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1 Hasznalat elott

Udvozoljiik a Hippo H1 CGM hasznaléi kézétt!

Ez a termék betegek és egészségugyi személyzet altal egyarant hasznalhaté. A folyamatos
glukézmonitorozo eszkdz (CGM) hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a Révid Hasznalati Utmutatot és
a Hasznalati Utasitast, mivel ezek fontos biztonsagi informacidkat és hasznalati iranyelveket
tartalmaznak. Kovesse az alkalmazasban talalhaté utasitasokat, vagy hasznalja a készuléket szakszerU
betanitast kovetden. Otthoni hasznalatra a termék vény nélkul is beszerezhetd. Hasznalat elétt javasolt
az orvosi konzultacio, annak érdekében, hogy a szenzor glukdzadatait a leghatékonyabban tudja
felhasznalni egészségi allapota nyomon kdvetése soran.

Telepités elétt gydzEdjon meg arrdl, hogy felkészult, és a kdvetkezd eszk6zok a rendelkezésére allnak:
Kompatibilis okostelefon Bluetooth- és kamera funkcidval
Alkoholos torl6kendd
Stabil és biztonsagos internetkapcsolat

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt!

A termék kicsomagolasa utan ellenérizze, hogy az sértetlen-e.

Ha barmilyen alkatrész hidnyzik vagy sérult, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az
ugyfélszolgalattal.



Felhasznaléi biztonsagi informacidok

Az On biztonsaga és a termék integritdasdnak megdrzése érdekében ez a szakasz a termék hasznélata
soran kovetendd biztonsagi informacidkat tartalmazza. Ide tartoznak a javallatok, ellenjavallatok (amikor
a hasznalat kerulendd), évintézkedések és figyelmeztetések.

Az alabbi tadblazat az Utmutatéban hasznalt kifejezéseket és jeldléseket ismerteti.

Megnevezés Leiras

Rendeltetésszeri A termék rendeltetése, valamint azon felhasznaléi csoport meghatarozasa, akik
hasznalat szamara a hasznalat javasolt.

Ellenjavallatok Azokra a korulményekre hivja fel a figyelmet, amelyek esetén a termék
hasznalata kerulendd, mivel azok artalmasak lehetnek a felhasznaldra, vagy
karosithatjak a terméket.

Megjegyzés A megjegyzés tovabbi hasznos informacidkat tartalmaz.

Figyelmeztetés Olyan lehetséges veszélyre figyelmeztet, amely — ha nem kerulik el - kisebb vagy
kdzepes sulyossagu sérulést, illetve a berendezés karosodasat okozhatja.

Ovintézkedések Felhivja a figyelmet azokra a konkrét helyzetekre, amelyek soran fokozott
o6vatossaggal kell eljarnia, kisebb és kozepes sulyossagu személyi sérulések,
illetve a termék karosodasanak megelézése érdekében.

FIGYELMEZTETES Lehetséges veszélyforrasra figyelmeztet, amely haldlt vagy komoly sérulést
okozhat, tovabba leirhat sulyos mellékhatasokat és biztonsagi kockazatokat is.




1.1 Altalanos leiras

A H1 folyamatos glukézmonitorozé (CGM) eszkdz cukorbetegségben szenvedd személyeknél az
intersticialis (szovetkdzi) folyadék glukdzszintjének folyamatos monitorozasara szolgal. Az eszkoz
hasznalata 3 éves kor felett javasolt, és a terhesség ideje alatt is alkalmazhaté. Valds ideju
glukézmérést biztosit, lehetdveé téve a felhasznaldk szamara, hogy nyomon kovessék glukdzszintjuk
trendjeit, és riasztasokat kapjanak, ha a szintek egy elére beadllitott kUszobérték ala esnek vagy
meghaladjak azt. A termék egyszer hasznalatos, egyetlen felhasznald altali egyszeri hasznalatra
készult, nem igényel ujjbegyszurasos kalibralast, és akar 14 napig is hasznalhaté.

A mérések alatamaszthatjak az orvosi dontéseket, és alapul szolgalhatnak a cukorbetegek kezelési
rendjének meghatarozasahoz vagy moédositasahoz.

A3 és 12 év kozotti gyermekek az eszkdzt csak 18 év feletti személy felUgyelete mellett hasznalhatjak.
A fellUgyelettel megbizott személy feleléssége az alkalmazas és a szenzor rendeltetésszerU és
biztonsagos hasznalata, a mért glukdzértékek értelmezése és a gyermek tdmogatdsa azok
megértésében.

Rendeltetésszerl hasznalat / Cél

A készulék szenzorbdl (beleértve a szenzorszalat és a tavadot), applikatorbdl és szoftverbdl all. A készulék
a szbvetkozi folyadék glukdzszintjének folyamatos monitorozasara szolgal.

Hasznalati javallatok

A készulék 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek szamara készUult, és a
glukézmintak és trendek monitorozasara szolgal.

Célpopulacio

A készuléket 3 évnél idésebb, 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek szamara
tervezték. Hasznalata a terhesség ideje alatt is megengedett.

Tervezett felhasznaldk

A leirasban szereplé célcsoporti feltételeknek megfelelnek. A 3 és 12 év kdzotti gyermekek ezt az
alkalmazast és a szenzort csak 18 év feletti személy felUgyelete mellett hasznalhatjak. A felugyelettel
megbizott személy feleléssége az alkalmazas és a szenzor rendeltetésszerl és biztonsagos hasznalata, a
meért glukdzértékek értelmezése és a gyermek tamogatasa azok megértésében.

Hasznalati kdvetelmények

Mivel a folyamatos glukézmonitorozas otthoni kornyezetben és laikus felhasznaldk altal is elvégezhetd, a
rendeltetésszerl hasznalatra és a felhasznaldi kornyezetre specialis kovetelmények vonatkoznak.



A kozvetlen célfelhasznalora vonatkozé kovetelmények

Tétel Kovetelmény

1 Nyelvismeret - Képesnek kell lennie a felhasznaldi kézikényv és az
alkalmazas tartalmanak elolvasasara és megértésére
- A helyi nyelv ismerete

2 Ismeretek - Minimum: olvasas és megértés
- Testrészek megkUlonboztetése
- Higiéniai alapfogalmak ismerete

Szoftverhasznalati kovetelmények
B Okostelefon hasznalatanak alapvetd ismerete
B Az alkalmazas beallitdasanak képessége Android vagy
iOS operacids rendszerl eszkdzokkel
B Az eszkdzengedélyek kezelésének képessége Android
vagy iOS platformon
3 Megengedett - Korrigalt 1atas elegendd az alkalmazasértékek és egyéb
funkcidkarosodasok alkalmazasinformaciok leolvasasara.
- Korrigalt hallassal a felhasznald képes érzékelni a riasztast.

Megjegyzés:
® Azok a betegek, akik nem rendelkeznek megfelelé onellatasi képességekkel, a terméket
csak 18 éven feluli személy felugyelete mellett hasznalhatjak.

® Azok a betegek, akik nem rendelkeznek megfeleld latasi és hallasi képességgel a
riasztasok felismeréséhez és az azokra valé reagalasahoz, szintén csak 18 éven feluli
szemeély felUgyelete mellett hasznalhatjak a terméket.

Kornyezeti kovetelmeények

Bar a folyamatos glukézmonitorozd eszkdz otthoni egészségugyi ellatasban vald hasznalatra készult, és
nem igényel specialis kornyezetet, azonban kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezé szempontokat:

Helyzet Teenddk Tilos

Sportok d Fedd&tapasz hasznalata a szenzor d Ne érje Utés a szenzort.
védelmére

Alvas *  Tartsa a telefont a szenzortdl . Ne kapcsolja ki az ébresztéket vagy
szamitott legfeljebb 10 méteres emlékeztetdket, amig szUksége van
tavolsagon belul fizikai akadalyoktdl rajuk.
(példaul falak vagy fém) mentes *  Kerllje a szenzor mechanikai
kérnyezetben, ktlonben a terhelését: Ne nyomja, ne Gtdgesse a
kommunikacié megszakadhat. szenzort és ne fekidjon ra.

*  Ellendrizze, hogy a hang és/vagy *  Neengedélyezze a “Ne zavarj “mddot
rezgés be van-e kapcsolva a vagy az “Alvas” funkciét a telefonjan.
telefonon.

Fardés, . d Az eszkoz vizallo, furdés, zuhanyozas d Ne tegye ki a szenzort 1 méternél
z’uh.:.-myzas es vagy Uszas kdzben is viselhetd. meélyebb viznek, vagy ne tartsa viz
uszas alatt 30 percnél tovabb.
d Ne tegye ki tengerviz vagy sos viz
hatasanak.

d Ne vigye be forré szaunaba.

Viznek valo kitettség: A készulék vizallo, Uszas kdzben is viselhetd, azonban a korroziv sés viznek -
példaul écean vagy soés vizd medence - vald kitettség befolydsolhatja a készulék teljesitményét. Nem
ajanlott ilyen kornyezeteknek kitenni, mivel az pontatlansagot és mukodési hibat okozhat.

2. Telefon- és internetkovetelmények: Az eszkéz mUkodéséhez mobiltelefonos alkalmazas szlkséges.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy kompatibilis telefonkészulékkel és stabil internetkapcsolattal rendelkezik
az alkalmazas hatékony eléréséhez és hasznalatahoz.



Figyelmeztetések:

A szenzor viselése kdzben, kulonosen intenziv testmozgas vagy a szenzor Utédése esetén, a szenzor
meglazulhat, vagy a szenzorszal kimozdulhat a b&rbdl. Az ilyen elmozduldas megbizhatatlan mérési
eredményekhez vagy atviteli hibakhoz vezethet. Ha az adatértékek nem egyeznek meg azzal, amit
érez, ellenérizze, hogy nem lazult-e meg a szenzor. Ha igen, tavolitsa el, és helyezzen fel egy Uj
szenzort. Ne prébalja meg a meglazult szenzort visszahelyezni. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon egészségugyi szakemberhez.

1.2 Ellenjavallatok

1.

Ha a felhasznaldnak erés magneses térrel vagy elektromagneses sugarzassal jard

orvosi vizsgalatot kell végeznie, beleértve a rontgenvizsgalatot, MRI-t (magneses
rezonancia képalkotas) vagy nagyfrekvencias elektromos hékezelést (diatermiat),

CT (komputertomografia) szkennelést, a készulék hasznalata soran a viselt

szenzort el kell tavolitani, és a vizsgalat utan Uj szenzort kell felhelyezni. Jelenleg

nem allnak rendelkezésre adatok arrdl, hogy ezen orvosi eljarasok milyen hatassal vannak a
készUlék teljesitményére.

Erzékeny béri betegeknek a terméket fokozott dvatosaggal kell hasznalniuk.
Bérfekélyekre hajlamos betegeknek tilos a termék hasznalata.

Testnedvekkel terjedd betegségekben szenvedd betegek hasznalat el6tt konzultaljanak orvosukkal.

1.3 Figyelmeztetések

1.

Ne hasznalja a szenzort, ha a steril csomagolas sérult vagy fel van nyitva, mert
fertézést okozhat.

Ne hagyja figyelmen kivul azokat a tuneteket, amelyek hiperglikémiara vagy
hipoglikémiara utalhatnak. Ha olyan tineteket tapasztal, amelyek nem egyeznek a

CGM glukozértékeivel és riasztasaival, vagy ha gyanitja, hogy ezek az értékek és riasztasok
pontatlanok lehetnek, mindig ellendrizze vércukorszintjét ujjbegybdl vett mintaval,
vércukorszintméré segitségével.

A termék egy darabbdl all, a szenzor, a tavadd és az applikator csak egyszer, egyetlen személy altal
hasznalhatd, kérjuk, ne hasznalja fel Ujra.

A modositasok tilosak. Ne mddositsa a folyamatos glukézmonitorozd eszkdz egyetlen alkatrészét
sem.

A készuléket tilos automatizalt inzulinadagold (AID) eszkdzokkel hasznalni, beleértve a zart hurkud és
inzulin-felfUggesztéses eszkdzdket, illetve nem engedélyezett szoftverrel iranyitani az inzulin
adagolasat.

Ha a gombot véletlenlil megnyomjak, a td kiugorhat, ami szdrasveszéllyel jar. A szenzor felhelyezése
utan azonnal helyezze vissza az alsé kupakot, majd az applikatort a helyi egészségugyi
hulladékkezelési el6irasok szerint kezelje.

A folyamatos glukdézmonitorozé eszkdz aprd alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelés esetén
veszélyesek lehetnek. A terméket mindig tartsa gyermekek és haziallatok elél elzarva.

Koérhazban fekvé gyermekeknél az anyagcsere-stressz és a gyogyszerek potencidlisan
csokkenthetik a CGM pontossagat; az egészségugyi személyzetnek érdemes a mért értékeket
vércukorszintmérésekkel megerdésiteni, kulonosen kritikus allapotu betegek esetében.




1.4 Ovintézkedések

1.4.1 Altalanos dvintézkedések

1.

10.

.

12.

13.

Kerulje, hogy a monitort ismételten ugyanarra a helyre helyezze fel, mivel ez hegesedést vagy
bérirritaciot okozhat.

Azok a betegek, akik nem rendelkeznek megfelel6 dnellatasi képességekkel, a terméket csak 18
éven feluli személy felUgyelete mellett hasznalhatjak.

Azok a betegek, akik nem rendelkeznek megfeleld |atasi és hallasi képességgel a riasztasok
felismeréséhez és az azokra vald reagalasdahoz, szintén csak 18 éven feluli személy fellgyelete mellett
hasznalhatjak a terméket.

Ha a felhasznald jelentds bdrirritaciot észlel a szenzor korul vagy alatta viselés kozben, folyamatosan
kisérje figyelemmel az allapotot. Ha javul, a hasznalat folytathaté, ha nem enyhul vagy
kellemetlenséget okoz, tavolitsa el a terméket, vagy forduljon orvoshoz.

A szenzor viselése soran fokozott figyelemmel jarjon el, és védje azt a kulsé mechanikai
behatdsoktdl. Oltézkddéskor Ugyeljen arra, hogy a ruhazat ne akadjon bele az eszkdzbe, illetve ne
dorzsolje azt. Kerulje az ajtéknak, liftfalnak vagy mas kemény feluletnek térténd Utkdzést.

Intenziv mozgas kodzben a szenzor - izzadsag hatasara vagy a mozgatas miatt - meglazulhat. Ha a
szenzor laza vagy levélik az alkalmazasi helyrdl, el6fordulhat, hogy a mért adatok megbizhatatlanna
valnak. Ebben az esetben tavolitsa el, és ne prébalja meg visszahelyezni. Ha azt észleli vagy gyanitja,
hogy a szenzor szonddja eltort, ne kezelje egyedul - kérjen segitséget egészségugyi szakembertdl.

A szenzor és a jeladd vizallo, furdés, zuhanyzas és Uszas kozben is viselhetd. Azonban ne meritse 1
méternél mélyebb vizbe, és ne tartsa viz alatt 30 percnél tovabb.

A glukdz gyors véltozasa (tdbb mint 0,1 mmol/l percenként) sordn a folyamatos glikézmonitorozd
eszkdz szenzora altal mért glukdzszint az intersticialis folyadékban nem feltétlenul tUkrdzi pontosan
a glukdzszintet. llyen esetekben a szenzor glukdzértéke ujjbegybdl vett vérmintavétellel
ellendrizhetd, vércukormérd készulék segitségével.

Ha a folyamatos glukézmonitorozé eszkoz (CGM) szenzora altal mért hipoglikémia vagy
hipoglikémia kozeli allapot megerdsitésére van szukség, ujjbegybdl vett vérvizsgalatot kell végezni
vércukormérdvel.

A hipoglikémia vagy hiperglikémia altal okozott tuneteket nem szabad figyelmen kivul hagyni. Ha a
tunetek nem egyeznek a mérésekkel, vagy ha gyanitja, hogy a mérések pontatlanok lehetnek,
ellendrizze a szenzor glukézértékeit ujjbegybdl vett vércukorszintmeéréssel, vércukorméré készulék
segitségével.

Vegye figyelembe, hogy olyan tényez&k, mint a glukdzszint gyors valtozasai, a kiszaradas, valamint
bizonyos egészségugyi allapotok vagy gyogyszerek befolyasolhatjak a CGM pontossagat. Ha a
meérési eredmények nem egyeznek a tunetekkel, ujjbegybdl vett vérvizsgalatot kell végezni. A
sulyos kiszaradas vagy a tulzott vizveszteség pontatlan mérési eredményekhez vezethet, ezért
azonnal forduljon egészséglgyi szakemberhez, ha Ugy gondolja, hogy kiszaradas tortént.

A készulék teljesitményét nem vizsgaltak beultetett orvostechnikai eszkdzokkel, példaul
pacemakerrel vagy EKG-val valé egyUttes hasznalat esetén.

A szenzort nem szabad olyan teruletre helyezni, ahol sulyos bérsérulés, égési sérulés, leégés, seb,
fekély vagy mutéti heg talalhaté.

A készulék nem alkalmazhatoé olyan betegeknél, akik testfellUletén sulyos bdérelvaltozasok, példaul
kiterjedt ekcéma, kiterjedt hegek, kiterjedt tetovalasok, herpeszes dermatitisz, sulyos 6déma és
pikkelysémor all fenn.



14. Ez atermék orvosi ragasztdszalaggal rogziti a jeladoét a bér felUletéhez. A bérkarosodas, hegek,
diffdz bdr alatti csomaok, bdrpir vagy fertdzés befolyasolhatja az eszk6z alkalmazasat és a termék
teljesitményét, ezért a fenti teruleteket kerulni kell az eszkdz alkalmazasakor.

15. Sdlyos vérszegénység vagy kéros hematokrit allapot fennallasa esetén az eszkdz mikodését nem
vizsgaltak, ilyen esetekben fokozott évatossag ajanlott.

16. Ugyeljen a hangriasztas kimeneti eszkdzére. Amennyiben a felhasznalé vezeték nélkuli vagy
vezetékes fejhallgatét haszndl, illetve hangszorohoz csatlakoztatja az eszkozt, a riasztasi hang az
eszkdzbedllitdasokban megadott megfelelé kimeneten fog megszdélalni, és az okoseszk6z beépitett
hangszoéréja nem ad ki riasztast.

1.4.2 Gyermekgyogyaszati ovintézkedések

(1) Felugyeleti Kévetelmények

1. A 3-12 éves gyermekek az alkalmazast és a szenzort csak 18 éven feluli személy folyamatos
felUgyelete mellett hasznalhatjak. Ez a személy felelés a gyermek alkalmazas- és
szenzorhasznalatanak irdnyitasaért, valamint a gyermek tamogatasaért a szenzor
glukoézértékeinek értelmezésében.

2. A4 év alatti gyermekeknek szigoruan tilos a szenzor 6nallé behelyezése. Kerulniuk kell a szoftver
onallé hasznalatat is, hogy elkeruljék a véletlen adattorlést vagy a riasztasi funkciok
kikapcsoldsat/modositasat.

(2) Afelugyeletet ellatd személy felel6ssége

1. Napiellenbrzés: Ellendrizze a szenzor beszurasi helyét legalabb naponta kétszer (ébredéskor és
lefekvés elétt) a bérpir, duzzanat, valadékozas vagy egyéb rendellenességek észlelése érdekében.
Cy6z6djon meg arrdl, hogy a szenzor biztonsagosan rogzul. Ha jelentds bérirritaciot észlel, kisérje
figyelemmel, vagy azonnal tavolitsa el a terméket. Ha a tunetek tovabbra is fennallnak vagy
sulyosbodnak, azonnal forduljon egészségugyi szakemberhez.

2. Biztonsagi emlékeztetdk: Tajékoztassa a gyermeket a lehetséges bérirritaciordl vagy a szenzor
levalasanak lehetéségérdl, és kérje meg, hogy azonnal jelezze a kellemetlenségeket.
Hangsulyozza, hogy a termék nem jaték. A hasznalt behelyezéket és szenzorokat gyermekektdl
elzarva kell tartani, és megfeleléen médon gondoskodni kell az artalmatlanitasukrol. Akadalyozza
meg, hogy a gyermekek eltavolitsak és lenyeljék a szenzorokat, és figyelmeztesse &ket, hogy
hasznalat kdzben védjék azt a kulsé behatasoktdl.

3. Aktivitasi évintézkedések: A gyermekek magas aktivitasi szintje miatt a szenzorok hajlamosak a
tapadasi problémakra vagy a levalasra. Mindig hasznaljon véd&tapaszt a szenzor rogzitéséhez.
Intenziv tevékenységek (pl.: sport, Uszas) utan azonnal ellendrizze a szenzor tapadasat. Ha a
ragasztds szélek tobb mint 2 mme-rel felemelkednek, azonnal cserélje ki a védd&tapaszt, vagy
rogzitse Ujra a szenzort.

1.4.3 Ovintézkedések varandds felhasznaldk szamara

(1) Adatértelmezési megjegyzések

A varandos nék jelentds és dinamikus anyagcsere-valtozasokat tapasztalnak a terhesség alatt, ami
befolyasolhatja az inzulinérzékenységet és a glukéz-homeosztazist. A folyamatos glukdézmonitorozas
(CGM) adatainak értelmezésekor vegye figyelembe ezeket a terhességre jellemzd eltéréseket és a
cukorbetegség tipusat (1-es tipusu, 2-es tipusu vagy terhességi cukorbetegség).

(2) Kulonleges korulmények kezelése

1. Sdlyos reggeli rosszullét esetén vegye figyelembe, hogy a kiszaradas pontatlansagot okozhat a
szenzor altal mért értékekben. Ha a felhasznald tébb mint 12 éran at nem evett, ideiglenesen
tavolitsa el a szenzort, és valtson at az ujjbegybdl vett vércukorszintmérésre.
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Kisérje figyelemmel a gydgyszerek glukézszintre gyakorolt hatasat. Ha rendellenes
glukdézingadozasok lépnek fel, vizsgalja meg a lehetséges zavard tényezdket, és szuntesse meg
azokat.

1.5 Sulyos események jelentése

Minden olyan sulyos eseményt, amely a készulékkel kapcsolatban tortént, jelenteni kell a gyarténak,
a helyi forgalmazoénak (lasd a cimkét) vagy a szolgaltaténak.

Kérjiuk, vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal a kovetkezé elérhetéségeken:
HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

Cim: 60 PAYA LEBAR ROAD,#11-53 PAYA LEBAR SQUARE, SINCAPORE
Iranyitészam: 409051

Emailiinfo@hippodiabetes.com

Az Eurépai Unié tagallamaiban a sulyos incidenseket az On orszagaban illetékes hatésagnak (az
orvostechnikai eszkozokeért felelés kormanyzati szervnek) is jelenteni kell. Kérjuk, tekintse meg a
kormanyzati weboldalt az illetékes hatdsag elérhetdségeivel kapcsolatban.

A ,sulyos esemény” minden olyan eseményt jelent, amely kdzvetlenul vagy kdzvetve a
kovetkezO6khdz vezetett, vezethetett vagy vezethet:

B Paciens, felhasznalé vagy mas személy halala,

B A beteg, a felhasznald vagy mas személyek egészségi allapotanak atmeneti vagy tartds sulyos
romlasa.
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2. Termékbemutato

21 A termék neve

Termék neve: Folyamatos glukézmonitorozé eszkéz
Modell: H1
Védjegy: HiPPO BioSensors

2.2 MUkodési elv

Ez a termék egy valds ideju, folyamatos glikézmonitorozé eszkdz. Ugy mikodik, hogy méri a felkar
bdre ala helyezett rugalmas szenzorszalon lévé glukdz-oxidaz és a szovetnedvben |évé glukdz
kozotti elektrokémiai reakcid altal generalt aramjeleket. Ezeket a jeleket az add tovabbitja, ezt
kovetben egy alkalmazasalgoritmus feldolgozza, majd a telefon képernydjén megjeleniti a
szovetnedv glukodzszintjét.

2.3 Szerkezet és Osszetétel

A készulék négy részbdl all: szenzorszalbdl, tavadobdl, applikatorbdl és szoftverbdl. A termék
hardvere eldobhaté és egyszer hasznalatos. A szenzorszal és a bevezetd td steril (besugarzasos
sterilizalas), a tobbi alkatrész és a tavadd nem steril. A szenzor egy szenzorszalbdl és egy tavadoébol
all.

H1 folyamatos glitkézmonitorozé eszko6z

Hardver Szoftver

Applikator Szenzor Alkalmazas

* €
Eldobhato Eldobhato Tobbszor
Beleértve a szenzorszalat (steril) felhasznalhaté

és a tavadot, amelyek
Osszeszerelést kévetéen az
applikatorban talalhatok.
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Hardverfelépités - attekinté abra

Felhelyezes indité i
k‘ \ w" \ Felsé kupak

Nyomoégomb
* Kék gomb

Szenzor Applikator

Also kupak Tavans

2.5 A termék csomagolasi listaja

Folyamatos glukézmonitorozé eszkdz (integralt kialakitas)
Fed&tapasz (boritékban)
Roévid Hasznalati Utmutaté (Quick Guide)
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3. Az alkalmazas hasznalata

Ez a szakasz részletes informacidkat nyujt az alkalmazasrdl, valamint arrdl, hogyan kell egy
okostelefont a telepitett glukdzkezel6 szoftverrel Bluetooth vezeték nélkuli kommunikacion

keresztll csatlakoztatni a szenzorhoz, és adatokat lekérni réla.

Megjegyzés:
Az ebben a szakaszban bemutatott szoftverfelllet képernydképei tajékoztatd jellegliek, az On
okoseszkdzén megjelend tényleges tartalom eltéré lehet.

3.1 Az alkalmazasszimbdlumok bemutatdsa

A szimbdlumok bemutatasa

Grafikak Definicio Grafikak Definicio

El6z6 nap/Elézé atlag W Kovetkezd nap/Koévetkezd atlag

O Bluetooth csatlakoztatva ‘ A Bluetooth nincs csatlakoztatva
A Riasztas Riasztas felfUggesztése

u Ertesitések u Olvasatlan értesités

E Menu megjelenitése gﬂ Teljes képernyd, fekvd nézet

E Események Jelvesztés

a Beallitas Esemény hozzaadasa

?
Sugo6, magyarazat Szerkesztés

L()) Jelentés megosztasa Glukdz bedllitasok

& 7 Vércukorérték Gyogyszerek
Sport Etkezés

Inzulin ‘ Jelentés

( Opcid be Opciéd ki
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Trendnyilak Definicidja

Nyilak Definicié

Stabil
—

A glukdz stabil (percenként legfeljebb 0,06 mmol/l emelkedés vagy csdkkenés).

Lassu névekedés

A glUukdz percenként 0,06-0,11 mmol/l-rel né.

Novekedés

A glUukdz percenként tdbb mint 0,11 mmol/l-rel emelkedett.

Lassu csokkenés

A glukdz percenként 0,06-0,11 mmol/l-rel csdkkent.

Csokkenés

< ¥ =5 %

A glUukdz percenként tdbb mint 0,11 mmol/l-rel csdkkent.

3.2 Az alkalmazas telepitése és bejelentkezés

Szoftveroperacios-kornyezet

A telefonnak meg kell felelnie az alabbi minimalis kdvetelményeknek.

Tétel Android ioS
Operacios rendszerek Android 7.0 vagy Ujabb i0S 13.0.0 vagy Ujabb
CPU 2,0 GHz-es 64 bites kétmagos és 1,4 GHz-es 64 bites kétmagos és Ujabb
Ujabb
Futd memoria 4 GB és Ujabb 2 GB és ujabb
Képernyéméret Legalabb 5,0 huvelyk Legalabb 4,7 huvelyk
Akkumulatorkapacitas Legalabb 3000 mAh Legalabb 1810 mAh
Szélessavu internet Legalabb 5 Mbps
Képernyé maximalis Legalabb 150 cd/m2
fényereje
Kornyezeti fény Kornyezeti fény érzékelése, automatikus és manualis fényerd-szabalyozas




Az alkalmazas telepitése és bejelentkezés

Megjegyzés:
Ne telepitsen mobilalkalmazasokat jailbreakelt (Apple) vagy rootolt (Android)

okoseszkdzre.

A haszndlatot soran biztositson stabil és biztonsagos internetkapcsolatot.

Letoltheto az

App Store-bol

¢

1. lépés:

Olvassa be a QR-kédot mobiltelefonjaval, vagy
keresse meg és toltse le a Hippo H1
alkalmazast a Google Play vagy AppStore
alkalmazaspiacrol.

2. lépés:
Az alkalmazas megnyitasahoz kattintson az
ikonra.

A regisztraciohoz és a bejelentkezéshez
kovesse az oldalon megjelend utasitasokat.

9:37

HiPPO

BIOSENSORS

Regisztracio

Jovahagyas

3. lépés:

Miutan regisztralt és bejelentkezett, adja meg
személyes adatait, és fejezze be a beallitasi
folyamatot.

Megjegyzés: Ha elfelejtette az alkalmazas jelszavat bejelentkezéskor, koppintson az ,Elfelejtett jelszd”
gombra a bejelentkezési képernydn. Kdvesse az alkalmazas utasitasait a felhasznaldi jelszé
visszaallitdsahoz.
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Engedélyek beallitasa

Az optimalis felhasznaléi éimény érdekében kérjlik, adja meg a kévetkez6 engedélyeket:

® Bluetooth és helymeghatarozas: Engedélyezze a Bluetooth és a helymeghatarozas elérését.

® F[Ertesités: Ertesitések engedélyezése

® Automatikus frissités/Automatikus inditas és Energiatakarékossag: Automatikus
frissités/automatikus inditds engedélyezése és az Alacsony toltottségl maod letiltasa

3.3 A szenzor parositasa és hasznalata

Megjegyzés:
Engedélyeznie kell az alkalmazas Bluetooth- és kamerafunkcidit, hogy az okoseszkoz
csatlakozhasson a szenzorhoz, glukézadatokat kérhessen le, és szkennelést végezhessen.

1. lépés:
Kdvesse az alkalmazasban megjelend utmutatast a szenzor
hozzaadasahoz. Kattintson a ,Csatlakozas Uj szenzorhoz” gombra a

képernydn.

2. lépés
Olvassa be az applikatorra nyomtatott QR-kédot, vagy adja meg
manualisan a kddot a szenzor parositasahoz.
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Eszkoz inicializalasa

59:55

0
10AM 1AM 12PM 01PM 02PM 03PM

e ¢ O o

Ha a parositas sikeres volt, megjelenik az ,Eszkdz inicializalasa”
képernyd.

A szenzor az elsé viselési éraban inicializalt dllapotban lesz.

Ez id6 alatt az alkalmazas féképernydjén megjelenik a szenzor
inicializalasi dllapotabdl hatralévé idd (pl. 59 perc, 55 masodperc), és
a felhasznald egy ideig nem tud glukoézértékeket lekérdezni.

Glukoézszint-Ertékek Megtekintése

0
06AM 07AM 08AM 09AM 10AM NAM

a ¢ O -

Fookda

1 6ra elteltével a szenzor inicializalasi allapota befejezédik.

Ettdl a ponttol kezdve a szenzor altal mért glukozértékek
elérhetévé valnak, és ha a Bluetooth-kapcsolat megfeleld, az
értékek 3 percenként frissulnek.

Eszkoz keresése
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Ha az okoseszkoz le van valasztva a szenzorrdl, a monitorozas kezddélapjan az ,Eszkdz keresése” Uzenet
jelenik meg.

Az Ujracsatlakozashoz kovesse az alabbi utasitasokat:

1.  Ellenérizze, hogy be van-e kapcsolva a telefon Bluetooth-funkcidja. Prébalja meg kovetni az eszkoz
utasitasait a Bluetooth bekapcsoldsahoz és a szenzorhoz valé Ujbdli csatlakozashoz.

2. Ellenérizze, hogy a telefon és a szenzor kdzotti tavolsag nem tul nagy-e (maximum 10 m), és
gy6zédjon meg arrdl, hogy nincs fizikai akadaly (pl. falak, fém) a telefon és a szenzor kozétt. Ha igen,
helyezze a telefont a szenzor kozelébe.

3.  Ha afelhasznalé okostelefonja Ujra csatlakozik egy olyan szenzorhoz, amely tobb mint egy 6raja
mMUkodik, a szenzor gyorsan feltdlti az dsszes rogzitett adatot a szoftverbe. Miutan az adatok
feltdltése befejezddott, a glukdzértékek 3 percenként frissulnek, amig a szenzor el nem éri
élettartama végét (14 nap).

4. Az adatok pontossaganak és biztonsaganak biztositasa érdekében egyszerre csak egy szenzor
parosithato egy fidkkal. A parositott szenzorfiokok nem parosithatdk Uj szenzorokkal, amig az
eszkdz le nem jar, vagy a kapcsolat meg nem szUnik. Ha nem sikerul csatlakoznia, kérjuk,
ellendrizze, hogy a fiok nincs-e hasznalatban egy masik telefonon. Ebben az esetben jelentkezzen
be Ujra a fiokba ezen a telefonon, hogy folytatni tudja az eredeti szenzor hasznalatat. A telefon
hasznalat kdzben kicserélhetd, de a szenzort Ujra kell parositani a kéd Ujboli beolvasasaval.

5.  Inditsa Ujra a telefont, és csatlakozzon Ujbdl a szenzorhoz.
Megjegyzés:

\.’ Ha a szenzor hosszu ideig nem volt csatlakoztatva a
- - telefonhoz, az Ujracsatlakozast kdvetben az adatatvitel
7S némi idét vehet igénybe. Kérjuk, legyen turelmes. Az
adatatvitel befejezése utan a képernydn megjelennek
az aktualis értékek és a pontos idé.

Adatok betdltése

3.4 Az alkalmazas funkcionalis attekintése

Az alkalmazas a folyamatos glukézmonitorozé eszkoz fontos eleme, amely a szenzoroktdl érkezéd
glukézadatokat fogadja, és segiti a felhasznaldkat a glukdzszint monitorozasaban.

Varhato teljesitmeény

A glukdzadatok 3 percenként frissulnek, és az alkalmazas megjeleniti az Uj értékeket.

Szoftverhasznalat - fontos megjegyzések

Ha a mért glukozérték nem felel meg a felhasznald aktudlis egészségi allapotanak, a
felhasznalénak vércukorszintméroét kell hasznalnia, és szUkség esetén konzultalnia kell egy
egészségugyi szakemberrel, és a tanacsai alapjan meg kell tennie a megfelel intézkedéseket.

Ha az okostelefon tarhelye nem elegendd, az alkalmazas rendellenesen futhat. Ebben az
esetben a felhasznaldnak fel kell szabaditania az eszk6z tarhelyét, majd djra kell futtatnia az
alkalmazast a normal hasznalat folytatasahoz. Javasolt a készulék tarhelyének rendszeres
karbantartasa.

A szenzor felhelyezése utan a monitorozasi adatok tovabbitédnak a jeladdhoz, és az adatok
tovabbitdédnak a jeladd és az alkalmazas kozott. Az eszkoz altal nem meghatarozott egyéb
komponenseket tilos csatlakoztatni.
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KEZDOLAP (Féoldal)

Bluetooth kapcsolat allapota
€s a szenzor sorozatszama

61 01DfFgs O R S

ver.2.1.6

2025710 (ERTENED & Ertesitések

..........

Legutobbi mérés ideje

. Glukoztrendjelzd nyil
Aktualis glukozérték

Szenzor hatralévé Riasztasi mod

élettartama

Glukoz beallitasok Teljesképernyd nézet

Megjelenitett
orak szama Eseményzéna
Magasglukoz
) o ) riasztasierték
Célzott glukodztartomany
Glukoézgorbe

Alacsonyglukoz

Alacsonyglukoz . .
riasztasiérték

riasztasi tartomany

0
06AM 07AM 08AM 09AM 10AM 1AM

Esemeény hozzaadasa

Terulet Magyarazat

Kapcsolat allapota és

. Megjeleniti a Bluetooth allapotat és a szenzor sorozatszamat
a szezor sorozatszama

Ertesitések Rendszerlizenetek és értesitések

Glukoéztrendjelzé nyil Megmutatja, hogy milyen iranyba valtozik a glukdzszint
Teljesképerny6 nézet Valtas fekvé grafikonra

Glukézgorbe Az aktualis és a tarolt glukozértékek gorbéje

Szenzor hatralévé élettartama | A szenzor hatralévé haszndlati ideje napokban megadva

Glukéz beallitasok A grafikon és a riasztasi beallitasok mdodositasa

Céltartomany (szurke arnyékolt terulet): A 3,9-10,0 mmol/l a

Célzott glukéztartomany . - . .
nemzetkozi az ajanlott céltartomany konszenzusa.

Alacsonygliiké6z tartomany A standard alacsony glukdézszint-tartomany
Események hozzaadasa Esemény hozzaadasa opcid
Eseményzoéna Hozzaadott események ikonja és ideje

Megjeleniti a magasglukoézszint-riasztasi értékét, ha bekapcsolja

Magasgliukéz-riasztasi érték T .
a magasglukoézszint-riasztast

Alacsonyglikéz-riasztasi Megjeleniti az alacsonyglUkdzszint-riasztasi értékét, ha
érték bekapcsolja az alacsony glukdzszint-riasztast

Emlékeztet a riasztas allapotara, példaul a némitott mddra vagy

Riasztasi mod
egyebekre
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Jelentésoldal

ESIME = 16:21 .o .
» : Napi jelentés
Napi jelentés v
S EX5 Tekintse meg a felhasznald napi glukoézjelentését.
T T g o A jelentés napi szintU adatokat tartalmaz, napi standard és

személyre szabott TIR-értékeket (Time in Range —a

[ Nagyon magas: 0.0% céltartomanyban eltoltétt idd). A glukézmutatok és a

>13.0 mmol/L

TAR glukdztrend segitenek atfogd képet adni a napi glukdzszint
Magas: 0.0% Cél: <2¢ s 7.z
10.0-13.0 mmolf alakulasaral.
. Cél: 3.6%
3.9 - 10.0 mmol/L
@ Alacsony: 19.6% Az aktualis napi elemzésen tdl mas datumok glukézadatait is
3.1~ 3.9 mmol/L . s .
TBR kivalaszthatja:
Nagyon alacsony: 76.8% Cél:: <4
. <3.1 mmol/L °

az el6z6 nap adatainak megtekintéséhez kattintson a

.<"jelre;

Gliikéz mutatok @ o a kovetkezd nap adatainak megtekintéséhez
kattintson a ,>" jelre,

Atlagos gliikéz

: 2.7 m o lletve egy tetszbleges korabbi datumot is kivalaszthat

LAGE 23 (@amelyhez CGM-adat rendelkezésre all) glukozelemzés

' céljabal.

Gliikéz ingadozas O O

MAGE , 0.4 N

MODD

Gliikéz trend

mmolL
30

25

20

6.0

0

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00

acQg;

Jelentés
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7t SIM 16:21 @

Mérési idészak jelentés

Mérési idoszak jelentés v

Tekintse meg a felhasznald mérési idészak jelentését a

v glukozeértékekrdl.
Aktualis mérési id6szak G 2025-07-22 -- 2025-08-05

A jelentés az alabbi adatokat tartalmazza:

ANPECISINSEOIt TN Rovial TIR ° e napistandard és személyre szabott TIR-érték,

Nagyon magas: 0.0%

>13.0 mmolL o glukdézmutatdk,
TAR
g o e atfedés és AGP-jelentések.
[ Cé): 34.6% Ezek az elemek segitenek atfogd képet nyujtani a glukdzszint

3.9 - 10.0 mmoljL . - - . P . %
alakulasardl a vizsgalt idészakban.
Alacsony: 25.3%
- 3.1- 3.9 mmoljL

TBR
. Nagyon alacsony: 40.1% ceél
<3.1 mmol/L
Gliik6z mutatdk 2]
Atlagos gliikéz
g 3.4 v
eHbA1c 38
Glikoéz ingadozas O O
Atfedés
mmol/L
30
25
20
15
10
5 4 e AN
- * A, AV e .
0
00:00 06:00 12:00 00:00
Valasszon ki masikat vagy torolje B Osszes kijelolése
(o726
AGP Q

mmol/L

B s w s e L

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00

a¢e O ¢ 2

Jelentés ény



Eseményoldal

ESIME T @ % 73% W,

Rogziti a munkamenet 6sszes eseményét és leolvasasat.

Esemény

n Alacsony riasztds 2.9 mmol/L 15:46
n Alacsony riasztas 2.9 mmol/L 15:43
0 Sport 10 perc 06:00

Etkezés Test 04:10

o Inzulin 10U 04:00

o Gydgyszerek Te
t¢e O =
Esemény

ast 03:55

Esemény hozzaadasa

A felhasznaldk a kezddélapon az ,Esemény hozzaadasa” gombra kattintva
rogzithetik tevékenységeiket, példaul:

o ¢étkezéseket,

X .
Uj esemény hozzaadasa ° teStmOZgaStr
0 e inzulin beadasokat,
e gyogyszereket,
o Ujjbegyes vércukormérést.
Mérés ideje
(8 2025.07-28 1085 > Az esemény rogzitése utan az aktualis glukézgdrbén megjelenik az
; , , eseményhez tartozo ikon, igy kdnnyen nyomon koévethet6 az
Kérem, adja meg a vércukorszintet (BG)

események és a glukodzszint kdzotti kapcesolat.

Fotdfeljegyzés
[0]

Megjegyzés

Jovahagyas
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Eseményikonok
Ujjbegyes vércukormérés

Kattintson erre az ikonra az ujjbegybdl vett vérvizsgalati eredmeény hozzaadasahoz.

Sport

Kattintson erre az ikonra a sporttevékenység hozzdadasdhoz, a kezdési és befejezési id6
rogzitéséhez.

Inzulin

Kattintson erre az ikonra az inzulinadagolas hozzaadasahoz.

Etkezés

Kattintson erre az ikonra az étkezési feljegyzések hozzaadasahoz, az étkezés tipusanak és
részleteinek rogzitésehez.

Gyogyszerek

Kattintson erre az ikonra a gyégyszeradagolasi feljegyzések hozzaadasahoz.

Sajat profil

Informaciok szerkesztése

Kattintson ide az alapadatok szerkesztéséhez:
Név, Szuletési datum, Cukorbetegség tipusa és
Nem

Azonosito
HiPPO User Profilkép, fidk és azonositd megjelenitése
Az azonositdjat Ugyfélszolgalati célokra

service@hippo-biosensors.com . .
ID: 103938 hasznalhatja

Eszkodzinformaciok

Eszkbzinformécié Az aktudlis eszkézinformaciok megjelenitése
Méreési idoszak kezdete: --

Meresi idoszak vege: -- Mérés' ldaszakjelentés

Tévads sorozatszam: -- Mérési id&szak jelentés megtekintése és

megosztasa

Glukoéz bedllitasok
A glukoz mértékegysegének és
kUszobértékének szerkesztése és bedllitdsa

Mérési idészak jelentés

R

0 Gliikoz beallitasok
S St Riasztasi naplé

GlUkoz- és eszkdzriasztasok megjelenitése
oe@e Kovetd kezelése

'-‘
Beadllitas
) Rissztasi napio Nyelv bedllitasa, fiok torlése vagy kijelentkezés
- Sugokozpont
- T ey OO Itt kUldhet neklnk visszajelzést és képeket
@ Sugokoézpont Névjegy
tmutat Szoftverinformacidk, alkalmazasverzio,

ﬁ @ o & szoftverfrissités

Sajét A felhasznalasi feltételek és az adatvédelmi
iranyelvek hasznalata
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Riasztasok beallitasa

A riasztasok bedllitasahoz vagy bekapcsolasahoz: %
Lep.Jen a FO.O|da|ra’ — Emlékeztetok Alapértelmezett visszaallitasa
majd koppintsona —= ikonra,
L. . ey . S L ” Magas 214.0mmol/L ( )
vagy lépjen az ,Sajat” > ,,Glukéz beallitasok 5
menupontra. D
5.5 mmol/L 22.2 mmol/L
Ezutan valassza ki a bekapcsolni kivant riasztast,
L 2117, Alacsony =3.9mmol/L (
és allitsa be. ;
3.3 mmol/L 8.3 mmol/L
Egyéb
Ertesitési sav ( ;
Csak gliikéz
Emlékeztetd tipusa Hang és rezgés >
Gliikozegység mmol/L >

Riasztasok hasznalata
Az alacsonygliikéz-riasztas értesiti, ha a glikdzszint a bedllitott szint ald esik.

Nyissa meg az alkalmazast, vagy koppintson a ,Megerdsités” gombra a riasztas megerdsitéséhez.

A magasgliikéz-riasztas értesiti, ha a glukdzszint a beallitott szint folé emelkedik.

Nyissa meg az alkalmazast, vagy koppintson az ,,Megerdsités” gombra a riasztads megerdsitéséhez.

A jelvesztésriasztas értesiti, ha a szenzor 20 percig nem kommunikalt az alkalmazassal, és nem kap
glukdézszintmeérési eredményeket, illetve alacsony- vagy magasglukoéz-riasztasokat.

A jelvesztést okozhatja, hogy a szenzor tul messze van a telefontdl (tdbb mint 10 méter), vagy egyéb, a
szenzorral kapcsolatos hiba vagy probléma.

Nyissa meg az alkalmazast, és koppintson az ikonra a riasztds megerdsitéséhez.

Megjegyzés:

Ha nem utasitja el a glukdzszint-riasztasi értesitést, akkor 3 percenként megkapja azt, amig a
glukdézszintje magas vagy alacsony marad. Ha felfUggeszti a riasztasi értesitést, a riasztas a beallitott
felfUggesztési id6 alatt nem jelenik meg Ujra.

Csak a legutdbbi riasztasok jelennek meg a képernydn.
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MagasglUkoz-riasztas

Magas 214.0mmol/L (_)

5.5 mmol/L 22.2 mmol/L

A magasgliikéz-riasztas értékének modositasa

A magasglUukoz-riasztas alapértelmezés szerint be
van kapcsolva.

Koppintson a csuszkara a riasztas be- vagy
kikapcsolasahoz.

CsuUsztassa el a pontot a magasglukoz-riasztas
eértékének modositasahoz.

A magas glukdzszint riasztasi értéke 55 mmol/l és
22,2 mmol/l kdzétt modosithatd

Riasztas megerdsitése

Ha a riasztas be van kapcsolva, akkor On a
kivalasztott modon kap értesitést, amikor a
glukozszintje a riasztasi szint folé emelkedik.

Az alapértelmezett magas glukoz-riasztas értéke:
14,0 mmol/l

s ¢c O ¢

Focidal Jalontés Eremeny Sajat

Riasztas felfuggesztési idejének beallitasa
A riasztas felfUggesztéséhez kattintson ide a
képernyon.

Ha a hiperglikémias riasztas szUneteltetését
valasztja, a beallitott iddintervallumon bellul nem
kap riasztast még akkor sem, ha a glukdzszintje
tovabbra is magas.
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Alacsonyglukoz-Riasztas

Alacsony s3.9mmol/L ( ;\
3.3 mmol/L 8.3 mmol/L

Az alacsonyglikéz-riasztas értékének beallitasa

Az alacsonyglUkéz-riasztas alapértelmezés szerint be
van kapcsolva.

Koppintson a csuszkara a riasztas be- vagy
kikapcsolasahoz.

CsuUsztassa el a pontot az alacsonyglUkdz-riasztas
értékének modositadsdhoz.

Az alacsonyglUkoz-riasztas értéke 3,3 mmol/l és 8,3
mmol/l kézott médosithato.

Ha a riasztas be van kapcsolva, akkor On a kivalasztott
maodon kap értesitést, amikor a glukdzszintje a
riasztasi szint ala sullyed. Az alapértelmezett
alacsonyglUkoz-riasztas értéke: 3,9 mmol/l.

A riasztas megerdsitése utan az ismételten meg fog
jelenni, ha a felfuggesztési idészak utan a glukdzszint
tovabbra is a beallitott érték alatt marad.

Riasztas felfliggesztési idejének beallitasa
A riasztasi idé felfUggesztéséhez kattintson ide.

Ha a hipoglikémias riasztas szUneteltetését valasztja,
a bedllitott idéintervallumon bellul nem kap értesitést
a hipoglikémias riasztasokral.
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Surgds Alacsonyglukdzszint-Riasztas

A

Alacsony riasztas Slirg6s alacsonygliikéz-riasztas bevezetése

2.7 A sUrgds alacsonyglUkdz-riasztas értéke: 3,1 mmol/l.

Ez a bedllitds nem madodosithato.

Jovahagyas

T T

t ¢ 0

Fooldal

Riasztas prioritasa

Sorszam Riasztas tipusa Prioritas Riasztas moédja

piros betlszinnel jelenik meg.

Surgds alacsonyglukoéz- | Magas . p
d ¥9 9 2. Hangriasztas.

1. Vizualis riasztas: A sUrgds alacsonyglUkdz-értesités

1 riasztas prioritas 3. Rezg6 riasztas.
4. Nem zarol¢ riasztas.
5. Ariasztas felfuggeszthetd.
1. Vizualis riasztas: A magas- vagy alacsonyglukdz-
Magasglukodz-riasztas értesités piros betlszinnel jelenik meg.
5 Kozepes | 2. Hangriasztas.
Alacsonyglukoz- prioritas | 3. Rezgd riasztas.
riasztas 4. Nem zarol¢ riasztas.

5. Ariasztas felfuggeszthetd.

Megjegyzés:

1) A riasztas megfelel6 mUkodéséhez az alkalmazasnak és a telefonnak bekapcsolt allapotban kell
lennie.

2) A telefon Ujrainditasa nem befolyasolja a riasztasi beallitasokat.

3) Ariasztasi allapot késleltetése és a riasztas generalasa kdzotti maximalis 6sszesitett idé 10 perc,
atlagos dsszege 6 perc. A riasztasi allapot belsé késleltetése kevesebb mint 10 perc.

4) A hangriasztas hangnyomastartomanya: 60dB(A)-80dB(A).

5) A hangeré a telefon hangerejének megfeleléen van beidllitva, a tényleges hangeré
telefononként eltéré lehet.

Figyelmeztetés:
1) Barmely fuggetlen teruleten hasznalt azonos vagy hasonlé berendezés potencidlis veszélyt

jelenthet, ha eltéré riasztasi elébeallitasokat hasznalnak.

2) Ha a mobiltelefon aramkimaradasi ideje nem haladja meg a 30 masodpercet, az aramkimaradas
el6tti riasztasi bedllitdsok automatikusan visszadllnak, azaz az dramkimaradas el6tti riasztasi
bedllitdsok megmaradnak.

3) Kezelbi pozicid: a képernyé elétt 1 méteren beldl.
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Egyéb Beallitasok Egyéb

Ertesitési sav (
z P L, . P Csak gliikoz
Ertesitési sdv megjelenitése
. . .. L s e P Emlék S E & 5
Be- vagy kikapcsolhatja az eszkdz értesitési savjat. R o TR
Glikozegység mmol/L >

Csak glukoz

Kivalaszthatja, hogy mas ikonesemények is megjelenjenek-e a féoldal trenddiagramjan (Sport, Etkezés,
Ujjbegyes vércukorméreés, Inzulin, Gydgyszerek)

Emlékeztetd tipusanak beallitasa

Mégse Emlékeztetd tipusa Jovahagyas

Rezgés

Emlékezteto tipusa Bevezetés

Hang és rezgés A riasztast hanggal és rezgéssel is jelzi a rendszer.
Hang A rendszer csak hangjelzést hasznal az értesitésekhez.
Rezgés A rendszer csak rezgést hasznal az értesitésekhez.
Némitas Nem lesz riasztas lejatszva.

Jelvesztési riasztas

1.  Ajelvesztés miatti riasztas alapértelmezés szerint BE van kapcsolva. Koppintson a csuszkara az
riasztas bekapcsolasahoz. Ha a riasztas be van kapcsolva, értesitést kap, ha a szenzor 20 percig nem
kommunikalt az alkalmazassal, és nem kap glukdzszint-mérési eredményeket, illetve alacsony- vagy
magasglukdz-riasztasokat.

Megjegyzés: A jelvesztés miatti riasztas automatikusan bekapcsol, amikor elészdr bekapcsolja az
alacsony- vagy magasglukdz-riasztast.

2. Valassza ki a riasztas hangjat. A hangerd és a rezgés a telefon bedllitasainak megfeleléen fog
miikédni. Koppintson a ,MENTES” gombra.

3.  Atelefon hang- és rezgésbedllitasainak felulbiralasahoz dontse el, hogy bekapcsolja-e a ,Ne zavarj

felUlbiralasa” funkcidt ehhez a riasztashoz. Kapcsolja BE, ha azt szeretné, hogy a riasztas mindig hangot
adjon, és megjelenjen a zarolasi képernydn, még akkor is, ha a telefon médiahangereje némitva van.

Megjegyzés: A funkcid hasznalatahoz el kell fogadnia az alkalmazas ,,Ne zavarj” hozzaférési
engedélykérelmét. A ,Ne zavarj” hozzaférési beallitast kdzvetlenll az alkalmazas értesitési beallitasaibol
is engedélyezheti.

5. Koppintson a ,Vissza” gombra a fé riasztasi bedllitasok képernydjére vald visszatéréshez.
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3.5 Az alkalmazas karbantartasa és tamogatasa

A glukdzkezelb szoftver technikai karbantartasi tamogatasat a kovetkezd biztositja:

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

A vallalat rendszeresen frissiti a szoftvert és az Uj verzidkat elérhetédvé teszi az alkalmazasaruhazakban.
Szoftveverzié

1

Szoftverfrissitések

A szoftver manualis frissitéséhez:

Lépjen az ,Sajat” menu > ,Névjegy” menupontra a frissitések ellenérzéséhez.
A frissités az App Store-on és a Google Playen keresztul torténik.

Ha mar telepitette az alkalmazast a telefonjara, és frissitenie kell, a telepités soran az Uj verzié minden
esetben felllirja a régi verzidt. Az alkalmazas nem telepitheté egynél tobb verzidban ugyanarra az
okoseszkdzre, csak egy verzié tarthatd meg, és a tényleges funkcidk a legutébb telepitett verziéon
alapulnak.

Kompatibilitas
Kompatibilitdas mas alkalmazasokkal

Az alkalmazas nem okoz funkcionalitasvesztést vagy hibakat mas szoftverekben, amikor azokkal
egyidejlleg fut.

Telefonkompatibilitas

Az alkalmazas csak bizonyos mobileszkozokkel és operacios rendszerekkel kompatibilis. A telefon vagy
az operacios rendszer frissitése elétt ellendrizze a gyartd hivatalos weboldalan a kompatibilitassal
kapcsolatos informacidkat. https://hippocgm.hu/kompatibilitas/

Az alkalmazas eltavolitasa

Az alkalmazas eltavolitasdhoz kovesse az aldbbi [épéseket azon az okoseszkozdn, amelyre az alkalmazas
telepitve van:

¢ Nyomja meg hosszan az alkalmazas ikonjat, az ikon mellett megjelenik az ,Eltavolitas” opcid;
e Kattintson az ,Eltavolitas” lehetéségre a szoftver eltavolitdsahoz.

Alternativ megoldasként a szoftver eltavolithatd az okoseszkdz ,Bedllitasok” > ,Alkalmazaskezelés”
menupontban is.
Megjegyzés:

Az okoseszkdzok gyartdi eltérd eltavolitasi mddszereket alkalmazhatnak. Kérjuk, tekintse meg a gyartoé
altal kiadott hivatalos eltavolitasi utmutatot.

3.6 Halozati jellemz6k és kiberbiztonsagi ntézkedések

Ez a szakasz leirja, hogyan csatlakozik a Hippo H1 CGM-eszkdz az eszkdzeihez, és milyen
intézkedések torténnek az adatai védelme érdekében.

3.6.1 Ado és alkalmazas kommunikacidja (Bluetooth)

o Haldzati jellemzék: a szenzor /add csak a kompatibilis okostelefonon 1évé parositott Hippo-
alkalmazassal kommmunikal Bluetooth Low Energy (BLE) segitségével, amely egy szabvanyos
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vezeték nélkuli technoldgia. Nem csatlakozik mas moddszerekkel, példaul Wi-Fi-vel vagy
Bluetooth Classic-kal.

e MUkodési tartomany: Ez a kapcsolat 10 méteres (32 lab) akadalymentes tavolsagon belul
mUkodik a legjobban. A falak vagy fém akadalyok zavarhatjak a kommmunikaciot.

e Adatatvitel: A jeladd korulbelul 3 percenként kuld glukdézadatokat az alkalmazasnak. Ha a
kapcsolat ideiglenesen megszakad, az add tarolja az adatokat (akar 14 napig), és az
Ujracsatlakozast kdvetden Ujra elklldi azokat az alkalmazasnak.

e Biztonsagiintézkedések (BLE):

Parositas: Az eszkdz biztonsdagos parositasi folyamatot hasznal annak biztositasara, hogy
az adé csak az On altal elismert és engedélyezett okostelefon-alkalmazassal
kommunikaljon.

Titkositas: A BLE-n keresztuli adatatvitel a technoldgiara jellemzé szabvanyos titkositasi
protokollokat haszndlja az adatok bizalmassaganak védelme érdekében az add és az
alkalmazas kozotti atvitel soran.

Interfészvédelem: A jeladd olyan biztonsagi megoldasokat tartalmaz, amelyek védelmet
nyUjtanak az ismert Bluetooth-sebezhetdségek és a jogosulatlan csatlakozasi kisérletek
ellen.

3.6.2 Alkalmazas és felh6kommunikacioé (internet)

e Haldzati jellemzdék: Ha a felhasznalé engedélyezi, a Hippo-alkalmazas idészakosan
kommunikalhat egy biztonsagos felhdszerverrel az okostelefon internetkapcsolatan (Wi-Fi vagy
mobil adatforgalom) keresztul. Ez a funkcié olyan funkciékhoz hasznalhatd, mint az adatok
biztonsagi mentése vagy megosztasa (ha alkalmazhato). Ezekhez a funkciékhoz aktiv
internetkapcsolat szukséges az okostelefonon.

e Biztonsagiintézkedések (felhd):

Titkositas: A Hippo-alkalmazas és a biztonsagos felh&szerver kozotti 6sszes
kommunikaciot erds, iparagi szabvanynak megfelels titkositas (példaul TLS/HTTPS) védi
az adatok bizalmassaganak és integritasanak védelme érdekében az internetes atvitel
soran.

Fiokbiztonsag: A felhében tarolt adatokhoz valé hozzaféréshez biztonsagos felhasznaldi
fiok-hitelesités szikséges (pl. felhasznalonév és jelszd). Az On feleléssége, hogy erds,
egyedi jelszot valasszon, és bizalmasan kezelje fidkja hitelesité adatait.

3.6.3Védelem a jogosulatlan hozzaférés ellen

A glukdzadatok védelme magaban foglalja az eszkdz altal hozott intézkedéseket és az On altal tett
mUveleteket:

e Eszkdzmérések:

Biztonsagos parositas: Megakadalyozza, hogy jogosulatlan eszk6zok csatlakozzanak az
adohoz (a fent leirtak szerint).

Alkalmazashitelesités: A Hippo-alkalmazashoz és adataihoz vald hozzaféréshez jellemzéen
fel kell oldani az okostelefont a beépitett biztonsagi funkcidkkal (pl. jelszd, ujjlenyomat,
arcfelismerés). Maga az alkalmazas bejelentkezési adatokat kérhet bizonyos funkcidk
vagy felhéadatok eléréséhez.

Titkositott kommunikacié: Védi az adatokat az atvitel soran (BLE és internet, a fent leirtak
szerint).

Szerverbiztonsag: A felhdszerveren iparagi szabvanynak megfeleld biztonsagi
intézkedések vannak érvényben a tarolt adatok jogosulatlan hozzaférés elleni védelme
érdekében.
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e Felhasznaldi felelésségek:

e Okostelefonja biztositasa: Hasznaljon erds jelszét, PIN-kddot vagy biometrikus zarat
okostelefonjan, hogy megakadalyozza az alkalmazashoz és adataihoz vald jogosulatlan
hozzaférést, ha telefonja elveszik vagy ellopjak.

e Fidkja biztositasa: Felh&éfunkcidok hasznalata esetén gondosan védje Hippo-fidkja hitelesité
adatait (felhasznalonév/jelszd). Ne ossza meg dket.

e Ovakodjon az adathalaszattdl: Legyen dvatos a gyanus e-mailekkel vagy Uzenetekkel,
amelyek a fiokadatait kérik.

Tartsa naprakészen a szoftvert: Azonnal telepitse a Hippo-alkalmazas és a telefon operacios
rendszerének frissitéseit, mivel ezek fontos biztonsagi fejlesztéseket tartalmazhatnak.

3.7 Szolgaltatasi minéség dsszefoglalasa

A Bluetooth Low Energy technolégiat hasznald eszkdz vezeték nélkuli kommunikacidjanak
mindsége 10 méteres akadalymentes hatétavolsagon beldl hatékony. A kommunikacié rendszeres 3
perces id6kozonként torténik a jeladd és a parositott kijelzd eszkdz kdzott. Ha a jeladd és a kijelzd
eszkdz kozotti kapcsolat megszakad, az Ujracsatlakozas utan a hianyzé adatcsomagok (akar 14
napra visszamenodleg) Ujrakuldédnek a jeladdrdl a kijelzd eszkdzre. A készulék a felismert és
parositott kijelzé eszk6zokrél szarmazo radidfrekvencias (RF) kormmunikaciot fogadja.

4. A szenzor hasznalata

4.1 Valassza ki és tisztitsa meg a viselési helyet

Megjegyzés:
A szenzor csak a felkar hatsd részére helyezhetd, a has terllete nem megfeleld.
Kerulje az olyan bérfelUletet, amelyen heg, anyajegy vagy csomo talalhaté.

Valasszon olyan bérfellletet, amely a mindennapi tevékenységek soran altaldban lapos (nincsenek rajta
hajlatok vagy rancok). A kivalasztott terulet legyen legalabb 2,5 cm-re az inzulin beadasi helyétdl.

A kellemetlenségek és a bérirritacié elkerllése érdekében Ugyeljen rd, hogy a szenzort ne ugyanoda
helyezze, ahol el6zbleg is viselte.

Lépés Leiras lllusztracié
1 Alaposan mosson kezet, és hagyja
megszaradni.
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2 A szenzort a felkar kUlsé, hatso részére
helyezze fel, a képen lathaté zdlddel jeldlt
terUletre.

Olyan teruletet valasszon, amely
jellemzéen tobb zsirszdvettel rendelkezik,
mivel az altalaban puhabb és kevésbé
hajlamos az elmozdulasra.

3 Mossa le az alkalmazas helyét semleges
szappannal, alkoholos térlékendével
attordlve fertbtlenitse, és hagyja teljesen
megszaradni.

A szappannal és alkoholos
toriokenddkkel torténd tisztitds segit
eltavolitani az olajos maradvdnyokat,
ezdltal javitva a szenzor tapaddsat.

Hagyja levegdn megszdradni. Az egyéb
szaritasi modszerek névelhetik a
szennyezddés kockdzatat.

4.2 Aszenzorviselése

Figyelmeztetés:

® Ne nyomja le az applikatort, mielétt az el6készitett helyre helyezné, hogy elkerulje a nem kivant
mUkodést vagy séruléseket.

® A szenzor felhelyezése zUzddast vagy kisebb vérzést okozhat. Ha a vérzés nem all el, vegye ki a
szenzort, és helyezzen fel egy Ujat egy masik teruletre.

® Hasznalat elétt ellenérizze a termék épségét. Ha azt tapasztalja, hogy felbontottak, ne hasznalja.
® Soha ne érintse meg az applikator belsejét, mivel a benne 1évd tU sérulést okozhat.

A szenzor fedelének kinyitasa utan és a felhelyezés el6tt ne érintse meg kézzel a kioldégombot, és
ne zarja vissza a fedelet, mert az helytelen hasznalathoz, termékséruléshez vagy személyi
séruléshez vezethet.
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Kovesse az applikatoron taldlhatd numerikus kijelz6t a kdvetkezd mukodési sorrendben:

Hasznalati sorrend Iépései

@ Nyomja le teljesen

E— @ Tavolitsa el a tomitégy(irtit

@ Csusztassa felfelé teljesen

— @ Csavarja le

Lépés Leiras lllusztracio

1 Csusztassa fel a kék gombot a legfelsé
pozicidba, ekkor egy ezUstszinU tomités
fog eléugrani.

Nyomija felfelé a kek gombot addig,
amig el nem éri az utkozdt, ahonnan
mar nem mozdithato tovdbb.

c Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a
termék teljesen Gj-e.

Ha a kék nyomogomb nem volt a
helyén (nem lathato a ,Start” jel), vagy
barmelyik kupak nyitva volt, ne
hasznalja a terméket!
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Tavolitsa el a tomitdgylrlt, majd nyissa
ki a felsé kupakot.

Nyomja le teljesen a felsé kupak alatt
talalhatdé gombot ugy, hogy kattand
hang kiséretében teljesen beslllyedjen
a készulék hazaba.

FONTOS LEPES! A miivelet sikeres
befejezése utan a gombnak be kell
sullyednie a készllék hazaba, és nem
szabad visszaugrania.

Nyomja le addig, amig kattandst nem
hall.

Csavarja le az alsé kupakot.

Kérjluk, ne nyomja le az applikatort,
amig a kivant helyre nem helyezte.
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Helyezze az applikator alsd részét a
kivant felhelyezési teruletre
merdlegesen, majd hatarozottan
nyomja neki a felkarnak, amig egy
egyértelmu ,kattand” hangot nem hall.

Ezutan tartsa lenyomva az applikatort
meég 5 masodpercig, majd dvatosan
fUggdleges irdnyba tavolitsa el a kartdl.

Ezt kbvetben csavarja vissza az
applikatorra az alsé kupakot.

A hasznalt applikatort a helyi
hulladékkezelési elbirasoknak
megfeleléen kezelje.

Kérjlk, ne dobja ki azonnal az
applikatort!

Finoman dérzsolje a ragasztoszalagot a
szenzor korul 10 masodpercig és
gy6z&djén meg arrdl, hogy a szenzor
biztonsagosan régzult a béréhez.
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8 A csomagolasban talalhato boriték egy

kulsé véddtapaszt tartalmaz.

A védétapasz hasznalata

& elengedhetetlen ahhoz, hogy a
szenzor stabilan és biztonsagosan
rogziljon a bérfeliuleten.

N

9 Kovetkezhet a szenzor parositasa a
Hippo H1 alkalmazashoz.

Tovabbi informaciokért olvassa el
a 3.3 fejezetet.

Sensor Pairing

4.3 A szenzor parositasa

Az alkalmazas megnyitasa €s a sikeres bejelentkezés utan a szkennerkerettel olvassa be a kulsd
csomagolason vagy az applikatoron talalhaté QR-koédot, majd kapcsolédjon a szenzorhoz.

Tovabbi informacidkért olvassa el a 3.3. fejezetet.

Elsé lépés

= ]
Y

4 J -

A szenzor hozzaadasdhoz

kdvesse az applikacid utasitasait lévé QR kodot
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Olvassa be az applikatoron

irja be a megadott
csatlakoztatasi kédot



4.4 Monitorozas

A szenzor sikeres csatlakoztatasa utan az eszkoz belép az
inicializalasi felUletre.

Eszkoz inicializalasa

56:33

“““““

Az 1 06ras inicializalast kovetden az alkalmazas megjeleniti a valos
ideju glukozértéket és a trendnyilat.

0
10AM  TIAM  12PM 01PM 02PM  03PM

a ¢c O - ¢

Fooida

A szoftverrel kapcsolatos informacidkért 1asd a 3. fejezetet.
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45 A szenzor eltavolitasa

Amikor a 14 napos viselési id0 lejart, és az alkalmazas emlékeztetdt jelenit meg, tavolitsa el a szenzort, és
helyezzen fel egy Ujat.

A szenzort id6 elétt el kell tavolitani, ha az alabbiak barmelyike elé6fordul:
® hasznalat kdzben barmilyen allergias reakcid vagy irritacio lép fel,

® aszenzor meglazul,

® aszenzor hegye kijén a szenzorbdl.

Kérjuk, mielébb helyezzen fel Uj szenzort a folyamatos monitorozas biztositasa érdekében.

Ovatosan emelje fel az orvosi ragtapasz szélét, és finoman [
valassza le a szenzort a bdérfeluletrdl.
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5. Karbantartas és hulladékkezelés

5.1 Karbantartas

Ez a folyamatos glukdézmonitorozdé eszkdz egyszer hasznalatos, és nem tartalmaz javithatd
alkatrészeket.

Figyelmeztetés:
® A bdron maradt ragadds maradvanyok meleg, szappanos vizzel eltavolithatdk.
® A hasznalt szenzorokat és jeladdkat a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

5.2 Hulladékkezelés

Megjegyzés:

® A szenzorok nem kivehetd elemeket tartalmaznak, ezért tilos elégetni 6ket, mivel az elemek
tlz hatasara felrobbanhatnak.

A szenzor:

A szenzort ne a kommunalis hulladékgyUjtébe dobja ki. Az EU 2012/19/EU irdnyelve értelmében az
elektromos és elektronikus hulladékokat kulon kell gyUjteni. Részletes informaciokért kérjuk vegye
fel a kapcsolatot a gyartéval. A terméket megsemmisités el6tt ajanlott megtorolni, mivel a szenzor
testnedvekkel érintkezhetett.

Szenzorapplikator:

Cy6z6djon meg arrél, hogy a kupak biztonsagosan illeszkedik a szenzorapplikatorra, mivel a benne
talalhato td sérulést okozhat. A szenzorapplikatorok megfeleld artalmatlanitasa érdekében forduljon
a helyi hulladékkezel6 hatdésaghoz és kérje tajékoztatasukat az éles targyak kijelolt gyljtéhelyeken
torténd leadasara vonatkozoan.

6. Informaciodk a potencialisan zavaré anyagokrol

Bizonyitott, hogy az aszkorbinsav 0,6 mmol/l, az acetaminofen 1,1 mmol/l, az ibuprofen 2,8 mmol/I
és az aszpirin 3,3 mmol/l nem zavarja a szenzor teljesitményét.
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7. Klinikai vizsgalattal kapcsolatos informacidk

7.1 A klinikai vizsgalat dsszefoglalasa

A termék értékelése multicentrikus parositott klinikai vizsgalat keretében tortént, ahol az EKF-analizator
szolgalt arany standard referenciaként.

Osszesen 66 cukorbetegségben szenvedd jardbeteget vontak be a vizsgalatba harom kialénbézé klinikai
kodzpontban, az eszk6z hatékonysaganak és biztonsagossaganak értékelésére.

A Kklinikai vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy a termék hatékonysaga és biztonsagossaga
megfelel a klinikai alkalmazas igényeinek.

Az alabbiakban a pontossagra vonatkozo fébb eredmények szerepelnek.

Hatékonysagértékelési mutatok Rendel6intézet
EKF vénas glukdzértékek EKF-analizatorral Az eltérés +20%-on belul van
merve

>4.4 mmol/l (80 mg/dl) 1728/1801 (95.95%)

Az eltérés + 1.1 mmol/l (20 mg/dl) hataron
belUl van

EKF vénas glukdzérték, EKF-analizatorral
mérve
<4,4 mmol/l/dl (80 mg/dl) 73/74 (98.65%)

EKF vénas glukdzértékek, EKF-analizatorral
mérve 1801/1875 (96.05%)

Az értékek 20/20%-0s egyezése

MARD (atlagos abszolut relativ kulénbség) 7.43%
A hiperg,lik.ér.niés riaszt:é;ok , 99.86%/2.37%
sikerességi/sikertelenségi aranya
A hi likémias riasztasok

. |pog,| gmlas riasz a,so' , 100%/0.28%
sikerességi/sikertelenségi aranya
A hiperg.likémia észI?Iésének 96.92%/3.08%
sikeres/sikertelen ardnya
A hipogl?kémia észle,lésér\ek 87.05%/12.05%
sikeres/sikertelen ardnya
Szenzor ismételhetbsége 0.06
Szenzor élettartama 95.20%

Megjegyzés:
A riasztasi funkcio statisztikai elemzése a kovetkezé emlékeztetd kuszobértékeken alapul:

e Hiperglikémia: 11,1 mmol/l vagy annal magasabb érték
e Hipoglikémia: 4,4 mmol/l alatti érték

Javaslat:
Az emlékeztetd kuszobértékek bedllitasa a kdvetkezé mdédon ajanlott:

e Hiperglikémiara: 2 11,1 mmol/I

e Hipoglikémiara: < 4,4 mmol/l

41



7.2 Klinikal elédnyok
- Javuld glikémias kontroll
- Fokozott biztonsag a glukdézmonitorozasban

- El6nyok specialis populacidk szamara

7.3 Fennmarado kockazatok
A készulék hasznalataval jardé fennmaradd kockazatok a kovetkezdk:
- Riasztasok elmaradasa
- A készulék hasznalata olyan kezelési dontések meghozataldra, amikor az nem lenne indokolt
- Szenzor behelyezésével kapcsolatos problémak
- Ragasztéanyaggal szembeni reakciok
- Aszenzorvezeték visszamaradasa a bdérben

- Pontatlan szenzormérések
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8. Gyakori problémak és megoldasok

Valoészinlsitheto ok

SZENZOR
Nem tapad a
bérhoz

Szennyez&dés, olaj, sz&r vagy
izzadsag van a teruleten.

1. TAvolitsa el a jeladd és a szenzorszerelvényt.

2. Fontolja meg a terulet borotvalasat és/vagy
szappanos vizzel torténd tisztitasat.

3. Kdvesse a kotszer és a szenzor szerelvényének
utasitasait.

Borirritacié az
alkalmazas helyén

Dorzsolédés a terlleten a
ruhazat varrdsai, szUkulése
vagy kiegésziték miatt.

Cy6z6djdn meg réla, hogy semmilyen ruhadarab
nem dorzsolédik a terulethez.

Allergias lehet a
ragasztdanyagra.

Ha irritacio l1ép fel ott, ahol a ragasztd érintkezik
a bdrrel.

A legjobb megoldas meghatarozasahoz
forduljon egészségugyi szakemberhez.

ALKALMAZAS

Nem lehet leolvasni
a vércukorszint
adatait

A Bluetooth nincs
csatlakoztatva, a GPS nincs
bekapcsolva, vagy a jel

gyenge

Csatlakoztassa a Bluetooth-t, kapcsolja be a GPS-
t, vagy menjen olyan helyre, ahol erés a jel.
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9. Termékspecifikacioé

Besorolas
Az |[EC 60601-1szabvany szerint a készulék a kdvetkezéképpen van besorolva:
Belsd tapellatasu.
BF-tipusu alkalmazott alkatrészekkel ellatott.
Hagyomanyos berendezés.
A berendezés nem alkalmas gyulékony altatdszerkeverék jelenlétében valdé hasznalatra.
Folyamatos muikodésre tervezett.

P27 védettségi szint.

Termékspecifikacio

Mérési tartomany 2,0 mmol/I1~30,0 mmol/I

Uzemi feltételek 5°C~40 °C, relativ paratartalom: 10%~90%, 700~1060 hPa

Tarolasi és szallitasi feltételek 2 °C~30 °C, relativ paratartalom: 10%~90%, 700~1060 hPa

o . A szenzor és az addegység Osszecsatlakoztva
Vizallésagi besorolas i o
IPX7 (7-es osztaly) szerint vizallo

Lejarati datum (eltarthatdsag) 18 hénap

Szenzor élettartama 14 nap
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Vezeték nélkuli és haldzati specifikacio

Bluetooth

Interfész tipusa: kis teljesitményl Bluetooth vezeték nélkuli atvitel

Kommunikacios protokoll: Bluetooth BLE

Vezeték nélkuli atvitel és vétel
frekvenciasavjai és savszélességei

2,402 GHz~2,480 GHz;
Sav: 2,402 GHz~2,480 GHz;

Savszélesség: 2 MHz

kisugarzott teljesitménye, atvitelek

Modulacids tipusok vezeték nélkuli GFSK
atvitelhez és vételhez
A vezeték nélkuli eszkozok effektiv -2dBm

Alkalmazasi rész

A termék betegekkel érintkez6 részei kozé tartozik a
ragasztdszalag, az aramkori burkolat és a rugalmas
szenzor.

Bluetooth-hatdétavolsag

10 méter (32 lab) akadalytalanul
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10.Elektromagneses osszeférhetoség (EMC)

! Az aktiv orvostechnikai eszkdzokre kulonleges EMC-évintézkedések vonatkoznak, és azokat ezen
iranyelveknek megfeleléen kell telepiteni és hasznalni.

! A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kormmunikacids berendezések befolyasolhatjak az orvosi
elektromos berendezések hasznalatat.

A folyamatos glukdzmonitorozé eszkozt tilos mas berendezések kdzelében vagy azokkal egymasra
helyezve hasznalni. Amennyiben mégis ilyen elrendezésben szukséges hasznalnia, figyelemmel kell
kisérni és folyamatosan ellendrizni, hogy a rendszer ebben a konfiguraciéban megfeleléen mikodik-e.

Elektromagneses sugarzas

Utmutaté és gyartéi nyilatkozatok - Elektromagneses sugarzas

A folyamatos glukézmonitorozd eszkdzt az aldbbiakban meghatarozott kornyezetben vald
hasznalatra tervezték, a vasarlénak vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a
készUuléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Kompozit tipusa Elektromagneses kdrnyezet - Utmutatd

Radidéfrekvencias A folyamatos glukdzmonitorozd eszkdz csak

kibocsatas belsé funkcidihoz hasznal radidfrekvencias

CISPRT 1. csoport energiat, ezért alacsony az RF-kibocsatasa, és
kevés interferenciat okoz a kozeli elektronikus
eszkdzoknek.

Radidéfrekvencias A folyamatos glukézmonitorozé eszkdéz minden

kibocsatas B osztély [étesitményben hasznalhato, beleértve a

CISPRTI lakossagi létesitményeket és azokat az épuleteket

is, amelyek kozvetlenul csatlakoznak a lakossagi
célu épulleteket ellato kisfeszultségu
villamosenergia-haldézathoz.

Harmonikus
kibocsatas Nem alkalmazhato
[EC 61000-3-2

FeszUltségingad
ozas/villogas Nem alkalmazhaté
IEC61000-3-3
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Elektromagneses immunitas 1

Utmutaté és gyartéi nyilatkozatok - Elektromagneses immunitas

A folyamatos glukézmonitorozo eszkdz az alabbiakban meghatarozott kornyezetben valé hasznalatra
készult. A vasarlénak vagy a felhasznaldnak garantalnia kell, hogy a készuléket ilyen kdrnyezetben
hasznaljak.

Védettségi teszt

IEC 60601
IEC 60601 tesztszint

Medfelel6ségi
szint

Elektromagneses kérnyezet
- Utmutato

Haldzati frekvencia

(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

Elektrosztatikus + 6 kV érintkezési kisulés +8kV A padlénak fabdl, betonbdl
kisUles + 8 kV légkisulés Levegds vagy csempébdl kell
IEC61000-4-2 Kistllés készulnie. Amennyiben a
padlét szintetikus anyag
boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.
Gyors elektromos + 2 kV a haldzati N/A /
tranziens kitorés vezetékhez
IEC61000-4-4 +1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékhez
Tulfesziltség +1kV a vezetéktdl a N/A /
vezetékig
IEC61000-4-5 +2 KV a foldhoz
Feszultségesések, Kevesebb, mint 5% U T, N/A /
révid megszakitasok 0,5 hét idétartammal
és (tébb Mmint 95%-0s
feszUltségvaltozasok a | feszUltségesés az U r-en)
tapkabelen 40% U1, 5 hetes
IEC61000-4-11 idétartammal
(60%-o0s feszultségesés az
Ur-en)
70% U 7, 25 hetes
idétartammal
(30%-0s feszultségesés az
Ur-en)
Kevesebb, mint5% U+, 5
masodperc id&étartammal
(Tobb Mmint 95%-0s
feszultségesés az U t-en)
Magneses mezé - 3A/m 3A/m A halézati frekvencia

magneses mezdjének tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetre jellemzd
szintekkel kell rendelkeznie.

Megjegyzeés: Az U Ta tesztszint alkalmazasa eldtti valtakozd aramu haldzati feszultségre utal.
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Elektromagneses immunitas 2

Utmutatoé és gyartéi nyilatkozatok - Elektromagneses immunitas

A folyamatos glukézmonitorozdé eszkdz az aldbbiakban meghatarozott kornyezetben valé hasznalatra

készult.
A véasarldnak vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készuléket ilyen kérnyezetben lehessen
hasznalni.
IEC60601 | Megfeleld
Védettségi teszt tesztszint | S€di Elektromagneses koérnyezet - Utmutaté
szintek
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkdzdket nem szabad a folyamatos glukézmonitorozdé
eszkdz barmely részéhez, beleértve a kdbeleket is, az
ajanlott izolacids tavolsagnal kdzelebb hasznalni. Ezt a
Radiéfrekvencias 3Vims tavolsagot az addfrekvencianak megfeleld képlettel kell
vezetés 150 kHz-80 kiszamitani.
IEC61000-4-6 MHz Nem
alkalmazhat| Ajanlott izolacids tavolsag:
° d=12yP
d=1,2+/P 80 MHz-800 MHz
d=2,34/P 800 MHz - 2,5 HGz
A P ajeladd gyartdja altal megadott maximalis kimeneti
teljesitményt jelenti wattban (W), mig a d a javasolt
izolaciés tavolsagot jelenti méterben (m).
Radisfrekvencias 3V/m Az 4116 radi6frekvencids ado térerésségét az
sugarzas 80 MHz-2,5 elektromagneses helyszin felmérésével > hatarozzak meg,
|[EC 61000-4-3 GHz 3V/m amelynek alacsonyabbnak kell lennie, mint az egyes
frekvenciatartomanyokban az dsszetett szint .
Interferencia léphet fel a kdvetkezd szimbdlumokkal jelolt
berendezések korul:
Q)

1. megjegyzés: A magasabb frekvenciasav képlete 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvenciakon hasznalatos.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja az abszorpcid és a visszaverddés a szerkezetekrdl, targyakrdl és emberekrél.

@ Az 4ll6 adok, példaul a vezeték nélkili (mobil/vezeték nélkili) telefonok és a féldi mobil bazisallomasok, az
amatér mobilvonalak, az AM és FM radidadasok, valamint a televizidadasok téreréssége elméletileg nem
jelezhetd pontosan elére. Az all6 radidfrekvencias addk elektromagneses kdrnyezetének értékeléséhez
mérlegelni kell az elektromagneses helyszin felmérését. Ha a folyamatos glukézmonitorozé eszkéz mért
téreréssége magasabb, mint a fenti alkalmazandd radiéfrekvencids megfeleléségi szint, a folyamatos
glukézmérd eszkdzt meg kell figyelni a normal mikoédésének ellendrzése érdekében. Ha rendellenes
teljesitményt észlelnek, kiegészitd intézkedésekre lehet szukség, példaul a folyamatos glukdézmérd eszkoz
atirdnyitasara vagy athelyezésére.

P A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyon bellil a térerésségnek kevesebbnek kell lennie, mint 3
V/m.

48



Ajanlott biztonsagos tavolsagok

Ajanlott izolaciés tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések

és a folyamatos gliik6zmonitorozé eszkéz kozott

A folyamatos glukézmonitorozé eszkdzt varhatdan olyan elektromagneses kornyezetben hasznaljak, ahol
szabalyozott radiéfrekvencias kibocsatasi zavarok vannak. A kommunikacios berendezés maximalis
teljesitménye alapjan a folyamatos glukdzmonitorozé eszkdz vasarldja vagy felhasznaldja megelézheti az
elektromagneses interferenciat a hordozhaté és mobil radiofrekvencidas kommunikacios berendezés (ado) és
a folyamatos glukézmonitorozé eszkdz kozotti minimalis tavolsag betartasaval, az alabbiakban ajanlottak

szerint.
Az add Az adételjesitménynek megfeleld biztonsagi tavolsag (m)
névleges
teljesitmeénye | 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
(W) d=12v/P d=12+/P d=2.3/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

A fenti tablazatban fel nem sorolt addé maximalis kimené teljesitménye, az ajanlott szigetelési tavolsag d,
méterben (M), az adé megfelel frekvencia oszlopaban talalhatd képlettel hatarozhatd meg; a képletben a
"P" az add gyartdja altal megadott maximalis kimend teljesitményre utal, wattban (W).

1. megjegyzés: A magasabb frekvenciasav képlete 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvenciakon hasznalatos.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja az abszorpcid és a visszaverddés a szerkezetekrdl, targyakrdl és az emberi testrdl.

Elektromagneses kompatibilitas - Alapvet6 teljesitmény:

Az eszkdz megfeleléen mUkodik, az alkalmazassal valé kommunikacid zavartalan, nincsenek
osszeomlasi hibak.
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11. RoHS-leiras

Alkatrész neve

Veszélyes anyagok

Olom
(Pb)
és
vegyulete

Higany
(HG)
és
vegyulete

Kadmium
és
vegyulete

Krom(VI)
(Cr(v1))
vegyulet

Polibrémozott
bifenil

(PBB)

Polibrémozott
difeniléter

(PBDE)

Nyomtatott
aramkori lap

Elektronikus
alkatrészek

Akkumulator

Haz

Szenzor

Csomagolas

o

[¢]

o

o

[¢]

o

o: Azt jelzi, hogy a veszélyes anyag szintje az IEC 62321:2008 szabvanyban az alkatrész 6sszes homogén
anyagara vonatkozéan meghatarozott hatarérték alatt van.

x: Ez azt jelenti, hogy az alkatrész legalabb egy homogén anyagaban a veszélyes anyagok tartalma
meghaladja az IEC 62321:2008 szabvany altal meghatarozott hatarértékeket.

A fenti tablazatban az "x" jeldléssel jelzett rész technikai okok miatt nem cserélhetd ki, de muszaki
fejlesztésekkel fokozatosan javitasra kerul.

D)

Amennyiben a felhasznald a terméket a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja, a
termékben talalhatd veszélyes anyagok nem szivarognak ki, nem mutalédnak, és 10 éven belul
nem okoznak sulyos kdrnyezetszennyezést, illetve nem jelentenek komoly veszélyt sem a
felhasznald egészségére, sem a vagyontargyaira nézve.
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12. Jelmagyarazat

Gyarto

Gyartas datuma

Gyartd orszag

Felhasznalhaté (év/hénap/nap)

Tételszadm
LOT
Sorozatszam
SN
STERILE Sugérzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalasa tilos

®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

ffff

_____

Egyszeres steril véd&burkolatu eszkdz kulsé védécsomagolassal

Napfénytél védve tartandd

Egyedi eszkdzazonositd

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati dtmutatot

Paratartalom-hatarértékek

H&mérséklet-hatarértékek

Szarazon tartando

BF-tipusu alkalmazott alkatrészek
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Nem ionizald sugarzas

@

MRI kérnyezetben nem biztonsagos

%
N
~

IP védettségi fokozat, a termék részleteit [asd a muUszaki informacidokban

A hulladékkezelést a helyi eléirdsoknak megfeleléen kell végezni

Torékeny — dvatosan kezelendé

Importér / Forgalmazdé

Figyelmeztetés

g B @ a1

Hivatalos képviselé az Eurépai Kozdsségben

N
m

CE megfeleléségi jelolés

2

g
©

A csomagoldanyagok Ujrahasznosithatok

Orvostechnikai eszkoz

Elektronikus hasznalati Utmutatd
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13. Szoszedet

Fogalom Magyarazat

CGM

Folyamatos glukézmonitorozas

TAR

Tartomany feletti idé

A normal vércukorszint feletti id6 aranyat lasd a teljes idén belul.

TBR

Tartomany alatti idé

A normal vércukorszint alatti id6k szazalékos aranyat lasd a teljes
idén belll.

TIR

Tartomanyon bellli idé

A normal vércukorszinttel eltoltott idé ardnyat lasd a teljes idén
belul.

SN

Sorozatszdm

Szamokbdl és betlkbdl all, minden termék esetében egyedi, a
csomagolason és az applikator testén talalhaté. Az alkalmazashoz
vald csatlakozas utan az SN megjelenik az alkalmazasban.

Szenzor

A monitorozé eszkoz alkatrésze, beleértve a szenzorvezetéket és a
szenzor adodaljzatat. Az applikator a szenzorvezetéket a bér ala
helyezi, amely az intersticialis folyadékokban méri a
vércukorszintet.

Applikator

Egy eldobhaté termék, amely a szenzort a bér ala helyezi, és a
szenzor behelyezése utan eltavolitjak.

Alkalmazas

A mobil szoftver, amely glukdzinformacidkat fogad, megjeleniti a
glukoézértékeket, a trendgorbéket, a trendnyilakat és a szenzor
allapotat.

Alapértelmezett
érték

Az elére bedllitott értékek a készulékkel egyutt jarnak.

Vércukorérték

Vércukorszintmeérdvel mért értékek.

VG

Vércukorszint

Szenzorral mért
glukoézértékek

Folyamatos glukdézmonitorozé eszkdzokkel mért értékek

Trendgorbe

Megjeleniti a vércukorszint valtozasait és tendenciait, valamint az
aktudlis glukdzallapotot egy adott idészak alatt.

Trendnyil

A vércukorszint valtozasanak sebességét jelzi.

Adatvételi
tartomany

Az alkalmazas és a termék kdzotti kommunikacids tavolsag

Gyogyszerek

Gyogyszerek
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14. Gyartoéi informaciok

“ HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

Cim:
Regisztralo/Gyarté:
60 PAYA LEBAR ROAD
#11-53 PAYA LEBAR SQUARE
SZINGAPUR
[ranyitészam: 409051

Email: info@hippodiabetes.com

Weboldal: https://Awww.hippodiabetes.com/

Ugyfélszolgalat és muszaki HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

tamogatas: .
Email:

info@hippodiabetes.com

Weboldal:

https://www.hippodiabetes.com/

PureCE BV

EU | REP

Distributieweg 13

2742 RB Waddinxveen
HOLLANDIA

Email: ear@purece.nl
Tel.: +31108990449

SRN: NL-AR-000006069

Europai hivatalos képviseld

54


mailto:info@hippodiabetes.com
https://www.hippodiabetes.com/
mailto:info@hippodiabetes.com
https://www.hippodiabetes.com/

Reviziés el6zmények

Verzié Datum Valtozas(ok) leirasa
A helyi nyelvre térténé forditas a HIEN-IFU-
V12 2025. augusztus 25. 002.EN.mmol.L V1.2 verziéju dokumentum alapjan
készult.

A helyi nyelvre torténd forditas a HIEN-CETF-

Vi3 2026. januare. 002.mmol.L V1.3 verziéju dokumentum alapjan készult,
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