van felszerelve, aki a felhasznalok kérdéseire a nap 24
orajaban valaszol. Az Al szakért6 folyamatosan tanul a felhasznalok megkereséseibdl, és egyre személyre szabottabb

valaszokat ad a betegek igényeinek kiszolgalasa érdekében.

Erintse meg az Aktualis gliikozértékkel ellatott csepp alakot az Al interaktiv feliiletre vald belépéshez. (Gy6z6djon meg
rola, hogy a késziilék elozetesen megbizhatdé Wi-Fi halozathoz csatlakozik, és a "Syai AI" opcid engedélyezve van a

Beallitasok oldalon).

Alapértelmezés szerint az opci6 engedélyezve lenne. Kérjiik, ellendrizze a Beallitasokban, ha a funkcié a megérintés utan

nincs jelen.

Syai Tag

7. Gliikoz riasztasi és értesitési rendszer

FIGYELMEZTETES: A beallitas soran engedélyeznie kell az értesitéseket a Syai Tag alkalmazas szamara. Ne
kapcsolja be
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az alkalmazas értesitéseinek kikapcsolasa a mobilkésziilék beallitasaiban. Ha kikapcsolja az értesitéseket, nem fog

figyelmeztetéseket kapni.

A figyelmeztetések segitenek abban, hogy a vércukorszintjét az On 4ltal beallitott tartomanyon beliil tartsa. Riasztast kap,
ha a vércukorszintje az eldre beallitott riasztasi tartomanyon kiviil van, 55 mg/dl vagy 3,1 mmol/l értéken vagy az alatt. A
"Riasztasok" oldalon tovabbi beallitasokat is talal. Az alabbi fejezetben olvashat. A riasztasi szintek beallitasait illetden
konzultalhat orvosaval, hogy megtudja, mi a megfelelé az On riasztasi tartomanyahoz, és testre szabhatja a beéllitasokat

az alkalmazasban.

7.1 Gliikéz riasztasok rendszere

A Syai Tag mobilalkalmazas rendelkezik egy riasztasi rendszerrel, ahol beallithatja, hogy az egyes funkcionalis

riasztasok hogyan viselkedjenek a kiilonb6z6 hasznalati forgatokonyvek esetén.

° a "Syai Tag App - Profil" meniipontban koppintson a Beallitasok ikonra, majd a Riasztasok gombra.

41



5:41 all = -

4 Alerts

Cuiat Modes

I Vibrate . @
dl= Silence All a

Glucose Alerts

Urgent Low

Urgent Low Soon On

3.1 mmal/l

Lo - ;
3.9 mmalfl

Liow Saoon Lt

High 13.0 mmal/L

Rislng Fast On

Falling Fast On

Systom Alarty

Signal Loss {n

Add &lerts Profile

Croate cusiom bledt Profile taliored (o vour noads

Reset to Default

° A "Csendes iizemmodok" fejezet alatt itt allithatja be, hogy a Riasztasok eldre beallitott izemmodokkal hogyan
értesitse Ont. Ez nem irja feliil a rendszerbeallitasait, de az egyes riasztasi beallitisokon beliil az Alert Modes (Riasztasi
modok) beallitasait befolyasolja. Kérjiik, legyen dvatos, és el6szor olvassa el figyelmesen a leirast, hogy ne maradjon le

a fontos riasztasokrol.

o Rezgés: Minden riasztas csak rezegni fog, hang nélkiil. Beallithat egy id6tartamot, vagy manualisan be- s
kikapcsolhatja a koriilmények alapjan. (Biztonsagi okokbol a Siirgds alacsony és

Jelzésvesztés riasztasok els6 alkalommal rezegni fognak. Ha figyelmen kiviil hagyjak, a kovetkezd alkalommal
megszolalnak).

o Mindenki hallgasson el: Ha az Osszes elnémitasa be van kapcsolva, minden riasztas nem fog
megszolalni vagy rezegni, beleértve a Siirgds és a Jelzésvesztés riasztasokat is. Ennek az tizemmodnak a

maximalis idGtartama 6 ora.

Amikor a "Silence All" iizemmad be van kapcsolva, egy lebegd emlékeztetd jelenik meg a f6

feliileten, amely sziikség esetén a beallitasok szerkesztésének parancsikonjaként is szolgal:
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@ silence All until 13:20

° Alapértelmezettre visszaallitas: Visszaallithatja az aktualis beallitast az alapértelmezettre.

° Elorejelz6 riasztasok: A 'Gliikoz riasztasok' szakasz alatt a Siirgds alacsony és alacsony riasztasokhoz beallithat
egy idokeretet a Siirgds alacsony/alacsony eseményekhez, majd a Syai Tag App figyelmeztetni fogja Ont, ha a

vércukorszintje az eldrejelzések szerint 20 vagy 30 percen beliil a beallitott kiiszobértéknél vagy az alatt lesz.

Urgent Low Soon a4

Tirme 20 mirites

You will recesve alerts if the glucose level is preaicted to
fall to 3.1 mmaifil or below within the Ume =21, &g, within
210 el mu

7.1.1 Siirgés alacsony riasztasok

Kivalto feltételek :

Figyelmezteti Ont, ha a Monitor leolvasasa 55 mg/dl-re vagy 3,1 mmol/l-re, vagy a beéllitott gliikoz riasztasi tartomany ala

csokken.

"2 Urgent Low Alert
Your current glucose is 3.0 mmol/L, please

pay attention promptly.
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O

Urgent Low Alert

Your glucose reading has reached 3.0
mgfdl at 8:02, please pay attention
pramptiy.

| Understand

Hogyan taldlja meg a relativ beallitisokat:

Alkalmazas beallitasok elérési utvonala: Profil> Beallitasok> Riasztasok> Siirgds alacsony.



8 il = -

< Urgent Low

Urgent Low Always On
Level 3.1 mmol/L
Interval & minutes

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

Urgent Low Soon

You will recelve alerts if the glucoss lavel is
predicted to fall to 56 mg/dL (3.1 mmal/L) or below
within the time set, e.g. within 20 minutes,

Alert Sounds Beep

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

a. A Siirgés alacsony riasztas nem kapcsolhato ki, és a figyelmeztetd kiiszobérték sem modosithato.

b. Intervallum: A beallitott idékézénként ismétlédé értesitéseket kap.

5 min

10

C. Elérejelz6 riasztasok: Tovabbi informaciokat a 7.1. szakaszban talal.
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d. Riasztasi hangok: Vibraci6 és csenghang vélaszthato a Riasztasi hangok meniipontban. Tobbféle cseng8hang koziil

véalaszthat.

System o
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.

FIGYELMEZTETES: Bir a Riasztas funkciét klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan tiinetei vannak,
amelyek nem egyeznek a Riasztas informdcidival, vagy a Riasztasok nem vélnak ki, amikor hipoglikémia és
hiperglikémia tiineteit tapasztalja, és azt gyanitja, hogy a leolvasott értékek pontatlanok lehetnek, ellendrizze a
vércukorszintjét ujjbegyes vizsgalat elvégzésével egy BGM segitségével, és forduljon egészségiigyi szolgaltatojahoz

szakmai tanacsért.

7.1.2 Alacsony riasztas
Kivalto koriilmények :

Figyelmezteti Ont, ha a Monitor mérési értékei az On altal beallitott gliik6z riasztasi tartomanyban vagy az alatt vannak.
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2 Low Glucose Alert
Your current glucose is 3.5 mmol/L, please

Low Glucose Alert

pay attention promptly.

Your glucose reading has reached 3.5
mmol/L at B:02, please pay attention
promptly.

| Unclerstand

Hogyan taldlja meg a relativ beallitisokat:

App Settings Path: >Beallitasok> Riasztdsok> Alacsony riasztas.

9:41 ol = -

£ Low Alert

Low Alert a

Level 3.9 mmol/L

When your glecose level s lower than the target
threshold, an alert will be triogered

interval 5 minutes

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

Low Soon

By setting the time for 'Low Soon', you will be
natilied whon your glucose ie predicted to be at or
below the set Alert level within the specified
period, e.g. within 20 minutes

Alert Sounds Low Glucose Alert )

Svyai Tag Alarts will not override your phone
sathings. You will NOT hear or feal Alerts if your
phone is 8t to silent

a. Alacsony riasztas: Erintse meg a tetején 1évé gombkapcsolot az Alacsony riasztas be/ki kapesolaséhoz;

b. Szint: Médosithatja a riasztasi kiiszobértéket, hogy emlékeztesse Ont, ha a gliikozszint a beallitott értéknél alacsonyabb.
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érték alatt van;

3.8

3.8 mmolfL

4.0

C. Intervallum: Beallithatja a riasztasi intervallumot. Ha hosszabb ideig alacsony a vércukorszintje, a beallitott

intervallum alapjan figyelmeztetjiik Ont;

5 min

d. Riasztasi hangok: Vibracié és csengéhang valaszthaté a Riasztasi hangok meniipontban. Tébbféle csengShang koziil

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.

FIGYELMEZTETES: Biar a Riasztas funkciot klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan tiinetei vannak,
amelyek nem egyeznek a Riasztds informdcidival, vagy a riasztdsok nem valnak ki, amikor hipoglikémia és

hiperglikémia tiineteit tapasztalja, és azt gyanitja, hogy
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a leolvasott értékek pontatlanok lehetnek, ellendrizze a vércukorszintjét ujjbegyes teszteléssel, BGM segitségével, és

forduljon egészségiigyi szolgaltatdjahoz szakmai tanacsért.

7.1.3 Magas riasztas

Kivalté koriilmények

Figyelmezteti Ont, ha a Monitor leolvasott értékei elérik vagy meghaladjak a beallitott gliikoz riasztasi tartomanyt.

I8 High Glucose Alert

Your current glucose is 11.0 mmoljL, please

High Glucose Alert

pay attention promptly.

Your glucose reading has reached 11.0
mmalfL at 8:02, please pay attention
promptly.

| Understand

A relativ beallitasok megtalalasa:

Alkalmazas beallitasok elérési utvonala: Profil> Beallitasok> Riasztasok> Magas riasztas.
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4 High Alert
High Alert O
Lewvel 13.8 mmaol/L

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

Interval & minutes

You could set the interval ol alerts; the App will
raatify yow at the sel intervals

Delay First High Alert

The agp will notity you when the glucose readings
have been higher than your seltings far n certain

reriod vou set (for axample, 20 minutes after ths
origiral kigh alert trigges timae)

Alert Sounds High Glucose Alert

Syal Tag Alorts will not override your phone
settings. You will NOT hear or feel Alerts it your
phone s set to silent.

a. Magas riasztas: Erintse meg a tetején 16v3 gombkapcsolot a magas riasztés be/ki kapesolasahoz;

b. Szint: Az alkalmazas értesiti Ont, ha a gliikozszint a beallitasoknal magasabb.

Cancel oK

13.8
13.9 mmol/L

14.0

C. Intervallum: Bedllithatja a riasztasok intervallumat. Amikor viszonylag hosszt ideig magas a
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gliikéz esemény folyamatban van, az Alkalmazas a bedllitott id6kozonként értesiti Ont.

0K

5 min

d. Els6 magas gliikozszintii riasztas késleltetése: Az els6 magas gliikozszintii riasztéstis késleltetheti; az App akkor
értesiti Ont, ha a gliikozértékek egy bizonyos ideig magasabbak voltak a beallitdsoknal. Példaul az App 20 perccel

késébb fog riasztani a beallitasait kovetd elsé Magas riasztas esetén.

€. Riasztasi hangok: Vibracio és csengbhang valaszthato a Riasztasi hangok meniipontban. Tobbféle csengbhang koziil

valaszthat.

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

FIGYELMEZTETES: Bir a Riasztas funkciot klinikai koriilmények kozott tesztelték, ha olyan tiinetei vannak,

amelyek nem illeszkednek a Riasztasi informaciohoz, vagy a Riasztasok nem valtédnak ki.
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amikor hipoglikémia és hiperglikémia tiineteit tapasztalja, és azt gyanitja, hogy a leolvasott értékek pontatlanok

lehetnek, ellendrizze a vércukorszintjét ujjbegyes teszt elvégzésével egy BGM segitségével, és forduljon

egészségligyl szakemberhez szakmai tanacsért.

7.1.4 Gyorsan emelkedé és gyorsan csokkend riasztasok

Kivalto feltételek:

Ez a két riasztas arra szolgal, hogy segitsen a kritikus helyzetekben, amikor a glilkozszint gyorsan valtozik a beallitott

kiiszobértek felett vagy alatt a kivalasztott figyelmeztetd valtozasi sebességgel.

2 Rising Fast Alert

Your reading is rising at a rate 0.2+ mmaolf
Limin, please pay attention promptly

2 Rising Fast Alert

Your reading is rising at a rate 0.1-0.2
mmal/L{min, please pay attention premptly

2 Falling Fast Alert

Your reading is falling at a rate 0.2+ mmauolf
Lfmin, please pay attention promptly

2 Falling Fast Alert
Your reading is falling at a rate 0.1-0.2

mmuol/Lfmin, please pay attention promptly

Hogyan talilja meg a relativ beallitasokat:
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Rising Fast Alert

Your reading is rising at a rate 0.2 mmol/
Limin at 8:02, please attention promptly.

11.0 &

mmolfL

| Understand

Falling Fast Alert

Your reading is falling at a rate 0.2 mmaol/
Limin at 8:02, please attention promptly.

6.2¢

mmal/L

| Understand



Alkalmazas beallitasok elérési Gitvonala: >Beallitasok> Riasztasok> Gyorsan emelkedd/gyorsan siillyed6 értékek

9:41 all F -
4 Rising Fast
Rising Fast &
Lewvel above B.3 mmolfL

Tha alert will only be triggered If the glucosa level
5 above the threshold and rapidly resing at the sat
warning rate,

Rise Rate
0.2 mmofL or more per min

0.1-0.2 mmolfL per min

One arrow up 1

0.2 mmolfL or more per min e
Two arrows up §

Alert Modes System

Syal Tag Alerts will not averride your phone
setlings

You will MOT hear or Teel Alerts if your phone is st
to sitent

9:41 Ll = -

i Falling Fast

Falling Fast

| ©)

Level below 10:0 mmal/L
The alert will only be trigoered if the glucose leveal
is balow the threshold and falling rapidly &t the set
wiarning rate

Fall Rate
0.2 mmol/L or more per min

0.1-0.2 mmolfL per min
One arrow down

0.2 mmel/L or mara per min

Two arrows down «

S

Alert Modes System

Syal Tag Alerts will not owerride your phonse
satiings

You will NOT hear or feel Alerts if your phone s 58t
I silent

a. Az adott figyelmeztetés be-/ kikapcsolasahoz a jobb oldalon 1év6 kapcsoloelemre koppintva kapcsolhatja be/ki az adott
figyelmeztetést.

b. Emelkedési/esési sebesség: Ha a glitkoz a kiiszobérték felett/alatt van, és gyorsan emelkedik/esik a beallitott

sebességgel, akkor értesitést kap az értesitéseken keresztiil és az App-ban.

C. Riasztasi hangok: Vibracio és cseng6hang valaszthato a Riasztasi hangok meniipontban. Tobbféle csengbhang koziil

valaszthat.
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< 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

7.1.5 Jelzésvesztés riasztasok - Rendszerszintii riasztas

Riasztast valt ki a rendszer értesitésen keresztiil, ha az alkalmazas hosszabb ideig nincs 6sszekottetésben a Monitorral.

L4 Signal Loss

Signal Loss ( J

Signal Loss Alert will be triggered when the App
cannot cannect to the Manitor for a sat period

Interval 20 minutes

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

Alert Sounds Beep

Syai Tag Alerts will not everride your phone settings
You will NOT hear or teel Alerts if yvour phone is sel
Lo snent

a. 1d6: Csak akkor kap értesitést, ha a jelvesztés esemény a beallitott idékiiszobértéknél tovabb tart.

b. Riasztasi hangok: A Riasztasi hangok kozott valaszthat rezgést és csengShangot. Tobbféle
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csengbhangok koziil valaszthat.

4 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

7.2 Testreszabhaté riasztasi profil

Beallithat egy masik riasztasi profilt, hogy testre szabja, hogyan viselkedjenek a riasztasok mas felhasznalasi

forgatokonyvek, példaul értekezletek esetén.

Hogyan taldlja meg a vonatkozo beallitasokat:

Az alkalmazasban> Beallitdsok> Riasztasok> Riasztasi profil hozzaadésa.
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9:41 all & .
< Alerts
Quiet Modes
I Vibrate il 13:20 @D
cx Silence All Until 13:24 D

Glucose Alerts

Urgent Low

3.1 mmol/L ;

Urgent Low Soon On

Low
Low Soon O1f

High

Rising Fast

Falling Fast
System Alerts

Signal Loss

3.9 mmol/L

13.0 mmolfL

On

on

On

Create custom

Add Alerts Profile

Alert Profile tailored to your needs.

Reset to Default

7.2.1 Az egyéni profil beallitisainak modositisa

Az ¢l6z6 fejezetben talalhaté gomb megérintése utan egy 1j profiloldal jelenik meg az alabbiakban lathaté modon:
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9:41 ull = ==
< Add Alerts Profile
Mame Custom
Glucose Alerts
Urgent Low P
Urgent Low Soon On i |
Li
- 3.9 mmol/L >

Low Soon Of

High 13.9 mmol/L >
Rising Fast Off >
Falling Fast Off >
Syatem Alerts

Signal Loss Off >

Lehet6ség van erre:
I.  Nevezze el a profilt gy, ahogyan meg kivénja kiilsnboztetni az alapértelmezett profiltol, példaul "Talalkozd".

2. Modositsa a kiilénbdzé gliikéz riasztasok bedllitdsait, tovabbi informaciokért és a valtoztatdsok mentése elbtti

ovatossagi intézkedések gyakorlasaért olvassa el a 7.1. fejezetet, igy nem marad le a fontos riasztasokrol.

3. A Gliikézriasztasok beallitdsa utan 4llitsa be az 1j profil menetrend;jét, a napon beliili aktiv iddszakot és a heti

napokra vonatkozo6 ismétlddést (ismétl6do).
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¢ Timetabis 4 Timetable

Star Sof ime Sart anan
End Sol ime End 23:50
Repoat
o Repaat ("
Wi Aladl Pt il Cisebeal

T ey s oo i 8 i e

saie, pon wl mmid i @@@@@ ee

aoman bam g

Ha az "Ismétlés" nincs bekapcsolva, akkor a profil effektiv idotartama nem fog egy masik napra vonatkozni. Az ismétlés opcid

a "Soha" értéket fogja mutatni, mivel nincs egy héten beliili nap kivalasztva.

Signal Loss ofr
Timetable «
Start 00:00
End 23:59
Repeat Mever

Auto-snable the current alert profile at the specific
thmae

Delete

Megjegyzések: Az alapértelmezett profil (Gliikoz riasztasok + rendszerriasztasok) "Elsédleges" néven keriil elmentésre,

hogy sziikség szerint valthasson az egyéni és a rendszer alapértelmezett beallitasai kozott. Ezért az egyéni profil

létrehozasa utan osszesen csak KET riasztasi profil lesz.

58



< Alerts

Quiet Modes

it Vibrate

= Silence All
Glucose Alerts

Primary Inactive

Active

Meeting Profile activated

Meetin
@ =M

7.3 Rendszerértesitések és riasztasok

Amint azt a 7.1. fejezetben emlitettiik, a Syai Tag Alerts-en végrehajtott értesitési viselkedésbeli valtoztatasok nem irjak
feliil a telefon rendszerbeallitasait, nem fogja hallani vagy érezni a tényleges figyelmeztetéseket, ha a telefon a

rendszerbeallitasban "Néma" értékre van allitva.

Alert Modes Beep >

Syai Tag Alerts will not override your phone
settings.

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

7.3.1 Rendszeres riasztasok

7.3.1.1 Jelzésvesztés riasztasok

Ha a telefon Bluetooth funkcidja ki van kapcsolva vagy jogosulatlanul, vagy az Alkalmazas a hattérben feloldasra
keriil, a Monitor és a telefon kozotti Bluetooth kapcsolat megszakad. Ebben az esetben az Alkalmazas

rendszerriasztast general, és figyelmezteti a felhasznalokat, hogy id6ben intézkedjenek.

A tovabbi beallitasokat illetden olvassa el a 7.1.5. fejezetet az intervallum é€s a riasztasi mod cseng6hangjainak

beallitasarol.
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0 Syai Tag

@ Koep your Apa runining bo recela | SEEEG_G. B Flease enabile Bleplooth to ayne
Alpris UL wour glucose data,

7.3.1.2 A monitor hamarosan lejaré riasztas

o

Moo Edplies Soon

o bt wr e m—. P
COFMRAH TATEIE] FEES FEAHE b
e .
M e

o

7.3.1.3 Figyelmeztetés, ha a Monitor nem miikédik megfelelen

) Monitor reading unavailable, please check
again after 15 minutes.

Abnormal reading Monitor Error
Manitor reading abnermal, please Please change to a new Monitor or
confirm: contact our Syai Suppart Team.

1. if the monitor has fallen off ar s not
tightly attached;
2, whether blood glucose level is Ramove device

abnormal with a fingerstick test [please
seek medical attention if needed);
Please chack the readings again after 15
minutes if none of the above applies.

oK
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Monitor Failure

Please remove the device and contact
Syai Suppart Team,

Remove device

7.3.2 Rendszerértesitések (Android esetében)

A képerny® tetejérol lefelé lapozva lathatja a Syai Tag App rezidens rendszerértesitését. Az aktualis gliikozérték, a

trendnyil és a leolvasas iddpontja mindig szerepel.

ol Syal Tag-3 minutes ago

b =
R
J {3 Syai Tag-3 minutes ago 6.27
Upcated at 8:34 AM » i mimaljl

Ak

f B Syai Tag-3 minutes ago B syai Tag-3 minutes ago
| Monitor disconnected, tap to view Maonitor d
kL

£ Syai Tag.3 minutes ago B syai Tag-2 minutes ago

Monitor will be ready at xxx AM Monitor will be rea

B updated ; 6 . 2 .J:r.::-u.-

6 . 2 ﬁmnl.‘L

.r.-
'_ ﬂ Disconnected, tap to view
ﬂ Monitor will be ready at xood AM

B Disconnected, tap to view

7.3.3 Mobil asztali widget
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7.4 Ertesitések az okosoran

Az okosorat viselve lathatja a figyelmeztetéseket, és érezheti a rezgésiiket, amikor a beallitott figyelmeztetések miikodésbe

lépnek.

Kerjiik, gyozédjon meg rola, hogy az okosordja kapcsolatban marad a telefonjaval és az alkalmazassal az értesitések
szinkronizalasdahoz, és hogy a telefonja az alkalmazason keresztiil csatlakozik a Syai Tag alkalmazdshoz, kiilonben nem

szinkronizalt figyelmeztetések vagy késések lesznek.
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Fontos:

o Gy6z6djon meg rola, hogy az okoseszkdz beallitasaiban az értesitések mind a telefonra, mind az 6rara

elkiildésre keriilnek (adott esetben ellendrizheti a kapcsolodo alkalmazast).

S Ne tiltsa le vagy blokkolja a Syai Tag App és a hozza tartozé alkalmazas értesitéseit az

okoseszk6zokon.

8. Elet a Syai® CGMS késziilékkel

8.1 Fiirdés, zuhanyozas és viszas

A Syai® CGMS monitor IP28 vizallosagi szinttel rendelkezik. Biztonsagosan viselhetd fiirdés, zuhanyozas vagy szas
kozben. NEM szabad a Monitort 1,5 méternél mélyebbre vinni, vagy 30 percnél hosszabb idére vizbe meriteni. Kérjiik,

vegye figyelembe, hogy a forrd viz lerdviditheti a feliigyeleti eszkoz élettartamat.
Erdsen ajanlott, hogy a Monitor-t tiszta toriilkozvel szaritsa meg, amikor vizbdl kiveszi.

Megjegyzés: A Monitor vizbe meritve nem tud megfeleléen kommunikalni, mivel a Bluetooth jel gyengiil a vizben.

8.2 Alvas

Mindig beallithat egy masodik riasztasi profilt, hogy megszakitas nélkiil aludhasson, kikapcsolva minden olyan riasztast,

amely nem lényeges az On szaméra, kivéve, ha a vércukorszintje lecsdkken.

8.3 Gyakorlas

Az intenziv testmozgas miatt a monitor meglazulhat az izzadas vagy a monitor mozgasa miatt. Ha ez megtorténik,
pontatlan mérési eredményeket kaphat, amelyek nem tiikrdzik az On érzéseit. Ezért fontos, hogy kévesse az utasitasokat
a megfelel6 alkalmazasi hely kivélasztasahoz.

8.4 Repiil6vel torténé utazas

Késziiljon fel a repiil6téri biztonsagi ellendrzésekre és a 1égi utazashoz sziikséges atvilagitasi eljarasokra. Utazasa elott

tekintse at a repiilotér weboldalat és az utazasi frissitéseket.

63



A biztonsagi ellendrzésnél

° A Monitor viselheti, amikor atmegy az atjarhat6 fémdetektorokon és az Advanced Imaging Technology
(AIT) testszkennereken, mivel a Monitor ki van téve az altalanos elektrosztatikus (ESD) és elektromagneses

interferencianak (EMI). Azonban,

° A Monitor nem lehet kitéve rontgensugarzasnak vagy milliméteres radiohulldmoknak (amelyeket néha a teljes
testszkennerek hasznalnak). Ezeknek a szkennereknek a hatasat nem értékelték, és az expozicio karosithatja a Monitort,
vagy pontatlan eredményeket okozhat. A Monitor eltavolitasanak elkeriilése érdekében kérhet mas tipusu szirést. Ha

ugy dont, hogy teljes testszkenneren megy keresztiil, akkor el kell tavolitania a Monitort.

° Alternativaként kérheti a kézi atvizsgalast vagy a teljes testet érintdé motozast és a vizualis ellendrzést.

Kérheti a Syai® CGMS barmely részének szemrevételezéses vizsgalatat a poggyaszszkennerben.
A repiilégépen

A repiilégépen tartozkodva mindig kovesse a repiilégép személyzetének utasitasait. A telefon repiilégépes lizemmodba

kapcsolasa utan is kaphat gliikozértékeket és figyelmeztetéseket, ha bekapcsolja a Bluetooth-t.

Megjegyzés: Az id6zona megvaltoztatasa hatassal van a grafikonokra és a statisztikakra. Hagyja, hogy az okoseszkozén a
datum és az id6é automatikusan frissiiljon, amikor idézonak kozott utazik, vagy valt a normal és a nyari idészamitas

kozott. Ne allitsa at manualisan az okoseszkoz idejét, mert ez hatassal lehet a grafikonokra és a statisztikakra.

8.5 Tarolas és szallitas

A terméket 2° C~ 30° C-on és 10%~ 85% RH paratartalom mellett kell tarolni, kondenzacié nem megengedett. A termék

torékeny, ezért nedvességtdl és fagyastol tavol kell tartani.

9. Gliikozjelentések a Syai Tag alkalmazasban

Fontos:

A szoftver nem nyujt orvosi tanacsadast, és nem hasznalhato erre a célra. A felhasznaloknak konzultalniuk kell
egészségligyi szakemberrel, miel6tt barmilyen orvosi értelmezést és terapias modositast végeznének a szoftverben

talalhato informaciok alapjan.



9.1 Hol talalja meg

1. Koppintson a Profilra az alkalmazés aljan

2. Koppintson a Gliikdzjelentés elemre, és megtalalja az 5sszes elérhetd glitkozjelentést.

| ODrder Manltor

o Connecied

13

10:55 P, 35 D

Jom Membeshin

___ Famity Cara
‘\..‘l' et Famdly aend doile B 10 wie S

ik real tamn glucoea Byal

Glucose Repart
|:' Vimw or ghare Glucoes Resgris wih
o hesilihcate pruiessnal

9.2 Hogyan tolthetd le

1.  FErintse meg a letdlteni kivant gliikozjelentést, hogy belépjen a jelentés oldalara.

2. Koppin[;n-!cl cimre. a jelentés letoltéséhez.
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2:41

< Glucose Reports

18 Dec 2022 - 20 Dec 2022
SN 23232323232

Report genarating, please
check later

16 Nov 2022 - 25 Nov 2022
SN: 23732273232

1 Mov 2022 - 05 Nov 2022
SN 23232323232

7 0ct 2022 - 0B Oct 2022
SN: 237323237232

9.3 Jelentés attekintése

all = .
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10.1 Megosztas és kovetés

10.1.1 Ossza meg gliikézadatait a gondozokkal

Hivja meg az apolot, hogy kdvesse a vércukorszint-adatait a Syai Tag alkalmazasban talalhaté e-mail cimen keresztiil:

Valassza a Profil>Hazai gondozas meniipontot, adja meg a megosztani kivant személy e-mail cimét, és valassza ki a

megosztand6 adatokat.

-
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Az e-mail cimre e-mail fog érkezni. Az apolo kovetheti az e-mailben talalhato utasitasokat, hogy letoltse a Syai Link

alkalmazast, regisztraljon ugyanazon a cimen, és elkezdje kovetni Ont.
A gondozok maximalis szama:

Minden egyes Syai Tag fiok legfeljebb 10 gondoz6t hivhat meg.

Megjegyzés: A meghivott gondozok megfeleld e-maileket kapnak a meghivasrol. A meghivasok folytatasahoz le kell

toltenilik a Syai Link alkalmazast, és ugyanazt az e-mail cimet kell hasznalniuk a fiokok regisztralasahoz.

10.1.2 Gliikézadatok megosztiasa a HCP-vel

Hivja meg HCP-jét, hogy kovesse az On glitkdzadatait a Syai Tag App-ban talalhato e-mail cimen keresztiil:

Valassza a Profil>Orvosi ellatds meniipontot, adja meg az orvosszakérté e-mail cimét, és erdsitse meg az adatait.
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10.2 Smartwatch

10.2.1 Ellenérizze a Syai Tag APP-ot az Apple Watch-on.

A Syai Tag App telepitéséhez hasznélja az iPhone-jan talalhaté Watch App-ot. Az alkalmazasok telepitésével

kapcsolatos részletekért lasd az 6ra hasznalati utasitasait.

Mit lathat Apple Watch érajan

A Monitor hasznalatakor az elsé képerny6n lathatja a Monitor leolvasésat, a Trend nyilat, az elmult 3 6ra Trend grafikonjat, az

aktualis érzékeld leolvasasat, a céltartomanyt és a leolvasasi id6t.

A masodik képerny6re lapozva lathatja a mai TIR-értéket, a mai legmagasabb és legalacsonyabb vércukorszintet,

valamint a monitor hatralévé tizemidejét.
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Riasztasok az Apple Watch-on

Gliikoz riasztasok:

High Al
12.5 mmal|
Glucose

A monitor csatlakozasi allapotara vonatkozo figyelmeztetés:
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10.2.2 A Syai Tag ellenérzése az MI Smartwatchon

Mit lathat az MI Smartwatch-on

Riasztasok az MI Smartwatchon

10.2.3 Legyen tisztaban a figyelmeztetésekkel

Az okosora és a Syai Tag APP hasznalata megvaltoztathatja a riasztdsok megjelenését.
° Az okosora a telefonjaval kommunikal, nem a Monitorral.

° Csak akkor kap figyelmeztetéseket vagy vércukorszint-méréseket az orajan, ha az a telefonjahoz

csatlakozik, a telefonja pedig a Monitorhoz.

° Gy6z6djon meg rdla, hogy érti, hogyan kap értesitést, ha az 6ra csatlakoztatva van.

° Az orat viselnie kell ahhoz, hogy lassa a figyelmeztetéseket és érezze a rezgésiiket.
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. Az okoseszkoz beallitasaiban gy6z6djon meg arrdl, hogy az értesitések engedélyezve vannak a telefon és az 6ra szamara.
e Ne tiltsa le vagy blokkolja az értesitéseket az alkalmazasbol.

° Az ora ébresztése frissiti a Syai Tag App adatait a telefonjarol. El6fordulhat egy rovid késleltetés, miel6tt az 6ra

Syai Tag App megjeleniti az aktualis informaciokat.

11. A vércukorszint-monitorozas megsziintetése (monitor
eltavolitasa vagy cseréje)

A Syai® CGMS hasznalata kozben kiilonbozé koriilmények kozott megsziintetheti a glitkdzmonitorozast.

A Syai Tag App a kezddlapon megjeleniti a Monitor hatralévo tizemidejét. A hatralévo lizemidonek megfelelden elore

megvasarolhatja vagy lecserélheti a késziiléket, hogy folyamatosan nyomon kovethesse a gliikkozszint valtozasat.

11.1 A gliikézszint-monitorozas normal leallitasa

l. A Syai® CGMS-t 14 napig (336 ora) kell viselni, ezt kovetden a viselését abba kell hagyni, és a monitorozas

soran nem kapunk adatokat.
2. A Monitor levalasztasa utan 6vatosan emelje le a ragtapasz egyik sarkét a borrdl, és lassan tépje le a Monitort.

3. Biztonsagosan dobja el a Monitort.

11.2 A vércukorszint-monitorozas korai befejezése

A Syai® CGMS elzetes levalasztasahoz a Monitor eltavolitasanak miiveletét lasd a 4.5. fejezetben.

Megjegyzés: A glikdézmonitorozast az alabbi koriilmények barmelyike esetén el6re leallithatja:
4. A Monitor nincs a szokasos élettartamban.

5. A Monitor vagy a ragtapasz leesik.

6. A Monitor surlédasokat okoz mas targyakkal, ami fajdalmat vagy elmozdulast okoz.

7. A Monitor nem az ajanlott helyen van (lasd a 4.2. fejezetet).

8. A Monitor olyan helyen van elhelyezve, amelyet nem sikeriilt elézetesen megtisztitani vagy megszaritani.
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12. Hibaelharitas

12.1 Problémak a Monitor alkalmazasi helyén

° A Monitor nem tapad a boréhez

o A felhelyezési teriiletnek kell6en tisztanak és szaraznak kell lennie ahhoz, hogy a Monitor biztonsagosan

tapadjon a borhdz.

Tisztitsa meg a bort szappannal, és varjon, amig megszarad, miel6tt alkoholos parnaval megtorli a

teriiletet.

Gy6z06djon meg rdla, hogy teljesen megszaradt, mieldtt tovabbhaladna! Hagyja a teriiletet levegon
megszaradni.

©  Gy6z6djon meg rola, hogy az eszkdz nem dorzsolédik a ruhakhoz, rancokhoz és egyéb targyakhoz.

Barati emlékeztetok

c Izzadt bor esetén, kérjiik, hasznaljon nem hidratalo, illatmentes szappant a viselési teriilet teljes

megtisztitdsdhoz, és szaritsa meg teljesen, miel6tt viselné a monitort.

c Keriilje a hajszalakat a Monitor és a bére kozott. Sziikség esetén fontolja meg a felhelyezési

tertilet leborotvalasat.

o Miel6tt eltavolitja az applikatort, tartsa az applikatort néhany masodpercig a karjanal. Ez segithet a
ragasztonak a béréhez tapadni.

Napi teendék és tilalmak

c Vigyazzon, hogy Monitorja ne akadjon bele olyan targyakba, mint ajtonyilasok, autoajtok,

biztonsagi dvek és butorszélek.
c Oltdzkddéskor vagy vetkdzéskor iigyeljen arra, hogy az alsénemii ne akadjon bele a Monitorba.

c Zuhanyzas vagy Uszas utan a toriilkozéskor kiilondsen 6vatosan toriilk6zzon, hogy elkeriilje a monitor

beakadasat vagy lehtizodasat.

c Kontakt sportok és nehéz testmozgas esetén valasszon olyan érzékelShelyet a felkar hatso részén,

amely minimalisra csokkenti a Monitor lecsuszasanak kockazatat.
C B0 ruhazat és konnytli anyagok viselésével biztositson helyet a Monitornak a 1égzéshez.

C Probaljon meg nem jatszani, nem hizni és nem megérinteni a Monitort viselése kdzben.
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° Bérirritacio a Monitor felhelyezésének helyén

A ragasztot bioteszteléssel igazoltak, igy On nyugodtan hasznalhatja. Ezt a helyzetet okozhatja az izzadas vagy a
rossz szellozés. Kérjiik, szorosan kovesse figyelemmel az érintett teriilet bérének allapotat. Sziikség esetén
javasoljuk, hogy hagyja abba a hasznalatat és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Ha az eszkoz beiiltetése utan
jelentds borallergia 1ép fel, kérjiik, forduljon egészségiigyi szakembereihez a legjobb megoldas meghatarozasa

érdekében.

FONTOS
l.  Azallergias borii betegeknek 6vatosan kell hasznélniuk a terméket.

2. Boérfekélyre hajlamos betegek nem hasznilhatjdk a terméket.

12.2 Problémak a monitor inditasaval vagy a monitor leolvasasainak

fogadasaval kapcsolatban

Néha a képernyén megjelenik egy felszolitas. Ennek kezeléséhez kovesse az alabbi utasitasokat, és sziikség esetén

forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Amit lat Mit jelenthet Mit kell tennie

Miel6tt elkezdené viselni a Monitort, kérjik,  Adjon koleson egy NFC-kompatibilis

készitsen el6 egy NFC-képes mobiltelefont, mobiltelefont egy iddre, és a Monitor
amely a Monitor aktivalasi folyamatahoz aktivalasa utan visszaadhatja.
-] sziikséges.
REE '? .mnml.-l. Ha nem NFC-kompatibilis mobiltelefont

Mot ior. Moasa prvpars 27 Arcnsd
e whi WFE copabliny, , 3 1 7174t
R hasznal, a késziilék felszolitja a

kovetkezéket
L A jobb élményt ny1jto frissitések mar Ha megjelenik, egyszeriien kdvesse a
elérhetok. frissitéshez sziikséges utasitasokat.

Ez nem tal gyakran fordul el6.
Eléfordulhat, hogy a Monitor aktivalasakor

az NFC beolvasas utan jelenik meg.

Arss owuorie vl ise. Fans gzine
[EEEE T LS o B e PR
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u Ez a kapcsolat meghitsult.

Az NFC funkci6é nem miikodik, lehet, hogy
kikapcsolta az NFC funkciot.

KT Cinphisd

i Eléfordulhat, hogy az NFC helyzete nem
megfeleld, vagy nem sikeriil megfeleléen
Osszehangolnia, a beolvasds nem miikddik

megfelelden.

by El6fordulhat, hogy az NFC helyzete
helytelen vagy nem igazodik megfelelGen, a

beolvasas nem mitkodik megfelelen.
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Szkennelje Gjra a Monitort.

Nyissa meg a telefon beallitasait,
keresse meg az NFC funkciot.
Probalja meg bekapcsolni, majd
koppintson a "Ujraprobalkozas

gombra a hibaoldalon.

Prébalja meg mozgatni a telefont, hogy
megkeresse a telefon NFC-moduljat,
vagy olvassa el a Device Os
&Connectivity kompatibilitasi
utmutatoban a gyakori NFC-helyeket,
hogy

aktivalasahoz.

Vegye le a vastag ruhazatot, és
probalja meg mozgatni a telefont, hogy
megkeresse a telefon NFC-moduljat,
vagy tekintse meg a Device Os
&Connectivity kompatibilitasi
utmutatoban a gyakori NFC-helyeket,

hogy

aktivalasahoz.



Wrzag HFC Farrssl

e Gesdge

Paring Faiad

Wzadnla Malad

A beolvasott eszk6z nem kertil felismerésre.

Nem kompatibilis Monitort vagy egy masik

Monitort ellenériz.

A Bluetooth parositas sikertelen volt.

A frissités sikertelen volt.
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Keérjiik, koppintson a 'Retry' gombra,
és szkennelje be jra a Monitort. Ha a
probléma tovabbra is fennall, kérjiik,
lépjen kapcsolatba a Syai
igyfélszolgalattal.

Kérjik, gy6z6djon meg rola, hogy a
megfeleld monitort ellendrzi, amely
megfelel a beolvasott QR-kodnak. Ha
a probléma tovabbra is fennall,
kérjiik, 1épjen kapcsolatba a Syai
ugyfélszolgalattal.

Helyezze a telefonjat a Monitor
kozelébe. Probalja meg kikapcsolni a
Bluetooth-t, majd visszakapcsolni,
vagy zarja be a hattérben futd
alkalmazast, és nyissa meg ujra. Ha a
probléma tovabbra is fennall, inditsa
ujra a telefont, és ellendrizze, hogy ez
megoldja-e a problémat.

Gy6z6djon meg rola, hogy a telefon a
frissitési eljaras soran a Monitor
kozelében marad, hogy a kapcsolat
folyamatos legyen, és a hibaoldalon
koppintson az "Ujraprébalkozas"
gombra. Vagy inditsa tjra az
alkalmazast, és gy6z6djon meg arrol,
hogy a telefon hozzafér az
internethez. Ha a probléma tovabbra
is fennall, kérjiik, forduljon a Syai
iigyfélszolgalatahoz.
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A Monitor aktivalasa sikertelen volt.

Hiba a k&tés soran.

On rossz Monitort vagy alkalmazist hasznal.

A monitor hasznalatban van, vagy mar
megszint.

A Monitor megsziint és nem aktivalhato

ujra.
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Prébalja meg ujra a Monitor
inicializalasat, vagy nyissa meg Ujra az
alkalmazast a Monitor aktivalasi
folyamat ujboli probalkozasahoz, Ha a
probléma tobbszori ujboli probalkozas
utan is fennall, kérjiik, forduljon a

Syai tigyfélszolgalatahoz.

Kérjiik, probalja meg ujra. Gy6z6djon
meg rola, hogy a telefon hozzafér az
internethez, majd inditsa ujra az
alkalmazast ¢s a telefont, és aktivalja
Ujra a Monitort. Ha a hiba tovabbra is
fennall, kérjiik, Iépjen kapcsolatba a
Syai ligyfélszolgalattal.

Gy6z6djon meg rola, hogy egy Syai®
CGMS Monitort ellendriz, és az
alkalmazas megfelel6 verzidjat
hasznalja.

A Monitor munkamenet 14 napos, a
munkamenet befejez6dott A Monitor
nem hasznalhato. Kérjiik, szerezzen be
egy 1j Syai® CGMS eszkozt és

aktivalja azt.

Kérjiik, aktivéaljon egy 0j Syai®
CGMS eszkozt és Iépjen kapcsolatba
a Syai tigyfélszolgalattal.
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A monitor lejart.

Az On fiokjanak allapota nem elérhetd.

Uj iizenete érkezett.

A Monitor megszakadt a kapcsolat. Amikor
megnyitja az Alkalmazast, az
automatikusan Ujra csatlakozik és

szinkronizalja az adatokat.

A telefon Bluetooth funkcidja kikapcsol, és a

Monitor levalik a kapcsolatrol.
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A kijelolt szavatossagi id6 18 honap, a
lejart Monitor nem aktivalhato. Kérjiik,
ellendrizze a termék lejarati datumat a
csomagolas kiils6 oldalan, és szerezzen
be egy 0j Monitort a folytatashoz.

Gy6z6djon meg rola, hogy telefonja
rendelkezik internet-hozzaféréssel,
majd jelentkezzen ki az
alkalmazasbol és jelentkezzen be Gjra
a frissitéshez.

Erintse meg az ikont, hogy idében

ellenérizze az tizenetet.

Kérjiik, ellendrizze, hogy a Bluetooth és

az internet normalisan miikodik-e.

Varjon az automatikus Gjracsatlakozasra

és az adatok szinkronizalasara.

Ha a kapcsolat megszakad vagy til
sokaig tart, a manualis
ujrakapcsolashoz koppintson a
Csatlakozas most lehetdségre. A
manuélis ujrakapcsolashoz be kell
szkennelnie a Monitort a telefon NFC-
jével, hasonléan ahhoz, ahogyan az

aktivalaskor tette.

Kapcsolja be a telefon Bluetooth
funkcidjat, csatlakoztassa ujra a
Monitort, és varja meg a frissitett

leolvasast.



El6fordulhat, hogy a Syai Tag alkalmazas a
mobiltelefonja hatterében zarva van, igy a
Monitor nem csatlakozik, és az adatok nem
frissiilnek idében, s6t, még a gliikozjelzések

is hidnyoznak.

Koppintson a Beallitasok gombra, ¢s
kovesse az utasitasokat. Ez segit
abban, hogy az Alkalmazas tovabbra

is miikddjon a riasztasok fogadasahoz.

12.3 Problémaik a rendellenes leolvasas fogadasaval

Mit lat

Byal Tag

Eiyai Tag

Alsnarial reading
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PR s T
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Mit jelenthet

Az On aktualis vércukorszintje 36 mg/dl (2,0

mmol/l) alatt van.

Az On aktuélis vércukorszintje 450 mg/dl
(25,0 mmol/l) felett van.

Rendellenes értéket mértek, ami arra
figyelmezteti Ont, hogy ellendrizze, hogy a

Monitor megfelelden van-e viselve.
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Mi a teendd

Ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes
vizsgalat elvégzésével,
vércukormérdvel, és azonnal 1épjen
kozbe az esetleges hipoglikémia

megsziintetése érdekében.

Ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes
vércukormérd segitségével, €s azonnal
1épjen kozbe a hiperglikémia

megsziintetése érdekében.

Ellendrizze, hogy a Monitor

megfeleléen van-e viselve.

° Ha a Monitor megfeleléen van
felhelyezve a borre, ellendrizze az
ujjvért a vércukorszint allapotanak

megerGsitése érdekében.

° Ha a Monitor meglazult vagy
leesett, kérjiik, cserélje ki egy wjjal, és
Iépjen kapcsolatba a Syai Support

csapattal.



A Monitor meghibasodott és mar nem tizemel.
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A Monitor hibas és mar nem tizemel.

Monitor Error

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

Remove device

12.4 Lejaroé vagy lejart monitor
Amit lat Mit jelenthet

A Monitor 24 6ran beliil lejar.

o

Kbanitor axplring soon
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A Monitor leolvasasa 2 6ran beliil nem

érhetd el, mivel atmenetileg rendellenes.

Ellendrizze vércukorszintjét ujjbegyes
vércukormérdvel végzett
vércukorméréssel, és 2 6ra mulva

ellendrizze tjra a Monitor leolvasasat.

Tavolitsa el a késziiléket, és 1épjen

kapcsolatba a Syai ligyfélszolgalattal.

Tavolitsa el a késziiléket, és 1épjen

kapcsolatba a Syai Support csapattal.

Mit Kkell tennie

Koppintson az OK gombra, és készitsen
eld egy 0j Syai® CGMS késziiléket,

amely készen all a cserére.

Készitsen €l6 egy uj Syai® CGMS

késziiléket, amely készen all a cserére.
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A Monitor lejart.

A Monitor lejart, és leallt a monitorozas. A
Monitor automatikusan Gjrakapcsolodik a
telefonjaval a maradék adatok

szinkronizalasa érdekében.

A Monitor csatlakozik, szinkronizalja az

adatokat.

A Monitor lejart és megszakadt a kapcsolat.
Néhany adat a Monitorban maradt, és a
Syai Tag alkalmazassal valo
szinkronizalashoz ijboli kapcsolatra van
sziikség.

Ellendrizze, hogy feladja-e a szinkronizalt

adatokat.

Ha a szinkronizalas megszakad, a
szinkronizalatlan adatok elvesznek, és t6bbé
nem allnak rendelkezésre az alkalmazasban
vagy a gliikozjelentésekben valo

megjelenitéshez.

A gliikozjelentés generalodik, és most nem

érhetd el.

82

Tavolitsa el a Syai® CGMS Device
késziiléket, és aktivaljon egy vjata

folyamatos feliigyelethez.

Varja, hogy a Monitor jra kapcsolodjon.

Var az adatok szinkronizalasanak

befejezésére.

Erintse meg az Adatok szinkronizaldsa
gombot azonnal.

Javasoljuk, hogy azonnal koppintson a
Szinkronizalas gombra. Ha a Monitor
elveszett vagy nem tud csatlakozni,
akkor eldontheti, hogy elveti-¢ a

szinkronizalatlan adatokat.

Probalja meg ujra 10 perc mulva.



Gucoms Reporis

Az alkalmazas
Osszeomlik vagy

lefagy

Bérallergia az eszkoz

beiiltetése utan

A késziilék inditasa

sikertelen

A gliikozjelentés betoltése nem sikertilt.

Az okoseszko6z rendszerdsszeomlasa.

Ruhak, rancok és egyéb targyak a telepitési

részen egymashoz dorzs6lodnek.

A felhasznalo allergias a termék anyagara.

A késziilék nem megfeleléen van telepitve

a nem megfelelé miikodés miatt.

Ellen6rizze, hogy a késziilék a megadott

hémérsékleten kiviil van-e.

Mas helyzet all elo.

Erésitse meg a mobilhalozat allapotat és

probalja meg Gjra.

Inditsa Gjra a Syai Tag alkalmazast, vagy
inditsa Ujra az intelligens eszkozt, vagy

Menjen az App Store-ba, és frissitse az

alkalmazas verziojat.

Gy6z6djon meg rola, hogy a Syai®
CGMS késziilék nem dorzsolédik mas
targyakhoz.

Vegye fel a kapcsolatot az egészségiigyi
szakemberrel.

Ellendrizze a Monitor hasznalati
utasitasat, vagy lépjen kapcsolatba az

igyfélszolgalattal.

Helyezze 4t a Monitort a megadott
tizemi hémérsékletre (2°C (36°F) -
45°C (113°F)), és kapcsolja be tjra.

Vegye fel a kapcsolatot az
igyfélszolgalattal.

Tovabbi hibaelharitasi informaciokért tekintse meg a Syai egészségiigyi weboldalan (https://www.syai.com/customer-

care/guide-centre) az Utmutatokozpont részt, vagy forduljon a helyi Syai forgalmazohoz.

12.5 Pontossag

Miért nem pontosan ugyanaz a szam a vércukorszintméré és a Monitor értéke?
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El6szor is, kiilonbozd folyadékokban mérik a gliikozt. A BG-mérd a vércukorszintet méri, mig a Syai® CGMS késziilék
a vérkozi folyadékot méri. Es ha az egészségiigyi szolgaltatdja egyidejiileg laborvizsgalatot is végzett, a laboreredmény

egy harmadik szamot adhat. A laboratoriumi vizsgalatot tekintik a legpontosabb szamnak.

Egyéb okok, amelyek miatt eltérés lehet a vércukorszintmérdje és a Syai® CGMS késziilék kozott, a kovetkezok:

° A kéz tisztasaga: Mosson kezet szappannal és vizzel (nem kézfertStlenitével), majd szaritsa meg. Ezutan
végezze el a tesztet. Sok pontatlan BG-méréérték szarmazik abbol, hogy a tesztelés elétt nem mosta meg alaposan a

kezét.

° A monitor els6é napja: Az Gjonnan behelyezett Monitorok esetében a BG-mér6 és a Monitor leolvasasa kozotti

kiilsnbségek nagyobbak lehetnek. Altalaban a szamok az elsé 24 6ra alatt kozelednek egymashoz.

° Nyomis a monitoron: Néha, ha valami nyomast gyakorol a monitorra, példaul ha On réfekszik, az

befolyasolhatja a leolvasott értékeket. Vegye le a nyomast, és a szamoknak kozelebb kell keriilnitik egymashoz.

° A gliikézszint gyorsan valtozik: Ha a vércukorszintje gyorsan valtozik, nehezebb lehet 6sszehasonlitani a
vércukorszintmérd és a Monitor értékét, mivel a vércukorszint egy kicsit hamarabb valtozik, mint a koztes folyadék

gliikozszintje. A szamoknak kozelebb kell keriilniiik egymashoz, amikor a gliikozszintje stabilizalodik.

e Tesztesikok: Gy6z6djon meg rola, hogy tesztcsikjai az utasitasnak megfeleléen vannak tarolva, és nem jartak le.

Gy6z6djon meg arrdl is, hogy elegendd vért hasznal a tesztcsikon.

12.6 Jelentés stilyos incidensrél

Jelentse a Syai® CGMS késziilékével kapcsolatos barmilyen stlyos incidenst a Syai Health Technology Pte. Ltd. és az On

lakohelye szerinti eurdpai tagallam illetékes hatosaganak.

Név: Syai Health Technology Pte. Ltd.
Cim: 112 ROBINSON ROAD #03-01 ROBINSON 112 SINGAPORE (068902)

Kapcsolattartasi informacio: Robinson Robinson,
Japan, Japan, Japan, Japan, Japan, Japan, Japan: 0065-

6396736 Email: info@syai.com

13. A Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciék

Megjegyzés: Kérjik, konzultaljon az egészségiigyi csoportjaval az ebben a fejezetben talalhato informaciok felhasznalasarol.
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Klinikai vizsgalatok attekintése

Ezt a terméket klinikai vizsgalatokon keresztiil értékelték. A klinikai vizsgalatot prospektiv, multicentrikus, egycsoportos

célérték modszerrel tervezték. A kisérleti kor felnétt cukorbetegek voltak, és a terméket a bicepsz izom oldalsé peremén,

a felkar hatso részén viselték, igy a hasznalati id6 14 nap volt. A mindsitett alanyok felvétele utan a folyamatos

glitkozmonitoroz6 rendszert elkoptattak, és az EKF gliikkozdetektort hasznaltak arany standardként az intravénas gliikdz

mérésére. A folyamatos glilkdzmonitorozo rendszer hatékonysagat értékelték, és a termék biztonsagossagat a viselés

soran értékelték.

A rendszer teljesitményének pontossagi mutatoi és a teljes mérési tartomany eredményei a kovetkezok:

A mutatok tipusai Ertékelési mutatok

referenciaérték

régidba esnek a

Clarke-féle hibahalozati elemzés
Elsédleges értékelési

mutatok

(MARD%)

Helyes riasztasi arany

Masodlagos értékelési

mutatok

Az érzékeld stabilitasa

20/20%-0s egybeesés a kontrollal

A mérési pontok aranya, amelyek az A+B

A mérési pontok aranya, amelyek a Clarke-racs

konszenzusos hibahalozat-elemzés

Abszolut relativ hiba atlagos értéke

93.3%

Klinikai vizsgalati eredmények

99.6%

99.8%

8.106%+3.869%

A magas gliikozszint(i riasztas sikerességi aranya
95,8%; az alacsony gliikozszintii riasztas sikerességi
aranya

84,1% volt.

A magas gliikozszint felismerésének sikerességi aranya
95,7% volt; az alacsony glikkozszint felismerésének
sikerességi aranya 88,0%.

A 20/20%-o0s egyez6ségi arany 90%-nal magasabb volt
minden id6beli szakasz esetében, kivéve a késoi
szakaszt (14. nap), ahol a 20/20%-os egyezéségi arany
86,8% volt.

Az atlagos MARD-értékek az eliilsé (1. nap), eliilso-
kozépso (2-5. nap), kdzépso (6-9. nap), kozépsd-késoi
(6-9. nap), kozéps6-késoi (2-5. nap)

10-13), és a késoi (14. nap) fazisban voltak

A mutatok tipusai Ertékelési mutatok
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Klinikai vizsgalat eredményei
8,591%= 4,191%, 6,716%+ 2,852%,
8,525%= 3,450%, 8,166%= 3,930%, és

10,506%+ 6,564%.




Az érzékel§ ismételhetdsége

Biztonsagi értékelési

mutatok Az érzékel§ élettartama

Nemkivanatos események

Eszk6zhibak

A termék konnyii hasznalhatosaga

Az atlagos abszolut kiilonbség (PARD) atlagérteke

az elsédleges/szekunder

érzékeldparok értéke 0,065 + 0,085 volt.

A kérd6iv 6sszpontszama 90 pontot tett ki, és az
Osszpontszam atlaga 86,0 + 7,27 volt, ami arra utal, hogy
a termék konnyi hasznalhatosaga a kovetkezok szerint
volt

a termék konnyii hasznalhatosagat.

Az elsédleges/szekunder érzékelSk atlagosan 14 napot
¢ltek tal a kopas soran, a

Osszesitett meghibasodasi arany 11,6% volt.

Osszesen 5 (6,9%) résztvevonél fordult el§ 6
nemkivanatos esemény. Valamennyi nemkivanatos
esemény pozitivan nem fliggott ossze a

eszkozzel.

A vizsgalat soran nem talaltak késziilékhibat.

vizsgalat soran.

Clarke hibaracs

A FAS-elemzés azt mutatta, hogy az A és B zoénaba esé pontok aranya 99,6% volt, a 95%-os kétoldalu CI alsé hatara

99,3%, ami magasabb volt a 90%-os célértéknél. A PPS-elemzés eredményei megegyeztek a FAS-éval. Az eredmények

részletei megegyeztek a FAS-éval. Az A, B és D zonaba es6 arany 94,7%, 4,9%, illetve 0,4%, és a C és E zonaba nem

esik mérési pont.

PR Valtozo
Mutatod

i T ; ' Folytatodik

ous
Gliikoz
Teszt
Erték

Adatkés
zletek

FAS

PPS
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A+B Teszt P- A 95%
zonak érték also hatara
(%) Kétoldali CI
(%)
99.6% <0.0001 99.3%
(1988/
1995)
99.6% <0.0001 99.3%
(1988/



1995)

A monitor leolvasasainak és az EKF-referencianak az 6sszehasonlitasa

Gliikoz Atlagos abszolut relativ kiilonbség (%)
<4,4 mmol/l vagy 79 mg/dl 9.881
4,4-11,1 mmol/l vagy 79-200 mg/dl 8.165
> 1 1mmol/L vagy 200 mg/dl 7.932

Monitor teljesitménye az EKF referencidhoz viszonyitva kiilonboz6 glitkozszinteken

1.nap 2-5. nap 6-9. nap 10-13. nap 14. nap

A oldalon beliil

+

1,1 mmol/l
) 92.5% 95.5% 92.9% 94.0% 86.8%
vagy 20 mg/dl és

at 20% -an
beliil

referencian beliil

Atlagos abszolat
relativ kiilonbség

0,
%) 8.591 6.716 8.525 8.166 10.506

Megjegyzés: A Monitor teljesitménye jelentdsen jobb a hasznalat elsé 13 napja alatt, és a Monitor eredményei az utolso
napon eltéréseket mutatnak. Javasoljuk, hogy konzultaljon az egészségligyi csoportjaval, ha tigy talalja, hogy a CGM-

értékek az utolso napon nem felelnek meg a tiineteinek.

Borirritacio: A vizsgalat soran nem jelentettek borirritaciot vagy vérzést.

13.1 Klinikai teljesitmény A magas/alacsony gliikézszintre figyelmezteté

funkcio leirasa

Ez a termék rendelkezik magas és alacsony gliikoz riasztasi funkcioval. A felhasznalok sajat koriilményeiknek
megfelelden testre szabhatjak a gliikozcéltartomany felso és also hatarértékeit. Ha a gliikdz magasabb, mint a

céltartomany fels6 hatara, vagy alacsonyabb, mint a céltartomany alsé hatara.
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az alkalmazas riasztast kiild a felhasznalonak.

A magas és alacsony glitkozszinti riasztasi funkcio teljesitményét klinikai vizsgalatokkal értékelték. A klinikai
vizsgalatban az alacsony gliikoz riasztas értékét 4,4 mmol/l-re vagy 79 mg/dl-re, a magas gliikoz riasztas értékét pedig
11,1 mmol/l-re vagy 200 mg/dl-re allitottak be. A magas és alacsony gliikdzzal kapcsolatos riasztasok
teljesitményértékelése magaban foglalja a magas és alacsony gliikozzal kapcsolatos riasztasok sikerességi és
sikertelenségi aranyat (azaz érzékenységét), valamint a felismerés sikerességi és sikertelenségi aranyat (azaz

specificitasat). A klinikai vizsgalatokban a vonatkoz6 meghatarozasok a kovetkezok:

1. Alacsony gliikdzszintii riasztas sikerességi és sikertelenségi ardnya (azaz érzékenység). Az alacsony gliikdzszintii
riasztas sikerességi aranya az a szam, amikor a folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer az elsé 15 percben és a kovetkezo
30 percben sikeresen alacsony glitkozszintii riasztast ad ki, amikor az EKF mérési érték alacsonyabb, mint a riasztasi
kiiszobérték. Arany. Az alacsony gliikozszintii riasztas meghiusulasi aranya a folyamatos gliikozmonitorozo rendszer

azon hanyada, amely a fenti idészak alatt nem adott ki alacsony gliikozszintii riasztast.

2. Alacsony gliikoz kimutatasi sikerességi és hibaarany (azaz specificitas). Az alacsony gliik6zszint észlelésének
sikerességi aranya az EKF-nek az alacsony glitkdzszintet is észleld 30 percen beliili aranya, miel6tt és miutan a
folyamatos glilkozmonitorozo rendszer folyamatos alacsony gliikkozszintii eseményt jelez. Az alacsony gliikdzszint
észlelésének hibaaranya az EKF azon aranya, amely nem ¢észleli az alacsony gliikozszintet 30 percen beliil, miel6tt és

miutan a folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer alacsony gliikdzszintli eseményt jelez.

3. A magas gliikdz riasztas sikerességi és hibaaranya (azaz érzékenysége) A magas gliikoz riasztas sikerességi
aranya azon alkalmak szama, amikor a folyamatos gliikozfigyel6 rendszer az els6 15 percben és a kovetkez6 30 percben
sikeresen magas gliikoz riasztast jelez, amikor az EKF mérési értéke magasabb, mint a riasztasi kiiszobérték. Arany. A
magas gliikozszintii riasztas hibaaranya azon folyamatos gliikkdzmonitorozo rendszerek aranya, amelyek a fenti

iddszakban nem adtak ki magas gliikdzszintii riasztast.

4. Magas gliikdzszintii gliikoz észlelésének sikerességi és hibaardnya (azaz specificitdsa). A magas gliikozszint
észlelésének sikerességi aranya azon EKF-ek aranya, amelyek 30 percen beliil a folyamatos gliikkozmonitorozo rendszer
magas gliikozszintet jelzé eseményt megel6zden és azt kovetden is magas gliikozszintet észlelnek. A magas glitkozszint
észlelésének hibaaranya az EKF azon aranya, amely nem észleli a magas glitkozszintet 30 perccel azel6tt és azutan, hogy

a folyamatos gliikdzmonitorozo rendszer magas gliikkozszintli eseményt jelez.

A termék magas és alacsony gliikozszintii riasztasainak klinikai teljesitményvizsgalati eredményei az alabbiak szerint

foglalhatok Ossze:
Hipoglikémia riasztas Siker és veszteség Hiperglikémia Siker és elvesztése
siker és veszteség Hipoglikémia észlelése riasztas sikerességi és hiperglikémia észlelése
sikertelenség aranya (azaz Kudarc aranya (azaz veszteségességi aranya Kudarc aranya (azaz
érzékenység) specificitas) Kudarc aranya (azaz specificitas)
érzékenység)
Sikeressé Kudarc Sikeressé Kudarc Sikeressé Kudarco Sikeressé Kudarco
gi arany aranya gi arany aranya gi arany k aranya gi arany k aranya
84.1% 15.9% 88.0% 12.0% 95.8% 4.2% 95.7% 4.3%
Megjegyzés:
l. A magas/alacsony gliik6zszint riasztasi funkci6 csak arra szolgal, hogy a felhasznalot ujjbegyi vérrel torténd

glitkozmérésre 6sztondzze a BGM segitségével, s nem szolgal alapul a kezelési tervek eldontéséhez és
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modositasahoz.

2. A termék magas/alacsony gliikozszint riasztasi funkcidinak teljesitményét klinikai vizsgélatok sordn
értékelték. A magas/alacsony gliikozszint riasztési kiiszobértékek kezdetben gy vannak beallitva, hogy a 11,1
mmol/l vagy 200 mg/dl feletti gliikozszint magas gliikozszintre figyelmeztet, és a gliikkozszint

<4,4 mmol/l vagy 79 mg/dl alacsony gliikozszint riasztast valt ki. A klinikai vizsgalatokban a magas/alacsony gliikoz
riasztasi kiiszobértékek csak ajanlott értékek a klinikai vizsgalatokban részt vevo alanyok szamara. A felhasznalok a

magas/alacsony gliikoz riasztasi kiiszobértékeket sajat gliikozallapotuknak megfelelden testre szabhatjak.

3. A termék klinikai vizsgalatdban a <3,9 mmol/l vagy 70 mg/dl és <4,4 mmol/l vagy 79 mg/dl gliikdzzal
rendelkez6 alcsoportokban a Clarke-féle hibaracselemzés A+B teriiletére es6 mérési pontok aranya kevesebb mint
90% volt. Hipoglikémias esemény esetén tanacsos BGM-et hasznalni az ujjbegyi gliikozszint vizsgalatara a

megerdsités érdekében.

4. A szenzor gliikozértéke az interstitialis folyadék gliikézszintjén alapul, amely eltérhet az (ujj) gliikdzszinttél,
kiilénosen, ha a gliikdzszint gyorsan valtozik. Ha a gliikkozérték nem felel meg a tiineteinek vagy elvarasainak, kérjiik,

hogy a rendszer altal mért gliikkozérték ellenérzésére hasznaljon BGM-et egy glitkozvizsgalat elvégzéséhez.

14. Garancia

A Syai® CGMS garantaltan mentes az anyag- és gyartasi hibaktol, a garancia id6tartama a gyartastol szamitott 1,5 év. A
jotallasi id6 alatt a Syai® CGMS az adott feltételeknek megfelelden kicseréli a késziiléket. A jotallasi id6szak csak 0j

késziilékekre vonatkozik, a monitor esetleges cseréje miatt nem hosszabbithaté meg.

A jotallas csak a kapcsolodo kovetelmények és a vonatkozo kovetelmények szerint megfeleléen hasznalt termékekre érvényes.
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nem érvényes, ha:
l. A késziilék jogosulatlan szétszerelés miatt sériilt meg.

2. A Kart vis maior vagy mas, a gyart6 ellendrzési korén kiviil esé esemény okozta.

3. Haakart gondatlansag vagy nem megfeleld hasznalat okozza, beleértve, de nem kizarélagosan a nem

megfeleld tarolast vagy fizikai visszaélést, példaul leejtést vagy mas okbol.

Ez a garancia csak az eredeti felhasznalora vonatkozik. A terméknek az eredeti felhasznalo altali barmilyen eladésa,

bérbeadéasa vagy atruhdzasa a garancia azonnali érvénytelenségét eredményezi.

Ez a termék nem rendelkezik szervizelhet6 alkatrészekkel, igy nem igényel karbantartast.

15. Miiszaki informaciok

15.1 A rendszer miiszaki adatai

15.1.1 Megfelel6ség

A Syai® CGMS-nek meg kell felelnie a kovetkez6 szabalyozasi dokumentumokban foglalt kovetelményeknek:
ISO 20417:2021 Orvostechnikai eszkozok - A gyartd altal szolgaltatandd informaciok. MDR 2017/745

Orvostechnikai eszk6zokrol szo16 rendelet.

15.1.2 Szoftver miikédési kornyezet

Android 10S
Operacids rendszer Android 5.0 vagy annal magasabb I0S 13.0 vagy magasabb
CPU Fofrekvencia legalabb 1,4 GHz Fofrekvencia legalabb 1,4 GHz
Memoria Legalabb 3 GB Legalabb 2 GB
Téarolas Legalabb 10 GB
Bluetooth Bluetooth 4.2 vagy magasabb verzio
Halozati savszélesség Legalabb 5 Mbps
Képerny6 mérete Legalabb 5,0 hiivelyk Legalabb 4,7 hiivelyk
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Képerny6 felbontasa Legalabb 1280%720 Legalabb 1334*750

A képerny6 maximalis fényereje Legalabb 150 cd/m?

Kornyezeti fény A kornyezeti fény érzékelése, a kijelz6 fényerejének korrekcidja, a képernyd

fényerejének automatikus beallitasa és a manualis beallitas funkcioval.

Az akkumulator kapacitasa Legalabb 3000 mAh Legalabb 1 810 mAh

15.1.3 Monitor specifikacio

Gliikozkoncentracio érzékelési tartomany
Vezetdtii mérete (teljes hossz)

A vezetoti bevezetési mélysége

A monitor behelyezési mélysége

Monitor tapegység

Monitor élettartama

Monitor memoria

Uzemi hémérséklet

Relativ paratartalom

Térolasi és szallitasi hémérséklet-tartomany
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36~450 mg/dl vagy 2~25 mmol/l

20 mm + 2 mm

8,5 mm £ 0,5 mm

5 mm + 0,5 mm

Egy litium akkumulator (3 V)

14 nap

Az adatok tarolasa legfeljebb 14 napig

2~45 °C, fagyasmentes

10 % ~ 85 % RH, nem lehet kondenzacid

2~30 °C, fagyasmentes

Megjegyzés: Még akkor is, ha a Syai® CGMS késziiléket
a minimalis tarolasi hdmérsékleten vagy a maximalis
tarolasi hdmérsékleten taroljak, nincs sziikség a késziilek
felmelegitésére, hogy 20 °C kornyezeti hdmérséklet esetén
készen alljon a rendeltetésszerli hasznalatra. Azonban az

On kényelme és a



a késziilék legjobb teljesitménye érdekében javasoljuk,
hogy hasznalat el6tt pihentesse a késziiléket koriilbeliil 10
percig, és hagyja, hogy a késziilék hémérséklete
visszaalljon szobahdmérsékletre, ha minimalis tarolasi

hémérsékleten tarolja.

Tarolas és szallitas relativ paratartalom 10 % ~ 85 % RH, nem kondenzalodik
Légkori nyomas 70~106 KPa

Beindulasi id6 30 perc

Vezeték nélkiili atviteli tavolsag 10 m

Vizall6 szint P28

Monitor sterilizalasi modszer Besugarzassal sterilizalva

15.2 A Kkésziilék teljesitményének osszefoglalasa

15.2.1 Pontossag

A Syai® CGMS lehetdvé teszi az interstitialis folyadék gliikdzszintjének folyamatos monitorozasat, és valds idejl
gliikozméréseket, gliikoz-trendeket és gliikdz-ingadozasi jellemzdket general. Jo pontossaggal és stabilitassal
rendelkezik, a Syai® CGMS MARD (atlagos abszolut relativ kiilonbség) 8,106%.

15.2.2 Teljesitmény Hatékonysag

A jelen hasznalati utasitasban leirt szoftverfuttatasi kornyezetben a Syai Tag App "Gliikkozfigyelés" funkcidoldalan 5

percenként 0j glitkozadatok jelenithet6k meg.

15.2.3 Monitor biztonsagi jellemzoi

Osztalyozas az aramiités elleni védelem tipusa Belso tapegység

szerint

Osztalyozas a védelem foka szerint BF tipus Alkalmazott rész, rogzitett rész a
aramiités ellen emberi testtel kozvetleniil érintkez6 kar
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Osztalyozas a viz karos behatolasa elleni védelem
foka szerint

Besorolas a biztonsag foka szerint Alkalmazas
gyulékony érzéstelenité keverék jelenlétében
levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
Miikodési mod szerinti osztalyozas

Névleges fesziiltség ¢s frekvencia

Bemeneti teljesitmény

A késziilék rendelkezik-e a defibrillacios kisiilés

hatasa elleni védelemre alkalmazott alkatrészekkel?

Rendelkezik-e a késziilék jelkimeneti vagy bemeneti
részekkel

Allandéan telepitett berendezés vagy nem allandoan
telepitett berendezés

1P28

Nem alkalmazhato levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-
oxiddal alkotott gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében.

Folyamatosan lizemeld

Egyszer hasznélatos litium akkumulatorral miikddik, DC 3V

N/A

Nem

N/A

Nem allandéan telepitett berendezések

15.3 A rendeltetésszerii felhasznaléra vonatkozé kovetelmények

1.

Oktatas

Képes legyen elolvasni és megérteni a felhasznaloi kézikonyv tartalmat (altalanos iskola vagy annal

magasabb szinten).

b) Ismeretek

minimum: olvasni és megérteni
meg tudja kiilonboztetni a testrészeket
érti a higiéniat

nincs felsé hatar

C) Nyelvi megértés:

A célpiac hivatalos nyelve
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d) Tapasztalat
° nincs sziikség kiilonleges tapasztalatra
e) Megengedett karosodasok:

° Latas: képesnek kell lennie a log MAR 0 vagy 6-6 (20-20) korrekciora.

° A kikapcsolt alkatrészek nem befolyasoljak a késziilék hasznalatat.
f) Nemek
. nincs korlatozas

g) Kulturalis hattér

° nincs korlatozas
h) Sulytartomany

° nincs korlatozas
i) Egészségi allapot

° a paciens egészségi allapotara vonatkozoan nincs kiilon kovetelmény, de a fent emlitett egyéb kovetelményeknek
teljestilniiik kell.

Kornyezetre vonatkozo kovetelmények:

A Syai® CGMS-t otthoni egészségiigyi kornyezetben torténd hasznalatra tervezték, ezért nincsenek kiilonleges
kovetelmények a kdrnyezetre vonatkozoan. Kiilénos figyelmet kell forditani olyan helyzetekben, mint a sport és az
Uszas, a Syai® CGMS vizalld, igy a felhasznalo iszas kdzben is viselheti, de erfsen ajanlott a késziilékre Kkertilt vizet
Uszas utan megszaritani, igy a sporthoz hasonldan. A mobilalkalmazas hasznalata miatt, igy a kornyezetben intelligens
eszkoznek és internetnek kell lennie, ha Wi-Fi sziikséges, kérjiik, csatlakoztassa a privat Wi-Fi-t az intelligens

eszkozéhez, ne a nyilvanos Wi-Fi-t.

A miikodési elvrdl 1asd a 4.1. fejezetben Az intelligens eszkoz beéllitasa és a 4.2. fejezetben A monitor alkalmazésa.

15.4 Telepités és karbantartas

15.4.1 A szoftver telepitése

1. 10S rendszer esetén: Letdltheti a Syai Tag alkalmazést az Apple App Store-bol az 108 rendszerii

okoseszk6zokhoz.
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2. Android rendszer esetén: Letdltheti a Syai Tag alkalmazast a Google Play/App Store-bol az Android rendszerti

okoseszk6zokhoz.

Megjegyzés: Alternativaként a Syai Tag App QR-kddjat is beolvashatja a csomagolas dobozan talalhato Syai Tag App QR-
kodot a Syai Tag App letoltéséhez és telepitéséhez.

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

4. Ne telepitsen nem megbizhato forrasbol szarmazé alkalmazésokat a Syai Tag App-ot futtatd okostelefonjara.
Ezek az alkalmazasok rosszindulatu szoftvereket tartalmazhatnak, amelyek befolyasolhatjak a Syai Tag App
hasznalatat. Csak megbizhat6 forrasbél, példaul az Apple Store-bol telepitsen alkalmazasokat. Ha nem tudja, hogy mi
egy App, ne telepitse, fliggetleniil a forrastol. Ezzel kockaztathatja, hogy akaratlanul rosszindulatt szoftvereket telepit,
amelyek megakadalyozhatjak, hogy a Syai Tag App rendeltetésszertien miikddjon az okostelefonjan, ebben az esetben

a megfigyelt gliilkdz pontatlan lehet, és elveszitheti referenciaértékét.

5. A Syai Tag App regisztralasakor jelszot kell 1étrehoznia. A jelszonak 8-32 karakterbdl kell 4llnia, amely legalabb
egy szamjegyet, egy nagybetlit és egy kisbetlit tartalmaz. Kérjiik, ne hasznaljon egyszerii jelszavakat az illetéktelen

hozzaférés megakadalyozasa érdekében.

6. Az adatok bizalmasan és biztonsagosan kezelhetdk, a jogosulatlan hozzaférés megakadalyozésa érdekében

kérjiik, tartsa biztonsagban az App bejelentkezési adatait, és ne adja at mas személynek.

7. On felelds az okostelefonja megfeleld biztositasaért és kezeléséért. Ha a Syai Tag alkalmazéssal kapcsolatos

kiberbiztonsagi eseményt gyanit, 1épjen kapcsolatba az ligyfélszolgalattal.

15.4.2 Szoftver eltavolitasa

Az okoseszkoz "Syai Tag" Mobile App ikonjanak megnyomasaval az ikon mellett megjelenik az "Eltavolitas" opcio.
Ezutén a szoftver eltavolitasahoz megérintheti az "Eltavolitas" opciot. Ezenkivill a szoftver az okoseszkoz "Beallitasok" -

"Alkalmazaskezelés" meniipontjaban is eltavolithato.

15.4.3 Karbantartas és tamogatas

Syai Health Technology Pte. Ltd. technikai karbantartasi timogatast nyujt a Syai® CGMS szoftverhez.

Ha frissiteni és karbantartani kell a szoftvert, a Syai Health Technology Pte. Ltd. szakképzett miiszaki személyzetet
jelol ki a vallalat altal kijelolt karbantarthato szoftververzio karbantartasara. A vallalat fenntartja a jogot a kapcsolédo

kérdések értelmezésére.
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Syai Health Technology Pte. Ltd. a terméket szoftverfrissitések révén fogja karbantartani.

15.5 Informaciobiztonsag

A monitor ugy van kialakitva, hogy csak elismert és dsszekapcsolt kompatibilis megjelenité eszkozrél fogadjon
radiofrekvencias (RF) kommunikéciot. A Monitort parositani kell a kijelz6késziilékkel, miel6tt a kijelzokésziilék
informaciokat fogadna el a Monitortdl. A kompatibilis kijelzokésziilék sajat eszkozokkel és az adatintegritast

hibaellendrzd eljarasokkal, példaul ciklikus redundanciaellenérzéssel biztositja az adatbiztonsagot.

15.6 Biztonsagi intézkedések

A monitor és az alkalmazas pérositasa egy ellendrzott bejelentkezési-aktivalasi folyamattal torténik, amely Bluetooth-on
keresztiil sszekapcsolja a monitort és a telefont. Ez megakadalyozza, hogy illetéktelen eszk6zok csatlakozzanak a
Monitorhoz. Az atvitt adatokat védett adatformatum és titkositas védi. Ez megakadalyozza, hogy az illetéktelen eszk6zok
hozzaférjenek az adatokhoz, ha hatdtavolsagon beliil vannak, és elfogjak az atvitelt. Normal tizemmodban az iparagi
szabvanynak megfeleld BLE protokollok lehetdvé teszik, hogy tobb felhasznald tartozkodjon ugyanazon a kornyéken.
Abban az esetben, ha a kapcsolat hatotavolsagon kiviiliség vagy interferencia miatt megszakad, az Gijrakapcsolodas csak a

hitelesitett alkalmazassal lehetséges, amely ugyanabba a Syai Tag fiokba van bejelentkezve, amely a Monitor aktivalta.

A belsé alkalmazas kommunikaciojat (az okostelefonon 1év6 rész és a felh6ben 1év6 rész) a halozat SSL protokollal latja
el, ami megneheziti az atvitel soran torténd beavatkozast vagy elfogast. A tovabbitott adatokat sajat adatformatum,
titkositas és memoriatérkép védi. A tovabbitott adatok sértetlenségét az alkalmazas ellendrzi. A tovabbitott adatokat sajat
adatformatum és titkositas védi. Ez megakadalyozza, hogy illetéktelen eszk6zok hozzaférjenek az adatokhoz, ha
hatotavolsagon beliil vannak, és elfogjak az atvitelt. Normal tizemmodban az iparagi szabvanyos SSL protokollok
lehetévé teszik, hogy tobb felhasznald tartdzkodjon ugyanazon a kornyéken. Abban az esetben, ha a kapcsolat
hatotavolsagon kiviiliség vagy interferencia miatt megszakad, az ujrakapcsolodas csak a hitelesitett alkalmazassal

lehetséges, amely ugyanabba a Syai Tag fidkba van bejelentkezve, amely a Monitor aktivalta.

Ha a megadott bejelentkezési adatok helytelenek, a bejelentkezési képernydn figyelmezteté informacio jelenik meg,
amely arra figyelmeztet, hogy a megadott fiokadatok (felhasznalonév vagy jelszo) helytelenek. Ha a megadott
bejelentkezési adatokat 1 oran beliil legfeljebb 5 alkalommal adjak hozza hibasan, akkor ez a fiok az 6tddik sikertelen

bejelentkezési kisérletnél 1 orara blokkolva lesz, ezt kovetden ez a fiok ujra bejelentkezhet.

A gliikézszintre és a gliikdz ingadozasra vonatkozé informacidkhoz hasonldan a sikertelen bejelentkezési kisérletek
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is feltoltésre és archivalasra keriilnek az alkalmazasban.

15.6.1 Biztonsagos halézati telepités és szervizelés

1. Bejelentkezési kisérlet

(a) Helytelen felhasznalénév vagy jelszo: Ha helytelen felhasznélonév vagy jelszé van megadva, akkor a prompt
ablak tajékoztatja a felhasznalot errdl a Hiba. S sikertelen probalkozas utan a fiok 1 orara letiltasra keriil. Az 1 6ra

elteltével a felhasznal Gjra megprobalhat bejelentkezni ezzel a fiokkal.

(b) Bejelentkezés egy masik intelligens eszkozre: A Syai Tag App nem rendelkezik automatikus kijelentkezési
funkcidval. Ha egy fiok mar bejelentkezett egy okoseszkdzon, de a felhasznaldé mégis megprobal ezzel a fiokkal
bejelentkezni egy masik okoseszkdzon, ha a megadott adatok helyesek, a bejelentkezési kisérlet tovabbra is sikeres lesz.
Az eredeti okoseszkoz Syai Tag alkalmazasa pedig tajékoztatja a felhasznalot, hogy ez a fiok automatikusan

kijelentkezik a masik okoseszk6zon torténd 0j bejelentkezés miatt.
2. Napléfijlok

Az alkalmazéson végzett 6sszes miivelet a szerveren (ALI Cloud) talalhato és tarolodik. A Szerver nincs megnyitva a
felhasznald szamara. A naplofajlok nem torlddnek, kivéve, ha a felhasznalo torli a fiokot. Ezt kdvetden a naplofajlok és

az adott fiokkal kapcsolatos informaciok torlédnek, és nem allithatok vissza Gjra.
3. Az eszkdzkonfiguracié megérzése és helyreallitisa

A felhasznaloi informaciok és a miikddési tevékenységek, valamint a sz6l6cukoradatok a regisztralt fiokhoz vannak

kotve. Amig ez a fiok elérhetd, a felhasznald hozzaférhet az 6sszes, ehhez a fiokhoz kapcsolodé multbeli informaciohoz.

15.7 Adatkommunikaci6 és biztonsagi mentés

15.7.1 Adatkommunikacié

A Monitor és az alkalmazas, az alkalmazas és a felh6 kozott adatkommunikacid van. Az atviteli atvonal és modszer ezen

a képen lathato:
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A beagyazott szoftver két porttal rendelkezik:

Port 1: A port a GATT szolgaltatason €s jellemzdin alapul. Elsésorban a gliikdzinformaciok kiildésére szolgal a Syai

Tag App szdmara.

Port 2: A port az NDEF Forum adatformatumon alapul, amelyet az add6 MAC-cimének a Syai Tag App-nak valo

elkiildésére hasznalnak.
Az okoseszkdz Syai Tag App része 4 porttal rendelkezik:

Port 1: A port a GATT szolgaltatason és jellemzdin alapul. Els6sorban a beagyazott szoftvert6l szarmazo

gliikozinformaciok fogadasara szolgal.

Port 2: Szabvanyos https port, a gliikkozinformaciok Cloud végpontra torténd kiildésére szolgal.

Port 3: Szabvanyos https port, a feldolgozott gliikkozinformaciok fogadasara szolgal a felhdalapt végponttol.
Port 4: A port az NDEF Forum adatformatuman alapul, amely az ado MAC-cimének fogadasara szolgal.

A Syai Tag App of Cloud része 2 porttal rendelkezik:

Port 1: Szabvanyos https port, a gliikkozinformaciok Syai Tag App-nak valo kiildésére szolgal.

Port 2: Standard https port, a feldolgozott gliikk6zinformaciok fogadasara szolgal a Syai Tag App-tol.

15.7.2 Adatmentés

A Monitor, a Syai Tag App és a felhd tarolhatja a gliikozadatokat, az adatokra vonatkozé informéciokat.
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mentésrol 1asd ezt a tablazatot:

Helyszin Leiras

Monitor A Monitor legfeljebb 14 napnyi gliik6zadatot képes tarolni. Normal kdriilmények kozott a Monitor

a gliikozadatokat a Syai Tag App alkalmazasba tovabbitja.

Ha a Monitor nem csatlakozik a Syai Tag App-hoz, az ez id6 alatt a Monitorban tarolt adatok

automatikusan atkeriilnek a Syai Tag App-hoz az Gjboli csatlakoztatas utan.

Ha a kiberbiztonsag sériilt, a Monitor gliikdz informacio tarolasa nem lesz érintett. Es miutén a
kiberbiztonsagi probléma megoldodott, és a kapcsolat a hitelesitett App kdzott, amely ugyanabba a
Syai Tag App fiokba jelentkezik be, amely aktivalja a Monitort, és a Monitor kozott helyreallt, az
Adokésziilék elkiildi a tarolt informaciokat ebben az idészakban a Syai Tag App-nak.

Syai Tag A Syai Tag App képes tarolni az dsszes gliikkozadatot.

App
Ha a kapcsolat belsé Syai Tag App megszakad, akkor az intelligens eszk6z ezen id6 alatt tarolt

adatai automatikusan atkeriilnek a felhd végére az ujboli csatlakozast kovetden.

15.8 Alapveté elektromagneses kompatibilitasi teljesitmény

A Syai® CGMS valos idejli vércukorszint-monitorozast biztosit.

15.9 Aramkéri rajzok és alkatrészek listaja
Nincs sziikség karbantartasra vagy javitasra, ezért a jelen hasznalati utasitds nem tartalmaz aramkori diagramokat és

alkatrészlistat.

15.10 A termék sorozatszama / tételszama, gyartasi datuma és

élettartama

15.10.1 A termék sorozatszama / tételszama
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Lasd a csomagolas cimkéjét.

15.10.2 Elettartam

Elettartam: 14 nap

Sterilizalasi érvényesség: a sterilizalo csomag 1,5 évig érvényes.

15.11 Zavaré anyagokkal kapesolatos kockazatok

Az alabbiakban bemutatott 0sszes lehetséges zavard anyag zavard hatasat elemeztiik:

No. Anyag neve

1 Aszkorbinsav

2 Paracetamol

3 Ibuprofen

4 Acetilszalicilsav
5 Szalicilsav

6 Siklos

7 L-DOPA

8 Gentisinsav

9 EDTA

10 Heparin

11 Pralidoxim-jodid
12 Fluvoxamin

13 Glyburid

14 Repaglinid
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15

16

17

18

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Metformin

Acarbose

Rosiglitazon

Sitagliptin

Dopamin

Tolazamid

Methyldopa

Tolbutamid

Trigliceridek

Icodextrin

Hugysav

Koleszterin

Kreatinin

Bilirubin

Koleszterin

Glutation

Hemoglobin

Galaktoz

Maltoz

Xiloz

Szorbit
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36 Xilit
37 Izomalt

A vizsgalati eredmények alapjan:

A xilit egy pentahidroxi cukoralkohol, amely nagyon kis mennyiségben fordul el6 gyiimélesokben és zoldségekben (pl.
szilva, eper, karfiol, tok). A xilit 0,003 mmol/l vagy 0,06 mg/dl-nél magasabb jelenléte a csecsemdkozti folyadékban a
Syai® CGMS érzékeld altal mért glitkdzszintek alacsonyabbak lesznek a tényleges gliikozszinteknél, ami kihagyott
hipoglikémias riasztasokat vagy hibakat eredményezhet a cukorbetegség kezelésében. A Syai® CGMS hasznalata esetén

konzultaljon orvosaval a xilit bevitelérdl.

A maltozt széles korben hasznaljak az élelmiszer-feldolgozasban, az alkoholgyartasban, a kiilonb6z6 oligoszacharidok és
glikkozidok eldallitasaban, a gyogyszeriparban és a finom vegyi anyagok gyartasaban. A maltéz 5,9 mmol/L vagy 107
mg/L-nél magasabb maltoz jelenléte a csecsemdkozti folyadékban a Syai® CGMS érzékeld a tényleges gliikdzszintnél
magasabb gliikozszintet mutat, ami kihagyott hipoglikémias riasztasokat vagy hibakat eredményezhet a cukorbetegség

kezelésében. A Syai® CGMS hasznalatakor konzultaljon orvosaval a maltoz bevitelérol.

A Syai® CGMS interferencia-ellenes teszteken esett at az emberi szervezetben a maximalis fiziologiai vagy terapias
plazmakoncentracional magasabb interferencia-koncentraciokon, és a szenzor pontossaga a Xiloz €s a maltdz szintjétol
fiigg. Javasoljuk a felhasznalonak, hogy konzultaljon orvosaval, ha ilyen anyagokat nagy mennyiségben fogyaszt, és

kétség esetén mindig ellendrizze a vércukormérd leolvasasat.

Tovabba a kereskedelmi forgalomban kaphaté CGMS termékekben az Abbott Freestyle Libre 2 és a Dexcom G6/7
altalanosan azonositott aszkorbinsavat és paracetamolt, mint zavar6 anyagokat. A Syai® CGMS termék viszonylag jo
interferencia-elleni teljesitményt mutatott e két zavard anyaggal szemben. Mindazonaltal tovabbra is ajanlott, hogy a

betegek konzultaljanak orvosukkal, ha nagy koncentracioban szednek ilyen anyagokat, és kérjenek szakmai tanacsot.
16. Elektromagneses kompatibilitas

16.1 Utmutato és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses

sugarzas
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektroméagneses sugarzas

A Syai® CGMS az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra késziilt. A

megrendeldnek vagy a rendszer felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen kornyezetben

hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

RF-kibocsatas CISPR11

RF-kibocsatas CISPR11

Harmonikus sugarzas IEC61000-3-2

Fesziiltségingadozas/ villogaskibocsatas

IEC61000-3-3

Megfelelés

1. csoport

B osztaly

N/A

N/A

Elektromagneses
kornyezet - itmutato

A Syai® CGMS kizarolag belsd
miitkodéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat.

Ezért RF-kibocsatasa nagyon
alacsony, és valosziniileg nem
okoz semmilyen interferenciat a
kozeli elektronikus
berendezésekben.

A rendszer alkalmas minden
létesitményben valo6 hasznalatra,
beleértve a haztartasi célu
létesitményeket és a haztartasi
célu épiileteket ellato kozeéla
kisfesziiltségii elektromos
halozatra kozvetleniil csatlakozo
létesitményeket is.

16.2 Utmutato6 és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses

zavarturés

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Syai® CGMS az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra késziilt. A

megrendelének vagy a rendszer felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen kornyezetben

hasznaljak.

Immunitasvizsgalat

IEC 60601 teszt
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Elektrosztatikus kisiilés IEC61000- 4-2

Elektromos gyors

tranziensek/kitorések IEC61000-4-4-4

Tulfesziiltségek
IEC61000-4-5

Fesziiltségcsokkenések, rovid
megszakitasok és fesziiltségvaltozasok a
tapegység bemeneti vonalain

IEC61000-4-11

szint

+8 kV érintkezés

+2,4,8,15kV

levegd

+2 kV

100 kHz ismétlési
frekvencia

Vonalrél vonalra:
+0,5kV, +1 kV

Vezeték-fold:
+0,5 kV, £1 kV,
2 kV

0% UT; 0,5
ciklus

(0°, 45°,90°, 135°,
180°-nal,
225°,270° és 315°)

0% UT; 1 ciklus és

70% UT; 25/30
ciklusok

Egyfazisu: 0°-nal

0% UT;
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szint

+8 kV érintkezés

+2,4,8,15
kV levegd

N/A

N/A

N/A

- utmutatas

A padlénak fanak,
betonnak vagy
keramiacsempének
kell lennie. Ha a
padlot szintetikus
anyaggal boritjak,
a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-
osnak kell lennie.

A kovetelmény
nem vonatkozik
erre az
akkumulatorral
miikodo késziilékre.

A kovetelmény
nem vonatkozik
erre az
akkumulatorral
miikodo késziilékre.

A kovetelmény
nem vonatkozik
erre az
akkumulatorral
mikodo késziilékre.



250/300 ciklus

Teljesitményfrekvencia (50/60 Hz) magneses 30 A/m, 50 Hz 30 A/m, 50 Hz A

mez6 IEC61000-4-8 vagy 60 Hz vagy 60 Hz teljesitményfrekven
cias magneses
mezOknek egy
tipikus

kereskedelmi vagy
korhazi kérnyezet
tipikus helyére
jellemzo szinteken
kell lenniiik.

Vezeték nélkiili radiofrekvencias Lasd az alabbi A vizsgalt A hordozhat6o RF
kommunikacids berendezésekbdl szarmazo tablazatot szinteknek valo kommunikacios
kozelségi mezdk IEC 61000-4-3 megfelelés berendezések

(beleértve a
perifériakat, mint
példaul az
antennakabeleket és
a kiilsé antennakat)
legfeljebb 30 cm
(12 cm)
kozelségben
hasznalhatok.
hiivelyk) tavolsagra
a rendszer barmely
részéhez.

Ellenkez6 esetben

a rendszer
kéarosodasa
kovetkezhet be.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.

Az alabbi tablazat egyes vezeték nélkiili kommunikacios berendezések hatasainak vizsgalatara szolgald, meghatarozott
vizsgalati frekvenciakra vonatkozé immunitasi szinteket sorolja fel. A tablazatban felsorolt frekvencidk és szolgaltatasok

reprezentativ példak kiilonb6z6 helyszineken, ahol a rendszer hasznalhato.
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Frequency | Band Level siiidcion | Fintiiiiiy || Mtenns EUT Result /
(MHz) (MHz) Wim) Polarization | Face |Observations
385 380-390 27 Puise

Modulation
450 430-470 28 18Hz
710 Pulsa
745 704-787 9 Modulation Eront
T80 217Hz
810 Pulse Working .
870 800-980 28 Modulation mode & Horizontal & Lef
030 18Hz Standby Vertical Right f
1720 mode
1845 | 1700-1990 | 28 Top
1970 Pulse Bottom
24350 2400-2570 28 hModulation
5240 217Hz
5500 5100-5800 a
5785

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses immunitas

A Syai® CGMS az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra késziilt. A

megrendeldnek vagy a rendszer felhasznalojanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen kornyezetben

hasznaljak.

Zavartiirési vizsgalat

Sugarzott RF
IEC61000-4-3

IEC 60601

vizsgalati szint

10 Vim

80 MHz-2,7
GHz

80 % AM
1 kHz

Megfelelési szint

10 V/im

80 MHz-2,7

GHz

80% AM a
kovetkez6

Elektromagneses kornyezet - atmutaté

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias

kommunikacios berendezéseket nem szabad a

Syai® CGMS egyetlen részéhez sem kozelebb

hasznalni, beleértve a kabeleket is, mint az add

frekvencian

1 kHz

szamitott ajanlott tavolsag.
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Ajanlott tavolsag

d=1,2x \/F

d=12x P 80MHz~800MHz

frekvencidjara vonatkozo egyenlet alapjan




d=23x VP 800MHz~6.0GHz

ahol P az ad6 maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az ad6 gyartdja
szerint, d pedig az ajanlott tavolsag méterben

(m)*.

A helyhez kotott radidfrekvencias adokbol
szarmazo, elektromagneses helyszini
felmérésbaltal meghatarozott térerésségnek
minden frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a megfeleldségi szintnél©.

A kovetkezé szimbolummal
jelolt berendezések kozelében
interferencia Iéphet fel:

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

megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses terjedést befolyédsolja a
szerkezetekrol, targyakrol és emberekrdl valo elnyelés €s visszaverddés.

a. A 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM-frekvenciasav, valamint a 80 MHz és 2,5 GHz koz6tti frekvenciatartomany
megfeleldségi szintjét a beteg teriiletére véletleniil behozott mobil/hordozhaté kommunikacios eszk6zok altal
okozott interferencia lehetéségének csokkentésére hasznaljak. Ebbol a célbodl egy tovabbi 10/3-as tényezot
hasznalnak az adok ajanlott tavolsaganak kiszamitasahoz ezekben a frekvenciatartomanyokban.

b. A helyhez kotott adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/zsinor nélkiili) bazisallomasai és a foldi
mobil radiok, amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok térerdsségét elméletileg nem lehet pontosan
megjosolni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok okozta elektromagneses kornyezet felméréséhez elektromagneses
helyszini felmérést kell végezni. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a Syai® CGMS-t hasznaljak, meghaladja a
fenti vonatkozo RF-megfelelési szintet, a Syai® CGMS-t meg kell figyelni a normal miikodés ellenérzése érdekében.
Ha rendellenes teljesitményt észlelnek, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Syai® CGMS atallitisara vagy
athelyezésére.

C. A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer6sségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

16.3 Radiészabalyzatnak valé megfelelés
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A hordozhat6 és mobil radiofrekvencidas kommunikaciés berendezések és a Syai® CGMS ajanlott szigetelési
tavolsagai

A Syai® CGMS-t olyan elektromagneses huroktiikrokben vald hasznalatra szanjak, ahol a radiofrekvencias sugéarzasi
zavarokat ellendrzik. A Syai® CGMS vasarloja vagy felhasznaldja az elektromagneses interferenciat ugy
akadalyozhatja meg, hogy a hordozhatd és mobil RF kommunikacids eszk6zok (adok) és a Syai® CGMS kozott az
alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tartja, a kommunikécios berendezés maximalis kimeneti teljesitménye

alapjan.

Adokésziilék Biztonsagi tavolsag (m) az adé teljesitményének megfeleléen

névleges

teljesitménye

W) 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=12x P d=12x P =23x P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

Az addnak a fenti tablazatban nem szerepld legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye esetén az ajanlott d izolacios
tavolsagot méterben (m) a megfeleld adofrekvencia oszlopban szerepld képlet alapjan lehet meghatarozni, ahol P az
ado gyartoja altal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en ¢és 800 MHz-en a magasabb frekvenciasavra vonatkozé képletet kell hasznalni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatdsok nem minden helyzetben megfeleléek. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja az épiiletekrdl, targyakrol és emberekrdl valo elnyelés és visszaverddés.

16.4 Figyelmeztetések

A berendezés vagy rendszer gyartdja altal a bels6 alkatrészek potalkatrészeként értékesitett jelatalakitok kivételével a nem
meghatarozott tartozékok és jelatalakitok hasznalata a berendezés vagy rendszer megnovekedett kibocsatasat vagy

csokkent immunitasat eredményezheti.
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A berendezéseket vagy rendszereket nem szabad mas berendezések kozelében vagy egymasra helyezve hasznalni, és ha
mégis egymds mellett vagy egymadsra helyezve kell hasznalni 6ket, akkor meg kell figyelni, hogy meggy6zddjenek arrol,

hogy megfeleléen miikodnek-e abban a konfiguracioban, amelyben hasznaljak oket.

Az aktiv orvostechnikai eszkozokre kiilonleges EMC-el6vigyazatossagi intézkedések vonatkoznak, ezért azokat ezen

iranyelvek szerint kell telepiteni és hasznalni.

A hordozhato és mobil kommunikacios radiofrekvencias berendezések befolyasolhatjak az orvosi elektromos berendezések

hasznalatat.

Még ha mas berendezések meg is felelnek a megfelelé nemzeti szabvanyok kibocsatasi kovetelményeinek, a berendezést

vagy rendszert mas berendezések akkor is zavarhatjak.

17. Csomagolasi szimbélumok

c E CE-jelolés

1 Figyelem! Lasd a hasznalati utasitast

Kovesse a hasznalati utasitast

Ne hasznalja, ha a csomag sériilt

Nem ionizalo sugarzas

® Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel ujra.

/E/ Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom hatarérték

Légkori nyomaskorlatozas

Sugarzasi sterilizalas

STERILE| R

E Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai

| Gyartas datuma
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Sorszam

Felhasznalhatosagi id6

BF tipus Alkalmazott alkatrész

Gyérté

Ne dobja a szemetesbe

Tételkod

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonositd

MR Unsafe: Az eszko6z 16vedékveszélyt jelent.

Import6r

R AONE %Eﬁ?ﬂﬁkﬁ'mg

Viz ala merithet6: Vizallo 1,5 méterig (4,92 1ab) 30 percig.

Litium akkumulator 3V 3V-os litium elemmel egyiitt

Modellszam

=

18.Fogalomtar

Gliikkoz mérés A glikozmérdvel mért glitkozeredményekre utal.

Folyamatos glitkozmonitorozo rendszer A folyamatos gliikozmonitorozd rendszer (CGM) a glitkozszint
kozvetett tiikrozésére hasznalt technologiara utal, amely a

gliikdz monitorozéasaval a gliikoz
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Folyamatos gliik6zmonitorozo késziilék

Monitor

Mobil eszkoz

Mobil alkalmazas

Megjegyzés:

Figyelmeztetés

interstitialis folyadékban. Folyamatos, atfogéd és megbizhato
glitkozinformaciot tud nytjtani a nap folyaman, hogy a
felhasznal6d megértse a gliikdz ingadozasanak tendenciajat, és
felfedezze a rejtett hiperglikémiat és hipoglikémiat, amelyet a
hagyomanyos megfigyelési modszerekkel nem konnyt
felismerni.

Az all-in-one kialakitas egy monitorbol és egy applikatorbol all.
Olyan orvostechnikai eszkdzre utal, amelyet a koztes
folyadékban 1év6 glitkozkoncentraciéo mérésére hasznalnak.

Tartalmaz egy érzékeldt és egy jeladot, amelyeket egylittesen
"Monitor"-nak neveziink. A felhasznalok kozvetlentil
hasznalhatjak a Monitort anélkiil, hogy barmilyen 6sszeszerelési
feladatot végeznének. A Monitor a bérfeliiletre illeszkedik, és 14
naponta cserélni kell. Ezen iddszak alatt valds iddben figyeli a
felhasznal6 vércukorszintjét.

Ide tartoznak az okostelefonok, a tablagépek, az okosorak és
barmely mas olyan elektronikus eszk6z, amely vezeték nélkiil tud
csatlakozni egy halozathoz Wi-Fi, Bluetooth vagy mobil
adatkapcsolaton keresztiil (2G, 3G, 4G, 5G stb.).

Az alkalmazas az okoseszkozokon valo futtatasra tervezett
mobilalkalmazasokra utal. A Syai Tag App a Syai® CGMS
késziilékkel egyiitt hasznalhato a gliikoz folyamatos
monitorozasara.

A fénevek és a bekezdések magyarazatahoz.

A lehetséges veszélyekrdl valo tajékoztatas.
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