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Koszonjuk, hogy a LinX Folyamatos Vércukorszint-Monitorozé Rendszert (a tovabbiakban: CGM rendszer)
valasztotta. A LinX CGM rendszer két eszkozbdl all: egy szenzorbodl és egy mobilalkalmazasbol.

A LinX CGM valés idejl vércukorszint-értékeket biztosit, melyeket folyamatosan nyomon kovethet a
mobilkészilékén. A rendszer percenként méri a cukorszintet az ugynevezett szovetkozti folyadékban. A bér ala
helyezett szenzor tovabbitja az adatokat a LinX CGM mobilalkalmazasnak (a tovabbiakban: alkalmazas).

Az alkalmazas megjeleniti az aktualis vércukorszintet, valamint a mért folyamatos trendeket. Emellett
figyelmeztetéseket is kiild, ha az értékek veszélyes tartomanyba kerllnek vagy varhatéan oda fognak elmozdulni.

A LinX CGM rendszere képes érzékelni a cukorszint-valtozasok irdanyat és mintazatait, ezzel segiti a magas
(hiperglikémia) és alacsony (hipoglikémia) vércukorszinttel jaré epizédok korai felismerését, valamint a kezelés
napi és hosszu tavu finomhangolasat. Az eredmények értelmezéséhez mindig a trendeket és az egymast kovetd
mérési adatok alakulasat érdemes figyelembe venni.

Fontos: Kérjuk, a rendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a teljes hasznalati Utmutatot.
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1. Fontos informacidk
1.1. Alkalmazasi teriilet

A CGM rendszer érzékel6je valds idejl, folyamatos mikodésl eszkdz, amely biztositja a vércukorszint
folyamatos mérését. Kompatibilis késziilékekkel egyltt alkalmazva a rendszer féként felndttek (18 éves kortol)
cukorbetegségének nyomon kovetésére szolgal. Célja, hogy kivaltsa az ujjbegyes vércukormérést a kezelési
dontések meghozatalahoz. Az eredmények értelmezését a mért értékek tendenciai és az egymast kovetd
mérések alapjan javasolt elvégezni.

A rendszer képes felismerni a cukorszint valtozasanak iranyat és mintazatait, és tamogatja a hiperglikémia
(magas vércukorszint) és a hipoglikémia (alacsony vércukorszint) epizédjainak észlelését. Ezaltal segitséget
nyujt mind az akut, mind a hosszu tavu terapia finomhangolasaban is.

1.1.1. Rendeltetésszerii hasznalat

CGM szenzor: A szenzor kompatibilis szoftveralkalmazassal egyutt folyamatosan méri a vércukorszintet a
szovetkozti folyadékban, és célja, hogy helyettesitse az ujjbegyes vércukorszintmérést a kezelési dontések
meghozatalahoz.

CGM mobilalkalmazas (iOS/Android): A mobilalkalmazas kompatibilis szenzorral egyuttmukodve
folyamatosan figyeli a vércukorszintet a szovetkozti folyadékban, szintén azzal a céllal, hogy kivaltsa az ujjbegyes
mérést a kezelési dontések soran.

1.1.2. Javallatok

A rendszer hasznalata az alabbi esetekben javallott:

e 1-esés2-estipusu cukorbetegség

e Kulonleges tipusu cukorbetegségek (kivéve: monogénes diabétesz szindrémak, exokrin hasnyalmirigy
betegségek illetve gydgyszer vagy vegyi anyag altal kivaltott diabétesz)

e Rendellenes vércukorszint

e Aglikémias kontroll javitasat igényl6 betegek

e Olyan személyek, akiknél gyakori vagy folyamatos vércukorszint-ellen&rzés sziikséges

1.2. Célcsoport

Arendszer feln6ttkoru (18 éves vagy idésebb) paciensek szamara készult.

1.3. Felhasznaldi kor

Ez az orvostechnikai eszkdz olyan 18 éven feluli felhasznaldk szamara készilt, akik rendelkeznek alapvetd
kognitiv, 6nallé mozgasi és dontési képességekkel. Arendszer hasznalhaté egészségligyi szakemberek, valamint
nem szakmai felhasznaldk (pl. betegek, hozzatartozok) altal is, akik onalléan vagy masok szamara végzik a
vércukorszint rendszeres vagy folyamatos ellenérzését.




1.4. Ellenjavallatok

®

A LinX CGM rendszert el kell tavolitani magneses rezonancias képalkotas (MRI) el6tt.
Ne viselje a CGM szenzort:
e Komputertomografias (CT) vizsgalat alatt
e Magas frekvenciaju elektromos hékezelés (diatermia) soran
e Elektrokauter, elektrosebészeti eszk6zok vagy mas diatermikus berendezések hasznalata kozben

¢ A megengedettnél magasabb adagu paracetamol (acetaminophen) szedése (pl. tobb mint 1 gramm 6
oranként feln6ttek esetén) hamisan magas vércukorértékeket okozhat a rendszerben.

A CGM rendszert nem tesztelték az alabbi személycsoportokon:

e Varandoés nék

e Peritonealis dializisben részesulé betegek

e Belltetett pacemakerrel él6 személyek

e Vérzékenységben szenveddk, illetve véralvadasgatlot szedk

1.5. Figyelmeztetések

Kérjuk, ne viselje a CGM szenzort:

e CT-vizsgéalat vagy diatermias kezelés alatt

o Elektrosebészeti eszk6zok vagy elektrokauter hasznalata kozben
A rendszert nem vizsgaltak peritonealis dializisben részesild, pacemakerrel él6, illetve vérzékenységgel vagy
antikoagulans kezeléssel él6 betegeken.

A LinX rendszer hasznalata elé6tt minden esetben olvassa el az 6sszes termékhasznalati utasitast.

A rendszer nem javasolt olyan személyek szamara, akiknél kiterjedt béralatti csomék (subcutan nodulusok)
talalhatok.

A Felhasznaldi kézikonyv tartalmazza az 6sszes biztonsagi informaciot és a hasznalati utasitasokat.
A vércukorszint-értékek értelmezésérél és azok felhasznalasarol egyeztessen kezeléorvosaval.
Arendszer nem megfelel6 haszndlata sulyos hipoglikémias (alacsony cukorszint) vagy hiperglikémias (magas

cukorszint) esemény észlelésének elmaradasat vagy hibas kezelési dontést eredményezhet, ami
egészségkarosodashoz vezethet.

Amennyiben a riasztasok vagy az értékek nem egyeznek a tiineteivel vagy elvarasaival, végezzen ujjbegyes
vércukorszintmérést és ennek alapjan hozzon kezelési dontést. Sziikség esetén forduljon orvoshoz.

Ne hasznalja ezt a késziiléket kozvetleniil mas berendezések mellett vagy egymasra helyezve, mert ez
mukodési zavarhoz vezethet. Ha mégis igy hasznalja, mindkét eszkozt figyelie meg, hogy biztosan
rendeltetésszerlien mikodnek-e.

Csak a gyarté altal jovahagyott tartozékokat, szenzorokat és kabeleket hasznalja. Az ett6l valo eltérés
elektromagneses zavarokat okozhat, ami a m{ikodésben hibat eredményezhet.

Hordozhato radiofrekvencias (RF) kommunikacidos eszkoézoket (pl. kilsé antennak vagy antenna-kabelek)
legalabb 30 cm tavolsagban kell tartani a CGM eszk6zoktél (GX-01, GX-02, GX-01S, GX-02S és kabeleik), hogy
elkerulhet6 legyen a m(ikodés romlasa.
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Telefon Ujrainditdsa utan ellenérizze, hogy a Bluetooth be van-e kapcsolva. Ha kikapcsolva maradt, kapcsolja
be Ujra avalds idejl adatatvitel és az értesitések biztositdsa érdekében.

Keriilend6 szenzorbehelyezési helyek:

Laza b6r vagy tul kevés zsirszovet (izom vagy csont kozelében)

Olyan terlletek, amelyeket alvas k6zben nyomas érhet, vagy amelyek gyakran sériilnek
Infuzid vagy injekcio beadasi helyétél szamitott 7-8 cm-en belll

Derékszij kozelében, vagy irritalt, sebhelyes, tetovalt, vagy er6sen sz6ros bdrfellileten
Anyajegyek vagy hegek tertiletén

arowbd=

Android-felhasznalék: Replilégép maod aktivalasa utan kilonis ellendrizze, hogy a Bluetooth be van-e kapcsolva.
Ha nem, manudlisan kapcsolja be.

iOS-felhasznaloknak jelenleg nincs teenddjuk ezzel kapcsolatban.

1.6.  Ovintézkedések

A LinX CGM szenzor semmilyen médositasa nem engedélyezett. A rendszer jogosulatlan atalakitasa hibas
mukodést vagy hasznalhatatlansagot okozhat.

A termék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utmutatot, vagy kérje ki szakember segitségét. Otthoni
hasznalathoz orvosi vény nem sziikséges.

Arendszer apro alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelése veszélyes lehet - gyermekektdl elzarva tartando.
Gyors vércukorszint-valtozas esetén (tobb mint 0,1 mmol/l percenként) a CGM rendszer altal a szévetkozti
folyadékban mért érték eltérhet a tényleges vércukorszinttél.

e Haavércukorszint gyorsan csokken, a szenzor magasabb értéket mutathat.
e Haavércukorszint gyorsan emelkedik, a szenzor alacsonyabb értéket mutathat. |

Ilyen esetekben javasolt ujjbegyes vércukorméréssel ellenérizni az eredményt.
Sulyos kiszaradas vagy fokozott folyadékvesztés pontatlan mérést eredményezhet. llyen gyanu esetén azonnal
forduljon egészségligyi szakemberhez.

Ha ugy érzi, hogy a szenzor altal mért érték nem pontos, vagy eltér a tilineteit6l, végezzen ujjbegyes
vércukorszintmérést, vagy kalibralja ajra a szenzort. Ha a probléma tovabbra is fennall, tavolitsa el a szenzort
és cserélje ki.

A rendszer teljesitményét nem tesztelték mas beiiltetett orvostechnikai eszkozzel (pl. pacemakerrel) egyutt
torténd hasznalat soran.

A mérési pontossagot esetlegesen befolydsold tényezékrél bévebben a ,Lehetséges zavaré hatasok” cimd
fejezetben talal informaciot.

Ha a szenzor lelazul vagy leesik, az alkalmazas nem tud adatot megjeleniteni. Ha a szenzor hegye eltorik vagy
leszakad, ne probalja meg sajat maga eltavolitani, hanem azonnal kérjen orvosi segitséget.

A termék vizallé, igy hasznalhaté zuhanyzéas vagy uszas kozben. Ne meritse azonban a szenzort 2 méternél
mélyebb vizbe, illetve ne tartézkodjon a vizben 1 6ranal hosszabb ideig.

Bar a LinX CGM rendszert széles korben tesztelték 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 betegeken,
avizsgalatok nem terjedtek ki a terhességi cukorbetegségben érintett nékre.
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Ha ugy észleli, hogy a készilék nem miikoédik megfeleléen vagy megseériilt, hagyja abba a hasznalatat.

1.7. Lehetséges klinikai mellékhatasok
Mint minden orvostechnikai eszkoz esetében, a LinX CGM rendszer hasznalatanak is lehetnek mellékhatasai. A
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkez6k lehetnek:

e BOdrpir aszenzor behelyezésének helyén
e Bérfelmarédas vagy kisebesedés a tapadasi terlileten

1.8. Tovabbi biztonsagi informaciok
A szOvetkozti folyadék és a kapillaris vér kozotti élettani kuilonbségek miatt eltérések lehetnek a vércukorszint-
értékekben. Kulonosen gyors vércukorszint-valtozasok esetén — példaul étkezés utan, inzulin beadasat kovetéen
vagy fizikai aktivitds soran — a szenzor altal mért értékek eltérhetnek a kapillaris vérbél (ujjbegybdl) mért
eredményektol.

Ha orvosi képalkoté vizsgalatra kerul sor, ahol er6s magneses vagy elektromagneses sugarzas van jelen (pl. MRl
vagy CT vizsgélat), a szenzort el kell tavolitani, majd a vizsgalat utan ujat kell felhelyezni. Ezen eljarasok hatasat
a szenzor teljesitményére nem vizsgaltak.

A szenzor-applikator steril, amennyiben a csomagolas eredeti, bontatlan és sértetlen.
A szenzort tilos lefagyasztani, és a lejarati id6 utan nem szabad hasznalni.

Fontos: A mobiltelefonja megfelelé biztonsagdért On felelés. Amennyiben kiberbiztonsagi problémara
gyanakszik a LinX alkalmazassal kapcsolatban, haladéktalanul lépjen kapcsolatba az tUgyfélszolgalattal.

Gondoskodjon réla, hogy a telefon és a szenzor készlet biztonsagos helyen, az On feliigyelete alatt legyen. Ez
segit megakadalyozni a rendszer jogosulatlan hozzaférését vagy manipulalasat.

A LinX alkalmazas nem hasznalhato olyan telefonon, amelyet a gyartd jovahagyasat megkertlve modositottak,
feltortek, vagy amely a gyartd altal meghatarozott konfiguracidkat, korlatozasokat megszegve mukaodik, illetve
amely esetében a gyartoi garancia érvényét veszitette.




2. Terméklista

Termék lista: A folyamatos vércukorszint-monitorozé rendszer szenzora a CGM mobilalkalmazassal egyutt

hasznalva alkot egy m(kodd rendszert. A rendszer csak a kompatibilis eszkoézokkel egyiitt mikodik
megfeleléen. A kompatibilis eszk6zok listaja a kovetkezé:

What you see What it's called

Model number What it does

ll(§ »/’)‘
Irwe ; J ]
!‘lllul Jl j\) ’)

Glucose Sensorbef.ore insertion GX-01 (for 15 days)
(Sensor applicator)

X-02 (for 1
GX-02(for10days) | 1q sensor-Applicator helps you
(ﬁ_—.ﬁd} insert the Sensor under your skin.
NG $ il It contains a needle which is

used to puncture the skin to

introduce the flexible sensor tip
Glucose Sensor after insertion . into skin but will be retracted into
Continuous glucose . .
L the canister once the sensoris
monitoring system
placed.
sensor

The Sensor is an applied part
» which is only visible after applied,
|‘u \ | l ‘ I the sensor measures and stores
b s glucose readings when worn on
Glucose Sensorbef.ore insertion GX-01S (for 15 days) your body.
(Sensor applicator)

ot

Glucose Sensor after insertion

GX-02S (for 10 days)

Itis an application available on
you phone used to receive and
display the glucose
RC 2107 (foriOS) | concentration value and remind
when the blood glucose value
) exceeds the upper or lower limit
Continuous glucose

o of the preset blood glucose
monitoring APP .
value. It also has system Settings
and other functions to help users
analyze and evaluate the glucose
reading of the continuous
glucose monitoring system and
form a report.

APPicon

RC2109 (for Android)

Minden szenzormodell hasznalhaté barmelyik alkalmazasverziéval.




3. Alkalmazas és szoftver

3.1. Szoftver letoltése
A LinX alkalmazas letolthet az Apple App Store-bol vagy a Google Play aruhazbél.

Letoltés elétt ellendrizze a mobilkésziiléke operacios rendszerét (OS), hogy a megfeleld alkalmazasverziot
telepitse.

3.2. A Szoftverinstallalasahoz sziikséges minimalis technikai kovetelmények

os

Model No.: RC2107 Model No.: RC2109

Operating System (0S): iOS 14 and above Operating System (OS): Android 10.0 and above.
Memory: min. 2GB RAM Memory: min. 8GB RAM

Storage: min. 200 MB Storage: min. 200 MB

Network: WLAN (Wireless Local Area Network) 'Network: WLAN (Wireless Local Area Network)
or cellular network, as well as Bluetooth function or cellular network, as well as Bluetooth function
Screen Resolution: 1334 x 750 pixels & above Screen Resolution: 1080 x 2400 pixels & above

FONTOS

¢ Riasztasok fogadasahoz keérjiik, ligyeljen az alabbiakra:

e Kapcsolja be ariasztas funkcioét.

e Tartsa a mobiltelefonjat és a CGM eszkozt legfeljebb 2 méteres tavolsagon bellul. Ha szeretné, hogy az
alkalmazas riasztasokat kuldjon, gy6z6djon meg réla, hogy az eszkoz csatlakoztatva van.

e Ne zarja be er6szakkal a LinX alkalmazast, mivel annak a riasztasok fogadasahoz a hattérben futnia kell.
Ellenkez6 esetben a riasztasok nem érkezhetnek meg. Ha a riasztasok a fentiek teljesitése ellenére nem
érkeznek meg, inditsa Ujra az alkalmazast.

e Ellendrizze, hogy a telefon beallitasai és engedélyei megfeleléen vannak-e konfiguralva. Ha a telefon
nincs megfeleléen beallitva, nem fog riasztasokat kapni.

e Hanem hasznal fejhallgatot vagy hangszorot €s azok csatlakoztatva vannak a készilékéhez, valassza le
azokat a telefonjarol, kilonben elé6fordulhat, hogy nem hallja a riasztast, mivel azok a csatlakoztatott
eszkozre érkeznek. Ha fejhallgatét hasznal, helyezze a fulébe.

e Haatelefonjahoz perifériat csatlakoztat, példaul vezeték nélkuili fejhallgatdt vagy okosorat, el6fordulhat,
hogy ariasztasok csak egy eszk6zon vagy periférian jelennek meg, nem minden csatlakoztatott eszk6zon.

3.3. Miszaki kérnyezet

Ne hasznalja az alkalmazast kikapcsolt Bluetooth mellett, 6sszetett Bluetooth-kornyezetben vagy magas
elektrosztatikus kisulésld kornyezetben, mert ez a folyamatos glikdzfigyelé rendszer adatolvasasi hibajat
okozhatja. Mivel a Bluetooth kommunikacié akadalyokba utkozhet Osszetett Bluetooth-koérnyezetben vagy
magas elektrosztatikus kislilés esetén, a felhasznaléknak tgyelnitk kell arra, hogy keruljék az ilyen kornyezeteket,
és biztositsak, hogy a Bluetooth funkcio be legyen kapcsolva.

A végrehajtott vizsgalatok alapjan mas kulsd szoftver vagy alkalmazas nem okoz kritikus hibat a mikoédés soran.
Gyenge kommunikacios kornyezetben torténd hasznalat esetén el6fordulhat jelvesztés, kapcsolatmegszakadas,
hianyos adatatvitel és egyéb problémak.
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4. LinX alkalmazas

4.1. Aszolgaltatas élettartama
Az alkalmazas karbantartasi id6szaka a CGM eszk6zok utolsé széridjanak piacroél torténd kivezetését kovetd ot
év. Ezutan ez a karbantartasi id6 megsz(inik. A karbantartasi idészak alatt biztositjuk a szerverek zavartalan
mikodését és a CGM eszkdzokhoz kapcsolddo interaktiv funkcidk mikodését.

4.2, Az alkalmazas beallitasa
4.2.1. Regisztracio

19:30 ¢ on
Ha még nem rendelkezik fidkkal, kattintson a ,,Regisztracio” gombra a
regisztracios képernyé megnyitasahoz. Adja meg e-mail cimét és jelszavat.
A jelolénégyzet bejelolése elbtt olvassa el a Felhasznalasi feltételeket és
az Adatvédelmi szabalyzatot. A négyzet bejelolésével elfogadja a
Felhasznalasi feltételeket és az Adatvédelmi szabalyzatot. Kattintson a
»Hitelesité koéd kildése e-mail cimemre” gombra, hogy megkapja a

hatjegyl hitelesité kddot. A hitelesité kod megaddsa utan kattintson a Lin>

»Folytatas” gombra a regisztracié befejezéséhez.

Afelhasznalénév és a jelsz6 beallitasanak szabalyai a kovetkez6k: eicome to L

r first step into a more active and healthier iife!
Felhasznalénév:
Felhasznalénévként hasznaélja az e-mail cimét.

Jelszo:

A jelszénak legalabb 8 karaktert kell tartalmaznia.

A Jelszonk tartalmaznia kell legalabb 1 nagy bet(t, legalabb 1 kis bet(it és
legalabb 1 szamot.

4.2.2. Belépés

Hasznalja a regisztralt fiokjahoz tartozé e-mail cimet és jelszot az alkalmazasba vald bejelentkezéshez.

FONTOS

e Egyszerre csak egy mobil eszk6zon jelentkezhet be a fidkjaba.

 On felelds a telefon megfeleld biztonsagos taroldsaért és kezeléséért. Ha a LinX alkalmazassal kapcsolatos
kiberbiztonsagi eseményt gyanit, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazdval. Gondoskodjon arrél, hogy a
telefon biztonsagos helyen, az On felligyelete alatt legyen. Ne adja ki a jelszavat masnak. Ez fontos annak
érdekében, hogy masok ne férhessenek hozza a rendszerhez, és ne médosithassédk az On adatait.

e Ajanlott a mobiltelefon védelmi funkcidinak hasznalata, példaul a képernybzar jelszé vagy biometrikus
azonositas, az alkalmazas adatainak védelme érdekében.




19:33 - D

B4 Email

@ Password

Forgot password?

FIGYELEM!

e Gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld
mértékegységet valasztja ki (mmol/L vagy mg/dL).
Konzultaljon egészségligyi szakemberrel annak
eldontéséhez, hogy melyik mértékegységet
érdemes hasznalnia.

* Ha a bejelentkezés sikertelen, el6fordulhat, hogy
ezt a fiokot egy masik eszk6zon hasznaltak. Ebben
az esetben a bejelentkezést kérjuk, prébalja meg
Ujra.

11 -

Confirm

Log out

Your account login status has expired or
has already been used on other device.
Please log in again.

Confirm
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4.2.3. Kijelentkezés a szoftverbdl

A jelenlegi fiokbol valo kijelentkezéshez kattintson a ,,Log-out” gombra a ,,Account security” oldalon talalhaté
menupont alatt.

10:25 . 10:26 T.

< < Account Security

@ w****@163.com Reset password
Log out

Cancel account

@ @

Share/Follow Help Center

O Pairing

£\ Reminder settings

(& Locallog

E8 Permission Management
) Account Security

@ Language

S8 Theme

(@ About

B APPInfo

4.2.4. A szoftver frissitése

Kérjuk, gy6z6djon meg rdéla, hogy az alkalmazas legfrissebb verzidja van telepitve. Afrissités soran tartsa stabilan
a haldézati kapcsolatot. Ha a frissités sikertelen, kérjuk tavolitsa el az alkalmazast, majd telepitse Ujra.
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4.3. Funkciok
4.3.1. Kezdélap

A Kezddblap attekintést nyujt a vércukorszintjérél.
A Kezdélap fels6 részén a valds idejl vércukorszint lathatd, amely percenként
frissul. Az abran az 5.2 mmol/L vércukor érték lathato.

A Kezdblap also részén az idé-vércukorszint grafikon jelenik meg. Kivalaszthatja az 5-? )
id6intervallumot, és megtekintheti a vércukorszint elézményeit és trendjeit az .
elmult 6, 12 vagy 24 éraban. Ehhez kattintson a 6 hours, 12 hours vagy a 24 hours

feliratokra. 6 Hou

A grafikont gorgetheti is, amely segitségével megtekintheti a vércukorszintjét

kilonboz6 tetszbleges idészakokban.

A grafikon egy pontjara bokve a kivalasztott adatpont megmutatja a vércukorértéket

és a mérés idépontjat.

Amikor a szenzor lejar, a LinX alkalmazasban a szenzor allapota is ,lejart”-ra

valtozik. Kérjuk, hogy ekkor cserélje le a hasznalt szenzort. —

,,,,,,

FONTOS

Just now

14 days remaining

e Amikor a Kezdélapon a ,,Szenzor stabilizalédik” vagy a ,Szenzorhiba, kérjuk varjon...” GUzenet jelenik
meg, kérjuk varjon tirelemmel.

e Amikor a Kezdélapon a ,,Szenzor cseréje” lizenet jelenik meg, ki kell cserélni a szenzort egy Ujra.

e Szenzorcsere esetén nincs szuikség a szenzor levalasztasara a csere soran ez automatikusan

megtorténik.




4.3.2.
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El6zmények History

Az El6zmények képerny6 a riasztasi « 08/0 ,
elézményeket, eseményeket és a napi
vércukor adatokat jeleniti meg egy
o0sszesitd fellleten a fejlécben :
kivalasztott napra vonatkozéan. A nap 65.6. 186. 11,
modositasahoz kattintson a datum
mellett talalhato nyilakra vagy a datumra,
ahol egy naptar nézetbdél valaszthatja ki a
kivant napot.

9.85m T 6.987.

A beadllitott riasztasi értéknél alacso- 2
nyabb vagy magasabb mérés esetén az ®
alkalmazas riasztast kald. Az 2

El6zmények képernybn a riasztas és s ¢

annakid&pontja historikusan megjelenik.
0%00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 24:00

Ugyanitt jelnnek meg az On 4ltal rogzitett
esemeények, illetve a manualisan rogzi-
tett vércukor értékek is.

History

TIR

0%

L]

BG: 7.1 mmol/L

L)

BG: 5.1 mmol/L

L]

8G: 5.2 mmolfL

L)

BG: 5.1 mmol/L

']

Lunch: 888 5 R 7)1 REKESHE (EREE) (9mg)

4.3.3. Trendek

Az alkalmazas folyamatosan elemzi a mért vércukor értékeket. A Trendek
képernyé a szenzor altal végzett mérések vércukorszint elemzési
eredmeényeit jeleniti meg egy meghatarozott (elmult 7-14-30 nap), vagy
egyedileg beadllitott id8szakra vonatkozdéan. Az egyedi id&szak
kivalasztasahoz kattintson a fejlécben talalhaté zold datum tartomanyra,
maijd jeldlje ki a naptarban a kivant tartomany kezdé, illetve végpontjat. A
kivalasztott tartomanyt zold hattérrel jelzi az alkalmazas. A valasztott
tartomany érvényesitéséhez nyomja meg a Megerdésités gombot.

2. Tobbnapos vércukorgorbék: szabadon kivalaszthatja kiildonb6z6 napokat
a napi vércukorgorbék dsszehasonlitasahoz.

3. AGP-jelentések létrehozasa és megosztasa.

Kérjlk, a fenti paraméterek értelmezéséhez konzultaljon egészségligyi
szakemberrel.

Trends B
85 1717
5.2 5.7

Time In Range(TIR)

Ambulatory Glucose Profile (AGP)
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4.3.4. Vércukor (BG) felulet — Kalibralas

A Vércukor (BG) feluleten lehetésége van a CGM rendszer kalibralasara,
valamint a szenzor kalibralasdhoz szikséges referenciavércukor-érték
rogzitéseére.

13:649 ol T

Blood Glucose

Atermék viselése kozben végezhet rendszeres vagy alkalomszer( ujjbegyes FgerEiick:iima

7 ;s , . . .. 16/08/2023 13:54 >
vércukormeéréseket. Ugyanakkor az alabbi esetekben javasolt ujjbegyes
vércukorteszt elvégzése a mért értékek megerdsitéséhez:

(1) Ha hipoglikémiara utalé tiineteket tapasztal (pl. szivdobogésérzés, RS-
kézremegés, izzadas), mikdzben a készulék normal vércukorszintet Timeslot R
jelez.

(2) Ha a készulék alacsony vagy a hipoglikémia hatarahoz kozeli
vércukorszintet jelez.

(3) Ha tapasztalata alapjan nagy eltérésre szamit az ujjbegyes és a CGM
altal mért értékek kozott. Amennyiben a CGM készlilék aktualis mérése
tobb mint 20%-kal magasabb vagy alacsonyabb az ujjbegyes
mérésnél, ismételje meg az ujjbegyes mérést 2 dra mulva. Ha a masodik
mérésnélis tobb mint 20% az eltérés, elvégezheti a szenzor kalibralasat.

Amennyiben a kalibralas mellett dont, kérjuk, gy6z6djon meg arrél, hogy a
kalibralast megel6z6 15 percben nem fogyasztott szénhidratot, illetve nem
adott be inzulint, tovabba hogy a vércukorszintje nem valtozik gyorsan. (A
vércukorszint aktualis trendjét a LinX alkalmazas féképernydjén megjelend
nyilbdl tudja leolvasni.)

SEE 7.3 mmol/L

A kalibraciéhoz beirt vércukorértéknek az ujjbegybdl mért értéknek kell
lennie, és legfeljebb 5 perccel a bevitelt megel6z6en kell, hogy megtorténjen
amérés. Ha a vércukorszintje gyorsan valtozik, varja meg, mig stabilizalodik, e 7 @ ) 2
majd ezutan végezze el az ujjbegyes mérést és a kalibralast.

A Vércukor (BG) felulet két funkcidt kinal: ,,Kalibralas” és ,,Rogzités”.

1. Kattintson a ,Rogzités” gombra, és adja meg a vércukorértéket, amelyet ujjbegyes mérbvel vagy
egészsegugyi szakember mért. A rogzitett adat megjelenik a Kezd8lap és az El6zmények feluleten is.

2. Ha a mas forrasbol (pl. ujjbegyes mérésbél) szarmazd vércukorérték eltér az alkalmazas Kezdélapjan
megjelené CGM szenzorértéktdl, kézzel is megadhatja a kalibracios értéket a szenzor beallitdsahoz.

Ne kalibralja a rendszert tul gyakran! Ne végezzen kalibralast akkor, amikor a vércukorszintje gyorsan
emelkedik vagy csokken! A kalibralashoz hasznalt vércukorérték ne legyen 1 percnélrégebbi az ujjbegyes
méréshez képest!

Huizza el a csuszkat a vércukorszint megadasahoz. Miutan kivalasztotta a megfeleld értéket, kattintson a
»Kalibralas” gombra a folyamat befejezéséhez.
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4.3.5. Események feliilet
A LinX CGM rendszer lehetdséget biztosit arra, hogy rogzitse és nyomon kovesse azokat az eseményeket,
amelyek befolyasolhatjak a vércukorszintjét.

1. Az Események felllet tetején kulonb6z6 eseménytipusokat jegyezhet fel, példaul: ,Szénhidrat”,
»lestmozgas”, ,,Gyogyszer”, ,Inzulin” vagy ,,Egyéb”.

2. Feljegyezheti, hogy mikor tértént az adott esemény.
3. Ahozzaadott események megjelennek az El6zmények feluleten is.

4. A rogzitett események feltoltésre kerlilnek a felhdalapu szolgaltatasba, és az eseménytorténet a LinX
alkalmazas fidkjaval elérhetd a felhdbdl.

Event Event Event Event Event

Carbs Exercise Medicine Insulin ©Of | Carbs Exercise Medicine Insulin Ol | Carbs Exercise Medicine Insulin  Of

bs Exercise Medicine Insulin Other ||bs Exercise Medicine Insulin Other

Type of meal Exercise Start Time Medication time Jsing time

Lunch > 15-08-2023 11:23 > Lunch >

ecor
Lunch > 15-08-2023 11:23 >
Meal time Type of Exercise dication time Time given Content

15/08/2023 11:23 > 15-08-2023 11:23 > 15/08/2023 11:23 >

od name History Medication name nsulin Type

No records

Norecords No records No records

No records

I | T T
@E@Q @E@@EI E@ B Z@ @@E@O@

History  Trends Home 8G Event History  Trends Home 86 Event History  Trends Home 86 Event History  Trends Home B8G Event

History  Trends Home 86 Event
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5. Ujszenzor hasznalata

5.1. A szenzor felhelyezése

FIGYELEM

Megterheld testmozgas sordn az izzadas vagy a szenzor elmozdulasa miatt a szenzor levalhat a bérérél. Ha

a szenzor levalik, el6fordulhat, hogy nem érkeznek mérések, vagy csak megbizhatatlan, az egészségi
allapotaval nem 6sszhangban lévd értékek jelennek meg. Kérjuk, valassza ki a szenzor felhelyezésének
helyét és idépontjat az utmutatdban foglaltak szerint.

FONTOS

Kattintson a Sugdé menupontra a fémentben, hogy megnyissa az alkalmazason belili dtmutatét, amely

1. A szenzor felhelyezéseére ajanlott terlet a felkar kiilsé és hatso részei. ~ ~
Kerillje azokat a boérfellleteket, ahol hegek, anyajegyek, stridk vagy
csomok taldlhatok. A szenzor megfelelé miikodése érdekében kerllje a

tulzott mozgassal jard teruleteket, mivel ez gyengitheti a szenzor és a e e
ragasztészalag tapadésat. Ugyeljen arra is, hogy a szenzor ne (itk6zzén - \.
véletlenul targyakba. Olyan bérfeluletet valasszon, amelyet altaldban ‘

nem érnek mindennapi mozdulatai (példaul nyujtds vagy nyomas). A L /". L y

kivalasztott terulet legalabb 2,5 cm-re legyen az inzulin beadasanak
helyétdl. A kellemetlenségek és a bdérirritacié elkerulése érdekében egymas utan ne ragassza fel ugyanarra a
helyre a szenzort.

2. Mossa le az érintett bérfellletet egyszer(i szappannal, majd alaposan
szaritsa meg, és tisztitsa le alkoholos torl6kenddvel. Tavolitson el minden
zsiros szennyezddést, amely befolydsolhatja a szenzor tapadasat.

A bérfelliletnek tisztanak és szaraznak kell lennie, ellenkez6 esetben a
szenzor nem fog megfeleléen tapadni.

3. Tavolitsa el a szenzor applikator fedelét, és tegye félre.

Ne hasznalja a szenzor applikatort, ha sérult, vagy ha a biztonsagi zar jelzi, hogy az eszkozt mar felnyitottak.
Ne prébalja visszatenni a szenzor applikatort, mert ez karosithatja a szenzort.

Ne nyuljon az applikator belsejébe, mivel ott t(i talalhatd.

Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.
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4. |gazitsa az applikator nyilasat a kivalasztott bérfellilethez, és nyomja
szorosan a b6érhoz. Ezutdn nyomja meg az applikator beullteté6 gombjat. A
rugoé visszahuzodasat jelz6é hang utan varjon néhany masodpercet, hogy a
rogziljon a béron. A szard tl ezt kovetben

szenzor megfeleléen
automatikusan visszahuzddik az applikatorba.

5. Ovatosan huzza el az applikétort a testétdl — a szenzornak ekkor mar

rogzitve van a bérére.

A szenzor felhelyezésekor el6fordulhat kisebb véralafutas vagy vérzés.

Ha a vérzés nem szilinik meg, tavolitsa el a szenzort, és helyezzen fel

egy Ujat egy masik tertletre.

6. A szenzor felhelyezése utan gy6z6djon meg réla, hogy az megfeleléen

rogzult a béron. Ezutan tegye vissza a fedelet a szenzor applikatorra.

A szenzor inditasa
A szenzor parositasa

Kattintson a ,Parositas” gombra a kezd6lapon, majd
véalassza ki a szenzorat az eszk6zok keresése utan.

Ezutan kattintson a sajat eszkozének azonositéjara és
er@sitse meg a parositast.

FIGYELEM

Kérjuk, kapcsolja be a Bluetooth funkciét a
mobilkészilékén. A készlUlék és a szenzor kozotti
kommunikacids tavolsag akadalymentes kornyezetben
ne haladja meg a 2 métert. Ha a parositas sikertelen, egy
értesitési ablak jelenik meg, ahol valaszthat az
Ujraprébalas vagy a sorozatszam Ujboli megadasa kozott.

m12

mmolL

6 Hours

Please implant a new
sensor and complete
“pairing"

Pair )

16:53 9
< Pairing

| My Devices

Please select a device

Click to view more Historical Devices

| Nearby Devices (1)

LA where's the seral number?

Lin

Lin

Lin

Lin

Lin,

LinX-RD2222294W

LinX-RD222228VC

LinX-RD222229V8

LinX-RD222220TP

wl 56 4|

(@)
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Szenzor bemelegedésiideje

Miutan sikeresen parositotta a szenzort, egy 6rat kell varnia a szenzor bemelegedésére. A bemelegedés utan a
»,Kezd6lap” felileten megjelennek a valds idejl vércukorértékek, amelyek percenként frissulnek.

5.3. Szenzor levalasztasa
Lépjen be a ,Sajat eszk6zok” menlbe, és kattintson a ,Levalasztas” gombra. Ha a levalasztas sikertelen,
lehetésége van a szenzor végleges torlésére is.

15:59 ¢ *m 13:38 T - %3 *
< Pairing < LinX-TEST101111 < Pairing

| My Devices = | My Devices
LinX-TEST1011M

Click to view more Click to view more

| Nearby Devices 3 | Nearby Devices

LinX-TEST10111

O

LinX-TEST10111
Unpair successfiu

Gyb6z6djon meg réla, hogy a LinX alkalmazds parositva van a szenzorral, mieldtt levalasztana azt. Ha a
szenzor nincs csatlakoztatva az alkalmazashoz, a ,,Torlés” gombra kattintva véglegesen eltavolithatja a
szenzor adatait.

5.4. Szenzor eltavolitasa
1. A szenzort el kell tavolitani a b6rrél, ha a telefonos alkalmazas azt jelzi, hogy lejart, vagy ha a hasznalat soran
irritaciot vagy kellemetlenséget érez a felhelyezés helyén.

2. Emelje meg a tapaddfelllet szélét, amely a szenzort a bérén rogziti, majd lassan, egy hatarozott mozdulattal
huzza le azt a b6rrél.

Az esetlegesen a b8ron maradt ragasztonyomok meleg szappanos vizzel vagy alkohollal eltavolithatok. A
szenzor és az applikator kizardlag egyszeri hasznalatra készult. Az Ujrafelhasznalas mérési hibakat és
fert6zést okozhat. Kérjluk, a hasznalt szenzort és applikatort a helyi eldirasoknak megfeleléen dobja ki.

Amikor készen all egy Uj szenzor felhelyezésére, kovesse az ,,5.1 A szenzor felhelyezése” és az ,5.2 A szenzor
aktivalasa” cim( fejezetekben taldlhatd utmutatast.
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5.5. Aszenzor cseréje
A szenzor 15 nap hasznalat utan automatikusan leall, és cserére szorul. Emellett, ha irritaciét vagy
kellemetlenséget tapasztal a felhelyezés helyén, vagy ha a felhelyezés sikertelen, cserélje ki a szenzort.

Ha a szenzor altal mért vércukorérték nincs 6sszhangban az On allapotaval, ellenérizze, hogy a szenzor
megfeleléen rogzitve van-e. Ha a szenzor hegye mar nincs a bdr alatt, vagy a szenzor meglazult, tavolitsa
el, és helyezzen fel egy Ujat.

6. Személyes beallitasok

6.1. Emlékeztetd beallitasai
Ez a szakasz bemutatja, hogyan allithatja be és hasznalhatja az értesitéseket. Kérjluk, olvassa el figyelmesen
az itt talalhaté informacidkat, hogy a vércukorszint-értesitések biztosan megérkezzenek Onhéz.

FIGYELEM

Ahhoz, hogy megkapja az értesitéseket, ligyeljen az alabbiakra:

- Az értesitések legyenek bekapcsolva, és a mobiltelefonja legfeljebb 2 méterre legyen Ontél. Ez a
hatétavolsag akadalymentes kornyezetre vonatkozik — ha ezen kivul tartézkodik, elé6fordulhat, hogy nem
érkeznek meg az értesitések.

—Ha szeretné, hogy az alkalmazas értesitéseket kuldjon, ellendrizze, hogy az eszkdz csatlakoztatva van.
— Az alkalmazasnak folyamatosan futnia kell a hattérben, hogy értesitéseket tudjon fogadni.
— Az alkalmazas engedélyeket fog kérni a telefonjatol, amelyek az értesitések fogadasahoz szlikségesek.

Ertesitések beallitasa

Az Ertesitések feliileten bedllithatja a kiildnbdzé riasztdsokat. Meghatarozhatja a magas vércukorszintre,
alacsony vércukorszintre illetve surgésen alacsony vércukorszintre vonatkozé riasztasi értékeket.
A magas és alacsony vércukorszintre vonatkozo riasztasokon tul gyors emelkedés, gyors csokkenés, slrgds
alacsony vércukorszint, valamint a szenzor jelének elvesztése esetén is felugro értesités jelenik meg.

A magas és alacsony vércukorszinttel kapcsolatos riasztasok rogzitésre kerilnek az El6zmények feluleten is.
Riasztast fog kapni az aldabbi esetekben:

e Ha avércukorszintje tul alacsony

e Ha avércukorszintje tul magas

e Ha avércukorszintje gyorsan csokken

e Ha avércukorszintje gyorsan emelkedik

e Haaszenzor jele megszakad

e Haslrgds alacsony vércukorszintet észlel a rendszer

6.2. Megosztas/Kovetés
Kattintson a jobb fels6 sarokban talalhaté ,Személyes beallitasok” fogaskerék ikonra, majd valassza a
»Megosztas/Kovetés” menupontot a vércukorszint adatok megosztasanak beallitasahoz.
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A vércukorszint adatok kizarélag az On sajat hasznalatara szolgalnak. Kérjiik, gondolja 4t alaposan,
mieldtt megosztana azokat mas fidkokkal, és Ugyeljen arra, hogy a megosztott adatok bizalmasak

maradjanak.
10:25 .
< < Share/Follow
My Shares My Follows
w****@163.com
Share/Follow Help Center
O Pairing

£ Reminder settings

& Locallog

E8 Permission Management
@ Account Security

@ Language

88 Theme

(@ About

B APPInfo

6.3. Helyi naplé
Ha szoftverhiba vagy egyéb probléma lép fel, a ,,Helyi naplé” gombra kattintva visszajelzést kuldhet a technikai
csapatnak. A fejleszt6k ezutan kivizsgaljak a hiba okat.

6.4. Hozzaférések kezelése
Az alkalmazas bizonyos engedélyeket igényelhet — példaul a Bluetooth bekapcsolasat, értesitések
engedélyezését, hattérben vald frissitést, valamint hozzaférést a fotéalbumhoz és a kamerdhoz - annak
érdekében, hogy a kapcsolédé szolgaltatasokat biztositani tudja Onnek.

6.5. Fidk biztonsag
A Személyes beallitasok oldalon kattintson a ,,Fiokbiztonsag” menUpontra, ahol elérheti a Jelszo visszaallitasa,
Kijelentkezés és Fidk torlése funkciokat.

6.6. Nyelv beallitasa
Kattintson a jobb felsé sarokban talalhaté ,,Személyes beallitdsok” fogaskerék ikonra, majd valassza a ,,Nyelv”
menudpontot a LinX alkalmazas nyelvének bedllitasahoz.

6.7. Téma
A Személyes beallitasok oldalon a ,,Téma” menupont alatt vildgos vagy sotét megjelenési stilust valaszthat.

iOS rendszeren egy tovabbi lehet6ség is elérheté: a
»Rendszer témajanak kovetése”, amely lehet6vé teszi, hogy
az alkalmazas automatikusan igazodjon a rendszer
megjelenési stilusahoz.
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7. Karbantartas

A szenzor nem tartalmaz karbantartast igényl6 alkatrészeket. A gyarto rendszeresen o0sszegydjti és kiértékeli,
hogy szlikséges-e a szoftverfunkciok tovabbfejlesztése. Ha Uj szoftververzio valik elérhetévé, és az online
frissithet6 azon felhasznaldk szamara, akik mar telepitették az alkalmazast, kérjlk, frissitse azt!

FIGYELEM

A szenzor preciziés eszkdz. Meghibasodas esetén nem javithatd, és harmadik fél — sem maganszemély,
sem intézmény — nem jogosult annak szétszerelésére vagy javitasara. Az aramkori rajzokat és az
alkatrészlistat a hasznalati utmutaté nem tartalmazza.

A mobilalkalmazas folyamatos fejlesztés alatt all annak érdekében, hogy megfeleljen az Uj igényeknek vagy
megoldja a felmeruld problémakat. Az Ugyfélszolgdlat, az értékesitési csapat és a felhasznaldk
visszajelzései alapjan kerul sor a frissitésekre, amelyeket a rendszer frissitési értesitései szerint kell
végrehajtani.

Ha az alkalmazas frissitése sikertelen, torolje a meglévo verziét és telepitse a legujabb kiadast.

7.1. Tisztitas
A szenzor egyszer hasznalatos, steril termék, ezért nem igényel tisztitast, ferttlenitést vagy karbantartast.

7.2. Mit tegyen a hasznalt szenzorral?

Kérjuk, ne dobja ki a hasznalt eszk6zoket vagy tartozékokat barhova. A szenzorokat és az applikatorokat a helyi
eléirasoknak megfelel6éen kell kezelni, mivel ezek elektronikai eszk6zoket, elemeket és testnedvekkel
érintkezésbe keruld anyagokat tartalmazhatnak.

Mivel a szenzorok testnedvekkel szennyezédhettek, ajanlott azokat kidobas elétt attorolni. A szenzor applikator
elhelyezéséhez kérje a helyi hulladékkezelé hatésag utmutatasat.

Fontos: az applikator t(it tartalmaz — gondoskodjon réla, hogy a fedél visszakeriljon ra a kidobas el6tt.

A szenzorok nem eltavolithaté akkumulatort tartalmaznak, ezért tilos azokat elégetni. Az akkumulatorok
égetés soran felrobbanhatnak.

7.3.  Szallitas
A szenzor steril csomagolasat szallitas kozben védeni kell az er6s nyomastol, kozvetlen napfénytél és
nedvességtol. A szallitast a termékhez megadott tarolasi és szallitasi feltételek szerint kell végezni. Ne helyezzen
nehéz targyakat a szenzor tetejére, és kerulje a kozvetlen napfényt, valamint az esét.

7.4. Tarolas
Ha ideiglenesen nem hasznalja a szenzort, tarolja hvos, szaraz, tiszta, jol szell6zd, korroziv gazoktél mentes

kdrnyezetben.
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8. Hibaelharitas

Adatvesztés

Ha az alkalmazéas lekapcsolodik a CGMS rendszerrdl, elészor ellenérizze, hogy a mobilkészilék Bluetooth
funkcidja be van-e kapcsolva. Ha igen, a parositas automatikusan helyreall. Ha a probléma tovabbra is fennall,
inditsa Ujra az alkalmazast. Az Ujrainditas utan az alkalmazas helyre tudja allitani az adatokat — a korabban
mentett, de meg nem jelenitett informacidk Ujra megjelennek. Ha az alkalmazas tovabbra sem jeleniti meg a
vércukorszintet, kapcsolja ki, majd be a Bluetooth-t, és parositsa Ujra az alkalmazast a megfelel szenzorral,
vagy lépjen kapcsolatba a MicroTech Medical Ugyfélszolgalataval.

Szenzor jelének megszakadasa

Ha a ,Szenzor jele megszakadt” értesités jelenik meg, ellendrizze, hogy a Bluetooth nincs-e kikapcsolva. A
Bluetooth visszakapcsolasa utan a kapcsolat automatikusan helyreall az alkalmazas és a szenzor kozott. Ha
,Hiba” értesitést kap, inditsa Ujra az alkalmazast vagy a Bluetooth-t. A vércukorszint-adatok a kapcsolat
megszakadasa alatt ideiglenesen a szenzorban tarolédnak, és a kapcsolat helyredlldsa utan automatikusan
atkuldésre keruilnek az alkalmazasba.

Adatolvasasi hiba

Az adatolvasas sikertelenségét jelezheti a rendszer. Ennek oka lehet a jelzavar vagy er8s elektromagneses
interferencia. Ilyen esetben maradjon tavol az ilyen kornyezettdl, vagy vegye fel a kapcsolatot a MicroTech
Medical ugyfélszolgalataval.

Ha a szoftver mikodésében rendellenesség tapasztalhatd, a felhasznald a ,,Visszajelzés” menlpontra
kattintva feltoltheti a szoftver napléjat a felhdbe. A technikai tamogatds munkatarsai ezt elemezni fogjak,
és megoldast keresnek a problémara.
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9. Teljesitmény jellemzék

Kérjlk, keresse fel kezel6orvosat vagy diabetolégusat az ebben a szakaszban talalhaté informacidk helyes
értelmezésérol és felhasznalasarol.

A szenzor teljesitményét egy ellen6rzott klinikai vizsgalat soran értékelték. A vizsgalatot harom kozpontban
végezték, és az eredményességi elemzésbe 6sszesen 91, 18 éves vagy annal idésebb cukorbeteg személyt
vontak be.
Minden résztvevd legfeljebb két szenzort viselt a felkar hatso részén, legfeljebb 15 napig. A vizsgalat sordn a
résztvevék vénas vércukorszintjét legfeljebb harom kilon alkalommal mérték a klinikai koézpontban, az EKF-
diagnostic GmbH altal gyartott glukdz- és laktatszint-meérd muiszerekkel.

Klinikai teljesitmény

Pontossag

Indikator Eredmény
Atlagos abszolut relativ eltérés (MARD%) 8.66%
Amikor a glikézkoncentracio = 3.90mmol/L és < 10.00mmol/L
Eredmények +15%-0s eltérésen belll a

Oy ) 87.2%
referenciaértékhez képest

; o - -

Eredmények +40%-os eltérésen belil a 99.8%

referenciaértékhez képest
Amikor a glikézkoncentracio = 10,00 mmol/L
Eredmények +15%-os eltérésen belll a
o ) 90.2%
referenciaértékhez képest
Eredmények +40%-os eltérésen belll a o
e ) 100.0%
referenciaértékhez képest

Amikor a glukézkoncentracié < 3,90 mmol/L

Eredmények +0,83 mmol/L eltérésen belll a

o

referenciaértékhez képest 94.6%
Eredmények 2,22 mmol/L eltérésen belll a

e . 100.0%
referenciaértékhez képest
Az adatok szazalékos aranya, amelyek a Clarke 99 79%
hibaracs A+B zénaiba esnek e
Az adatok szazalékos aranya, amelyek a 100.0%

Konszenzus hibaracs A+B zdnaiba esnek

Riasztasi arany
A hiperglikémias riasztasok sikerességi aranya: 89,4% (a riasztasi kiiszob 11,1 mmol/L értékre volt beallitva). A
hipoglikémias riasztasok sikerességi aranya: 89,3% (a riasztasi kiiszob 4,4 mmol/L értékre volt beallitva).

Mellékhatasok

A klinikai vizsgalat soran 6sszesen 174 szenzort hasznaltak, és minddssze harom olyan mellékhatas fordult eld,
amely esetlegesen 6sszefliggésbe hozhaté a termékkel.

A mellékhatasok helyi elvaltozasokként jelentkeztek a szenzor viselésének helyén, azonban kezelés nélkil,
maguktol megszintek.
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Specifikaciok

' Continuous glucose monitoring system sensor

Item Specification
Model number GX-01; GX-02; GX-01S; GX-02S.

Operating temperature 5-40°C (41-104°F)

Operating humidity 10-93% (non-condensing)

Storage and
transportation 2°C-25°C
temperature

Storage and

Item Specification
Platform iOS 14 vagy Ujabb, Android 10.0 vagy Ujabb
. iOSesetén 2 GB RAM
Memédria
Android esetén 8 GB RAM
Felbontas 1080%2400 pixel vagy nagyobb

Haldézat

WLAN (vezeték nélkili helyi halézat), mobilhaldzat,
valamint Bluetooth funkcié

Ertékek megjelenitése

Valos idejd vércukorérték; glukézérték-el6zmények
éstrendekaz elmult 6, 12 és 24 6éraban

Wireless frequency Frequency: 2.402GHz ~ 2.48 GHz

and bandwidth Bandwidth: 1Mbps
Wireless modulation  GFSK
Radiated power -2dBm

. _ano _ .
trans.pf)rtatlon 10-90% (non-condensing) Kalibracié Afelhasznald ujjbegyes vércukorértéket (BG)
humidity hasznalhat a kalibralashoz
Storage and Alacsony vércukorszint-riasztas
transportation 700hPa~1060hPa Magas véreukorszint-riasztés
Riasztasok Gyorsvércukorszint-emelkedés riasztas
pressure ) ) ) s
Gyors vércukorszint-csokkenés riasztas
Ingress protection level IP68 Surgbs alacsony vércukorszint-riasztas
Jelvesztésre figyelmeztetd riasztas
) GX-01/GX-01S: 15 dayS Vércukorértek- Minden 1 percben
Use life . frissitési gyakorisag
GX-02/GX-02S: 10 days PR
pprrrT 16 - Adatbetdltésiidé Masodperceken beliil
etrlite months Szervervélaszideje Masodperceken beliil
Detection range 2.0mmol/L-25.0 mmol/L Mobil taroléhely igény  Minimum 200 MB

Adatletoltésiid6 egy 15
napos monitorozasi
ciklusban

Méasodperceken belil

Adatatviteli
sdvszélesség igény

8 Mvagy magasabb




10. Elektromagneses kompatibilitas

Ez az eszkdz az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készult. Kérjuk,
ugyeljen ra, hogy az eszkozt ilyen korulmények kozott hasznalja. A hordozhatdé és mobil radiofrekvencias
kommunikacidés eszkozok zavarhatjak a készulék mikodését.

Az eszkozt nem ajanlott mas berendezések kozvetlen kozelében vagy egymasra helyezve hasznalni. Ha a
kozvetlen kozelségben vagy egymasra helyezve torténd hasznalat elkertlhetetlen, kérjuk, figyelje meg az eszkoz
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mukodését annak ellen6rzésére, hogy az a kivant konfiguracioban is megfeleléen muikodik-e.

Otthoni apolasi kérnyezetben is el6fordulhat elektromagneses interferencia, mivel az EMC (elektromagneses
kompatibilitas) kornyezet teljes mértékl szabalyozasa nem garantalhaté. Az interferenciara utalo jelek lehetnek

peéldaul a CGM-értékek kimaradasa vagy jelentds pontatlansagok.

Kérjuk, az alabbi javaslatokkal probalja meg csokkenteni az esetleges zavard hatasokat:

Az eszkoz legfontosabb feladata, hogy a vércukorszintet a teljes mérési tartomanyban pontosan és

Ha a tunetei nem egyeznek meg a CGMS altal jelzett értékekkel, kérjik, hasznalja az ujjbegyes
vércukormérdét a kezelési dontések meghozatalahoz.

Ha a CGMS altal mutatott értékek tartdsan nem felelnek meg a tlneteinek vagy az ujjbegyes mérés
eredményeinek, javasoljuk, hogy konzultaljon kezel6orvosaval a CGMS megfeleld alkalmazasarol.
Orvosa segiteni fog Onnek elddnteni, hogyan hasznalja legmegfelelébben az eszkdzt a cukorbetegség

kezelése soran.

megbizhatdéan mérje.

Guidance and manufacturer’s declaration electromagnetic immunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the device should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The devi RF ly for it
RE emissions . vice usgs energy ony. or its
internal function. Therefore, its RF
Group 1 emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
CISPR 11 . -
electronic equipment.
L The device is suitable for use in all
RF emissions . . . .
establishments, including domestic
Class B establishments and those directly
connected to the public low-voltage
CISPR 11
power supply.

. L Move to a place within the normal
Harmonic emissions Not Applicable operating temperature range and repeat
IEC 61000-3-2 PP perating temp € P

the test.
Repeat test. If you see the same result,
Voltage fluctuations/Flicker . P y .
Not Applicable contact your healthcare professional

emissions IEC 61000-3-3

immediately.




-27 -

Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the equipment should assure
that it is used in such an environment.

Immunity test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Floors should be made of wood, concrete or ceramic tile that hardly
produces static. If floors are covered with synthetic material that tends to
produce static, the relative humidity should be at least 30%.

Electromagnetic + 8 kV Contact
discharge(ESD) (IEC61000-4-2) + 2 kV, £ 4 kV, + 8 kV, + 15 kV Air

Power frequency (50/60 Hz) Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a

magnetic field (IEC 61000-4-8) 30 A/m typical location in a typical commercial or hospital environment.

Proximity magnetic fields 134.2 kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m The sources of proximity magnetic fields should be used no closer than

(IEC 61000-4-39) 13.56 MHz, PM, 50 kHz, 7.5 A/m 0.15 m to any part of the product.
Portable and mobile RF communications equipment should be used no
closer to any part of the equipment, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the sensor. Recommended separation
distance.
d=1.2/P

10V/m d=1.2y/P 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF (IEC 61000-4-3) 80 MHz ~2.7 GHz d=1.2y/P 800 MHz t0 2.7 GHz

where P is the maximum output power rating of the sensor in watts (W)
according to the sensor manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m). Field strengths from fixed RF sensor,
as determined by an electromagnetic site survey(a), should be less than
the compliance level in each frequency range(b). Interference may
occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol: (@ib)

FIGYELEM
1

80 MHz és 800 MHz kozott mindig a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé érték az irdnyadoé.

2. Ezekaziranyelvek nem feltétlentl alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses terjedésre
hatdssal lehet az elnyelés és a visszaverédés, amelyet épuletszerkezetek, targyak és emberek
okozhatnak.

3. A 0,15 m-es kozelségi kliszobérték meghatarozasahoz a Proximity (kozelségi) magneses mezdkre

vonatkozdan az IEC 62A albizottsaga a kovetkezd zavarforras-tipusokat vette figyelembe:

—indukcids f6z6lapok és sutdk (mikodési frekvencia: legfeljebb 30 kHz),

— RFID-olvasdk (134,2 kHz és 13,56 MHz),

- elektronikus aruvédelmi rendszerek (EAS),

- szivacsdetektald rendszerek,

- helymeghatarozé berendezések (pl. katéterlaborokban),l— elektromos jarm(ivek vezeték nélkuli

toltésére szolgald rendszerek (frekvenciatartomany: 80-90 kHz).
Ezek a frekvenciak és alkalmazasi példak az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 szabvany kiadasakor hasznalt,
jellemz6 magneses zavarforrasokon alapulnak.
a) A rogzitett addallomasokbdl (példaul mobil- vagy vezeték nélkuli telefonhalézat bazisallomasai, amatoér
radidok, AM/FM radidadodk, televizids addk) szarmazoé térerejd sugarzas elméletileg nem hatarozhaté meg
pontosan. Az ilyen fix RF forrasokbdl eredd elektromagneses kornyezet felméréséhez javasolt helyszini
elektromagneses mérést végezni. Ha a berendezés hasznalati helyén mért térer6sség meghaladja a
vonatkozd hatarértékeket, kérjuk, figyelie meg, hogy az eszkdz rendeltetésszerlien miikodik-e. Ha
rendellenességet tapasztal, tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek — példaul az eszkdz athelyezése vagy
Ujraorientalasa.
b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer8sségnek kisebbnek kell lennie 3 V/m értéknél.
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FIGYELEM

1) A folyamatos glikézmonitorozoé rendszert az IEC TS 60601-4-2:2024 ajanldsa szerint tesztelték. Ez az
ajanlas az orvosi elektromos berendezésekre vonatkozik, cime: Orvosi elektromos berendezések — 4-2.
rész: Utmutaté és értelmezés — Elektromdgneses immunitds: az orvosi elektromos berendezések és
rendszerek teljesitménye.

2) A folyamatos glikézmonitorozé rendszer rendeltetésszer(i hasznalatahoz kapcsolddo teljesitménye a
szerint értékelendd, hogy a mérési tartomanyon belll a vércukor-koncentracié ismételt mérései soran a
készuléknek meg kell felelnie az eldirt pontossagi kovetelményeknek.

Ajanlott minimalis tavolsagok:
Napjainkban szamos radiofrekvencias (RF) vezeték nélkuli eszkdzt hasznalnak kulonféle egészséglgyi
intézményekben, ahol orvostechnikai eszk6zok és rendszerek mikodnek. Ha ezek az eszkozok tul kozel
kerllnek az orvostechnikai berendezésekhez vagy rendszerekhez, az hatassal lehet azok alapvetd biztonsagara
és mikodésére.
Ez a rendszer az alabbi tablazatban szereplé immunitasi tesztszinteken kerilt vizsgalatra, és megfelel az IEC
60601-1-2:2014 szabvany vonatkozo eléirasainak.

Kérjiik, hogy On mint felhasznalo, illetve az (izemeltetd biztositsa, hogy az RF vezeték nélkiili kommunikéacios
eszk6zok és a rendszer kozott legalabb az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsag fennmaradjon.

Testfrequency o .nd (MHz) Service Modulation Maximum Distance(m)  mrunitytest
(MHz2) power (W) level (V/m)
Pulse modulation
385 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18Hz
450 430-470 GMRS 460 ZM t f kH: kH 2 0.3 28
FRS 460 'ewa ion z .
sine
710 .
Pulse modulation
745 704-787 LTEBand 13,17 0.2 0.3 9
217Hz
780
GSM
810 800/900,TETRA .
k Pulse modulation
800-960 800,iDEN 18Hz 2 0.3 28
870 820,CDMA
930 850,LTEBand 5
1720 GSM 1800; CDMA
1900;GSM .
Pulse modulation
1845 1700-1990 1900;DECT;LTE 217Hz 2 0.3 28
Band 1, 3,4, 25;
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pul. dulati
2450 2400-2570 gin w'se modutation i, 0.3 28
RFID 2450, LTE i217Hz

Band 7

WLAN 802.11 Pulse modulation
5240 5100-5800 0.2 0.3 9
a/n 217Hz




11. Melléklet

11.1.

Jelolések
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Lasd a hasznélati utmutatoét

Egyszer hasznélatos, ne hasznalja Ujra

BF tipusu alkalmazott rész

Hoémérsékleti korlat

Légkori nyomas korlatozasa

Paratartalom korlatozasa

2%

Egyszeres steril védelmi rendszer sugarzéssal sterilizalt

kiils6 véd6csomagolassal

Védettségi szint szilard idegen testekellen: 6 (védett a

veszélyes részek huzalos érintése ellen).
Védettségi szint viz ellen: 8 (védett a tartdsviz ala
merités hatasaival szemben).

Elektronikus haszndlati ttmutatd elérhetd a
microtechmd.comweboldalon

Gyarto

Importér

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Unidban

MRI-ben nem hasznéalhaté

Ne hasznélja, ha a csomagolds sérilt

Gyértéasi datum

Felhasznélhatdéséagideje

Gyartasi tétel kddja

Sorozatszam

Elektronikai hulladék (WEEE)

Figyelmeztetés

Egyedi eszkdzazonosito

Orvostechnikai eszkoz

CEjelolés

CEoor




11.2.

11.3.

11.4.
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Lehetséges interferencia informaciok

Kutatasok igazoltak, hogy normal doézisu aszkorbinsav (C-vitamin) vagy paracetamol (aszkorbinsav
vérkoncentracio < 6 mg/dL, paracetamol vérkoncentracié < 20 mg/dL) szedése nem befolyasolja a szenzor
altal mért vércukorértékeket.

Amennyiben azonban a hugysav szintje jelent6ésen meghaladja a normal értéket (vér hugysavszint > 10
mg/dL vagy 600 pmol/L), el6fordulhat, hogy a szenzor elektrédain zavaré aram alakul ki, amely csokkentheti
avércukorméreés pontossagat. A hidroxiurea (hydroxyurea) hatéanyag kiilondsen erésen befolyasoljaa CGM
rendszer méréseit — az eltérés mértéke a hugysav aktualis vérszintjétél fugg.

Ha gy érzi, hogy az On aktudlis fizikai allapota nem egyezik meg a folyamatos vércukorméré rendszer altal
mutatott értékekkel, vagy ha felmeril a mérési pontatlansag gyanuja, javasolt ujjbegyes vércukormérést
végezni. Avércukorérték alapjan hozza meg a szikséges dontéseket a kezelésrél.

Ujjbegyes mérés esetén kérjuk, azonnal jegyezze fel az eredményt, hogy elkerllje az elfelejtést vagy a
pontatlansagot.

Amennyiben az eszkdzzel oOsszefuggésben sulyos egészségkarosodas vagy halaleset tortént, azt
haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésdganak, ahol On
vagy a beteg tartézkodik.

Lehetséges veszélyek
Pontatlan vércukorértékek

Hosszabb ideig tarté hdéhatas befolyasolhatjia a mérés pontossagat, és téves vércukorértékeket
eredményezhet.

Enyhe vagy stlyosabb szenzorhoz kapcsolodé bérreakciok

El6fordulhat példaul allergias reakcid, kozepesen erds vagy erfs viszketés, bdrpir, kiltés, vérzés, kisebb
fert6zés a szenzor beszurasanak helyén, illetve kellemetlenség az eszkoz felhelyezésekor.

Hiperglikémia vagy hipoglikémia

Alacsony vagy magas vércukorszinttel jaro esemeények eléfordulhatnak, ha egy riasztas elmarad vagy a
szenzor pontatlan értéket jelez.

Lehetséges klinikai elényok
A LinX folyamatos vércukorméré (CGM) rendszer hasznalata az aldbbi klinikai elényokkel jarhat:

e Segithet a HbA1c és a célérték-tartomanyban (TIR) toltott id6 javitasaban, igy szorosabb
vércukorszint-szabalyozast tesz lehetvé.

e Csokkentheti a hipoglikémias és hiperglikémias allapotok idétartamat.

e Mérsékelheti a cukorbetegséggel 0sszefliggd alacsony és magas vércukorszinttel jaré6 események
gyakorisagat.
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12. Fogalmak

Vércukorméré
Olyan eszk6z, amely a vérben lévd glikodz szintjét méri.
Vércukorérték

A vérben talalhato glikoz koncentracidja, amelyet milligramm/deciliterben (mg/dL) vagy millimoél/literben
(mmol/L) adnak meg.

Folyamatos vércukorméré (CGM)

A CGM egy apro szenzort hasznal, amelyet a bdr ala helyezve méri a bér alatti szoveti folyadékban talalhato
glikoz mennyiségét. Az igy kapott értékek az applikaciéban jelennek meg, valés idejl vércukorszintként és
hosszu tavu trendként.

Hiperglikémia (magas vércukorszint)
A vérben lév6 magas glukdzszint, amely kezeletlenul komoly szov8dményekhez vezethet. Forduljon
kezeléorvosahoz, hogy megtudja, mi szdmit az On esetében magas vércukorszintnek.

Hipoglikémia (alacsony vércukorszint)

A vérben lévd alacsony glukdzszint, amely szintén veszélyes lehet, ha nem kezelik idében. Kezel6orvosa
segithet meghatarozni, hogy On szamara mi szamit alacsony értéknek.

Szovetkozti (interstitialis) folyadék

Az afolyadék, amely a szervezet minden sejtje kortul megtalalhaté.

Inzulin

A hasnyalmirigy altal termelt hormon, amely a glikdz és mas tapanyagok anyagcseréjét szabalyozza. Ha a
hasnyalmirigy nem termel elegendd inzulint, cukorbetegek szamara orvosi javaslatra inzulininjekciora lehet
szlukség.

Korlatozasok

Biztonsagi figyelmeztetés, amely meghatarozza azokat a helyzeteket, amikor a LinX CGM rendszer
hasznélata nem ajénlott, mert Onre vagy az eszkdzre veszélyt jelenthet.

mg/dL
Milligramm per deciliter — a vércukorszint egyik szabvanyos mértékegysége.
mmol/L

Millimdl per liter — a vércukorszint masik szabvanyos mértékegysége.
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