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Biztonsagi informacio

A Dcont® Sens hasznélata elétt figyelmesen olvassa el és szigortian tartsa be az ebben a
fejezetben felsorolt jelzéseket, ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket.

Rendeltetésszerii felhasznalé

A Dcont® Sens CGM rendszer rendeltetésszer(i felhasznaldi a 2 éves és annal idGsebb,
cukorbetegségben szenvedd személyek. Gyermekeknél (2-13 éves korban) a rendszer
kizérélag legalabb 18 éves gondozo felligyelete mellett alkalmazhato.

Alkalmazasi javallatok

A Dcont® Sens folyamatos cukormonitorozé rendszer (Dcont® Sens CGM rendszer) a
cukorszint folyamatos monitorozasara szolgél az intersticidlis folyadék glikézszintjének
mérésével 2 éves vagy idGsebb cukorbetegségben szenvedd betegeknél. A Dcont® Sens
CGM rendszer célja, hogy felvaltsa a cukorbetegség kezelésére vonatkozé dontések
alapjaul szolgalé, hagyomanyos otthoni vércukorszint vizsgalatot, amennyiben mas orvosi
indikacio nem all fenn. A Dcont® Sens CGM rendszer a folyamatos cukorszint-informaciok
biztositasaval segit a trendek, példaul a hiperglikémia és hipoglikémia felismerésében,

a cukorszint valtozésainak kezelésében a trendek felismerése és a mintazatok nyomon
kovetése révén, valamint az egészségligyi személyzettel vald konzultacio soran segit a
diagndzis felallitdsaban és a kezelés megtervezésében.

Ellenjavallatok

¢ Rontgen-, MRI-, CT-vizsgalat, radiéfrekvencias ablacio, nagyfrekvencids elektromos
hékezelés vagy nagy intenzitast fokuszalt ultrahang el6tt tavolitsa el a szenzort. A
méagneses mez6k vagy a hd karosithatja a kész(iléket, ami a glikdzszint pontatlan
méréséhez vagy riasztasi hibakhoz vezethet.

o Az eszkdz hasznélata nem javasolt:
- Csecsemdk és 2 év alatti gyermekek
- Terhes és szoptatd nék
- Dializis alatt 4ll6 személyek és kritikus &llapott betegek szdmara

Figyelmeztetések

¢ Sulyos hipotenzié vagy sokk rendellenes méréseket eredményezhet. Ne alkalmazza
ezt a terméket sulyos tlinetekkel rendelkezé betegeknél, mivel a ketoacidézis vagy a
hiperozmoléris hiperglikémids nem ketdzisos éllapot abnormalisan alacsony méréseket
eredményezhet.

¢ Aszenzort a felhaszndléi kézikdnyvben taldlhatd Utmutatasok szerint kell haszndlni, és
az ott megjelolt testrészre kell felhelyezni.

o A szenzor felhelyezése el6tt alaposan mosson kezet szappannal és folyé vizzel, majd
széritsa meg. Tordlje at alkoholos kenddvel azt a teriletet, ahova fel szeretné helyezni a
szenzort, majd szdritsa meg teljesen. Az elirasok be nem tartésa fertézéshez vezethet.

¢ Ne haszndlja a terméket, ha a szenzor csomagolasa sérillt vagy fel van nyitva. Ez
fertézéshez vezethet.

¢ Ne hasznaljon sérillt vagy hibas szenzort. Ez fertézéshez vezethet.

o A szenzor ajanlott felhelyezési helye életkoronként eltér:

- 2-6 éves gyermekeknél a szenzor gondozd felligyelete mellett a fenék felsd részén
vagy a felkar hatso részén viselheto.

- 7 éves és anndl idésebb felhasznaloknal a szenzort a felkar hatsd részére helyezze fel.
Nincs elegendd tapasztalat a szenzor megfelelé miikodésére, ha a test mas részére
helyezik fel.

¢ Az applikatorcsomag felnyitasa utan a szenzort azonnal fel kell helyezni a levegdbdl
szarmazd szennyez6dés elkerilése érdekében.

¢ Ne tavolitsa el az applikatoron taldlhat6 kioldégombzarat, amig nem all készen a szenzor
felhelyezésére. Az el6irdsok be nem tartasa baktériumok dltal okozott fertézéshez
vezethet.

¢ Akioldégombzar eltévolitasa utan tigyeljen arra, hogy az applikatort ne irdnyitsa mas
személy felé.

¢ Ne nyomja meg az applikétor kioldégombjat, amig nem &ll készen a szenzor
felhelyezésére.

¢ Hainzulinpumpét haszndl, a szenzort a pumpéaté! legalabb 8 cm tavolsagra helyezze el.

¢ Ha a szenzor felhelyezése soran a szenzorszal eltérik vagy levalik, ellendriznie kell, hogy

a szenzorszal a bér alatt maradt-e. Ha nem latja szabad szemmel a szenzorszélat,

kérjen orvosi segitséget. Ha fertézés miatt gyulladast, bdrpirt, duzzanatot vagy fajdalmat

tapasztal azon a helyen, ahol a szenzort rogzitették, kérjen segitséget egészségiigyi
szakembertdl.

¢ Ha a szenzor rdgzitésének helyén véralafutast, fajdaimat vagy erés vérzést tapasztal,
hagyja abba a hasznalatot, tavolitsa el a szenzort, majd azonnal forduljon orvoshoz vagy
egészséglgyi szakemberhez.

¢ Ha a szenzor csatlakoztatésakor erds vérzés jelentkezik, nincs megfeleléen felhelyezve
a szenzor, vagy rendellenes méréseket tapasztal, tavolitsa el a szenzort, és helyezzen fel
egy Ujat a test valamely masik részére.

o Valtson felhelyezési terlletet minden Uj szenzor felhelyezésekor. Ha az Uj szenzort
rendszeresen egy korabban mar hasznalt terliletre helyezi fel, az bérirritaciét vagy
hegesedést okozhat.

o Afelhelyezéshez kivalasztott helynek meg kell felelnie a kvetkezd kritériumoknak: ﬂ

- Legaldbb 8 cm tavolségra kell lennie az inzulinpumpa infuziés szerelékétdl vagy az
infuzié helyétdl.

- Nem lehet kézel a derékszijhoz, tetovalasokhoz, csontokhoz, hegekhez vagy irritalt
bérfeliilethez.

- Olyan tertiletre kell felhelyezni, ahol alvas kézben nem fogja meguitni, megnyomni vagy
meglokni.

- 2-6 éves korban a szenzor gondozo felligyelete mellett a fenék felsé részén vagy a felkar
héts6 részén viselhetd.

- 7 éves kortol a szenzor kizérdlag a felkar hatsé részén hasznalhatd.

A szenzor bérhdz valé rogzitésére hasznalt ragasztétapasz és a szenzor behelyezését

segitd vezet6tli egyes felhasznaloknal allergias reakcict (b8rpirt vagy 6démat), illetve

viszketést valthat ki. Ha ez megtorténik, azonnal tévolitsa el a ragasztétapaszt és/vagy a

szenzort, és forduljon orvoshoz vagy egészségligyi szakemberhez.

A csomagban talalhaté nedvszivé anyagot tartsa tavol csecsemoktdl és gyermekektdl.

Ne egye meg a csomagban talélhaté nedvszivo anyagot.

Ha a nedvszivé anyag tartalma a szemébe kerlil, azonnal alaposan mossa ki folyd vizzel.

Ha barmilyen problémat tapasztal, forduljon orvoshoz.

A szenzor lenyelése fulladést okozhat. Kérjlk, Uigyeljen ra, hogy ne keriiljon gyermekek

kezébe.

A Dcont® Sens segitségével mért glikézszint nem helyettesitheti az egészségligyi

szakember &ltali ellatast, és Snmagaban nem hasznalhaté a diabétesz diagnosztizalasara.

Kizarélag arra szolgél, hogy glikéz adatokat szolgéltasson a betegek szdméra, hogy

segitse 6ket a mindennapi diabéteszkezelésében, valamint segitse az egészségligyi

szakembereket a diagnézis felallitasaban és a megfelel kezelés kidolgozasaban.

Ha Ugy talalja, hogy a Dcont® Sens CGM rendszer dltal kijelzett cukorszint nem pontosan

tlkrozi a tiineteit, ellendrizze hagyomanyos vércukorszintmérével a kezeléssel kapcsolatos

dontések meghozataldhoz. Végezze el a szilkséges beavatkozasokat, vagy kévesse az

orvos utastsait.

Legyen tisztdban a szenzor teljesitményének lehetséges valtozasaival, kiilndsképpen a

szenzor felhelyezését kovetd korai idészak soran.

Ha a valds idejli cukorszint nem ellenérizhet6 (példaul a szenzor bemelegedési

idészakaban, rendszerhiba esetén, vagy ha a cukorszint valtozasanak iranyat jelzé

nyil helyén ,,...” jelenik meg), illetve ha a szenzor &ltal aktudlisan mért cukorérték nem

egyezik az On tiineteivel vagy varakozasaival, ne hozzon kezelési dontést ezen értékek

alapjan. Ehelyett hasznaljon vércukorszintmérét a kezelési dontések meghozatalahoz.

A gondozék nem hozhatnak kezelési dontéseket a Sens365 alkalmazasbdl szarmazd

adatok alapjan. A megosztott cukorszintértékek késleltetve érkezhetnek, nem valés

idejliek, ezért nem alkalmasak azonnali déntéshozatalra vagy beavatkozasra. Ez vonatkozik

az alacsony vagy magas gliikozszintre figyelmeztetd riasztasokra is, amelyeket a gondozok

kapnak. Kezelési dontéseket kizarolag a felhasznald alkalmazasaban megjelend valos idejli

adatokra alapozva szabad meghozni.

Ha Ugy taldlja, hogy a szenzor &ltal mért értékek nem pontosan tikrozik az egészségi

allapotat, hagyomanyos vércukorszintmérével ellendrizheti azokat.

Ne kalibraljon, ha a gliikdzszintje tul gyorsan valtozik (percenként 0,1 mmol/L

(2 mg/dL) vagy annal nagyobb mértékben). Ez befolyasolhatja a szenzor pontossagat.

Ne hasznéljon a kalibralashoz az ujjoegyén kivil mas testrészrél (tenyér, alkar stb.)

szarmazo mintat. Az eredmény eltérhet az ujjbegybdl szarmazé minta glikézszintjétél, és

Ha az ujjbegybdl vett mintaval végzett mérés eredménye 0,6 mmol/L (10 mg/dL) alatti vagy

33,3 mmol/L (600 mg/dL) feletti, nem hasznélhatd kalibracios értékként.

Ha a kalibraciés érték pontatlan, a Dcont® Sens nem tud pontos gliikézértékeket

biztositani. Ha azt észleli, hogy a szenzor &ltal mért értékek nem tikrézik pontosan az

On egészségi llapotat a kalibralas utan, ne hozzon kezelési dontéseket a Dcont® Sens

alapjan.

A megfelel6 kezelési dontések meghozatalanak elésegitése érdekében allitsa be

a riasztésokat (igy, hogy azok az On szdméra kénnyen észlelhetéek legyenek, és

rendszeresen ellendrizze a kijelz6t, hogy ne maradjon le egyetlen riasztasrol sem.

Ellendrizze, hogy az okoseszkdzén a hangerd be van kapcsolva, és az eszkdz nincs

lenémitva. Ha a telefonja némitott allapotban van, nem fogja hallani a riasztasokat.

Ha mésik hangeszkdz, példaul fejhallgatd van csatlakoztatva, a riasztasok csak a

csatlakoztatott eszkdzon keresztll szélalnak meg, az okoseszkdz hangszoérdjan

keresztlil nem. Ellendrizze, hogy a csatlakoztatott eszkéz megfeleléen van-e

konfiguralva a riasztasok fogadasahoz.

Ha az okoseszkdz vagy az alkalmazas értesitései némitott &llapotban vannak, a

riasztdsokhoz nem fog hang- vagy rezgésjelzést kapni. A vizudlis figyelmeztetések azonban

tovabbra is megjelennek az eszkéz kijelz6jén.

Az operacios rendszer minden alkalommal manualisan torténd frissitéséhez tiltsa le az

okoseszkdz automatikus operéciés rendszer (OS) frissitéseit. Az operacids rendszer egyes

funkciéi befolyasolhatjék a CareSens Air alkalmazas bedllitasait és a riasztasok fogadasat.

Az operécios rendszer frissitését kdvetéen mindig ellendrizze a készilék bedllitésait, hogy

meggy6z6djon a CareSens Air alkalmazés megfelelé mikodésérdl.

A CareSens Air alkalmazas adatai elveszhetnek, ha nem téltik fel Sket a felnGalapu

SZerverre.

Ha a szenzor hasznélata kdzben torli az okoseszkdzon futd alkalmazast, az alkalmazas

altal mentett Gsszes adat elvész. Ha tordinie kell az alkalmazast, vagy masik okoseszkdzre

kell valtania, elészor toltse fel az adatokat a felhdalapu szerverre vagy mentse el a

biztonsagi mentést tartalmazé fjit egy kilon taroléeszkdzre.

A termék egy gombelemet tartalmaz. Lenyelése esetén a litium gombelem 2 6ran beldil

stlyos vagy halélos sériilést okozhat. Tartsa az elemeket gyermekektdl elzarva. Ha ugy

gondolja, hogy az elemeket lenyelték vagy a test barmely nyilasaba helyezték, azonnal

forduljon orvoshoz.

Gyermekek (2-13 évesek) esetében a javallat kizarolag azokra vonatkozik, akik

legaldbb 18 éves gondozé feliigyelete alatt &llnak. A gondozd feladata, hogy segitsen a

gyermeknek a szenzor kezelésében és a szenzor altal mért cukorértékek értelmezésében.

Ha 2-6 éves gyermeknél a szenzort a felkar hatso részére helyezik fel, a gondozénak

rendszeresen ellendriznie kell, hogy a szenzor tovabbra is megfeleléen rogziil-e. A szenzor

stabilabb rogzitése érdekében kiegészit rogzitétapasszal is régzithetd. ﬂ

®

Kockazatok és elényok

Kockazatok

A Dcont® Sens CGM rendszer hasznalatanak kockazatai:

¢ Elmaradt riasztasok ¢ Szenzor fed6tapasza altal kivaltott irritaciok
o Visszamaradt szenzorrész o Helytelen kezelési dontések

Elmaradt riasztasok

Annak érdekében, hogy ne maradjon le a Dcont® Sens CGM rendszer figyelmeztetéseirdl,
kévetnie kell az i-SENS altal ajanlott bedllitdsokat az okoseszkdzén. Részletes informaciokat
talal a CareSens Air alkalmazasban a Bedllitasok > Oktatéanyagok feliileten. Tovabbi
informéciokért lasd az elektronikus hasznalati Utmutatéban az ,Ajanlott okoseszkéz-
specifikiciok”, a ,Riasztasok hasznalata” és a ,Gyakran ismételt kérdések” cimdi fejezeteket.
Szenzor fed6tapasza altal kivaltott irritaciok

A Dcont® Sens CGM rendszerhez tartozé fed6tapasz megfelelt a bioldgiai stabilitési
vizsgalatokon. Az irritaciok a legtébb esetben enyhék, vagy egyaltaldn nem jelentkeznek. A
Klinikai vizsgalat soran néhany résztvevénél enyhe bérpir és duzzanat jelentkezett, ami nem
jelentett jelentds egészségligyi kockazatot. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Visszamaradt szenzorrész

Nem valdszinG, hogy a Dcont® Sens szenzorszala letérik vagy levalik, és a bér alatt marad,
ahogyan ez a klinikai vizsgélatok sordn sem tértént meg. A bér alatt marado sterilizalt
szenzorszalak altalaban nem jelentenek jelentés egészségiigyi kockézatot. Ha a szenzorszal
letdrik vagy levalik, a bér alatt marad, és fertézés vagy gyulladas jeleit mutatja, kérjuk, forduljon
az egészségligyi szolgdltatéjahoz és jelezze a magyarorszagi hivatalos forgalmazd felé.
Helytelen kezelési dontések

A Dcont® Sens segitségével a felhasznalok kezelési dontéseket hozhatnak. Ugyanakkor, ha
olyan helyzetben térténik beavatkozas, amikor nem lett volna szabad dontést hozni, fennall
a veszélye annak, hogy a felhasznal6 tllzott vagy ismétlédé mennyiségui inzulint kap, ami
stlyos kévetkezményekkel jarhat. Az ilyen esetek elkerlilése érdekében feltétlenil olvassa el
a haszndlati Utmutato ,Biztonsagi tudnivalok” és ,4. Terdpidval kapcsolatos dontések” cimd
fejezeteit, miel6tt barmilyen kezelési dontést meghozna.

Elényok

A Dcont® Sens CGM rendszer hasznalatanak elényei:

¢ Ahiperglikémia és hipoglikémia megelézése magas és alacsony glikézszintre vonatkozd
riasztasokkal

o Agliikéztrendek és -mintak nyomon kévetése a jobb diabéteszkezelés érdekében

o Csokkenti az ujjbegybdl torténd vérvétellel jard kellemetlenségeket

Trendek és mintak nyomon kovetése

A Dcont® Sens CGM rendszer folyamatos cukorszint-informéciok nyujtasaval segit a
hiperglikémia és hipoglikémia felismerésében, a trendek és mintazatok elemzésével hozzajarul
a cukorszint-véltozasok kezeléséhez, jobb déntések meghozataldra dszténzi a pacienst

az étkezési és testmozgassal kapcsolatos szokasok terén, valamint tdmogatja a diagnézis
felallitasat és a kezelést az egészségiigyi szakszemélyzettel vald konzultacié soran.
Folyamatos tajékoztatas

Ha On diabétesszel kiizd, rendkiviil fontos, hogy valds idében kezelje a glikozszintjét. A
Dcont® Sens CGM rendszer riasztasok segitségével értesiti Ont, ha a glikézszintje til magas
vagy tul alacsony, illetve gyorsan valtozik. A riasztasok segitségével jobban tudja kezelni a
diabéteszét.

Csokkenti az ujjbegybdl torténé vérvétellel jaro kellemetlenségeket

A Dcont® Sens hasznalatéra tdmaszkodva kezeléssel kapcsolatos dontéseket hozhat. Ez
helyettesitheti a vércukorszintmérékhoz szikséges, ujjbegybdl torténd vérmintavételt, ezaltal
csokkenti a fajdaimat és a kényelmetlenséget a felhasznalé szaméra, mindaddig, amig a
tlinetei és a vércukorszint folyamatos ellendrzése konzisztens eredményeket mutat. Az
eseményekkel kapcsolatos tovabbi részleteket lasd a felhasznaldi kézikényv ,4. Terapiaval
kapcsolatos dontések” cimdi részében.

Magyarorszagon elérhetd

@»

A Dcont® Sens CGM rendszer hivatalos magyarorszagi forgalmazdja a 77 Elektronika Kft. A
CareSens Air mobilalkalmazas magyar nyelven is elérheté Android késziilékeken a Google
Play &ruhazban, iOS eszkéz6kon az App Store kindlataban.

A Dcont® Sens bemutatasa

A\ Figyelmeztetés

A Dcont® Sens CGM rendszer segitségével mért gliikozértékek nem helyettesitik a szakszerti
orvosi ellatast. Kizardlag arra szolgalnak, hogy a beteg szdméra adatokat szolgaltassanak

a gliikézszint valtozasairdl, hogy segitsék a diagndzis feldllitasat és a kezelés kialakitasat az
egészséglgyi szakemberrel folytatott konzultécio soran.

A Dcont® Sens szenzor a CareSens Air alkalmazéssal vald hasznélatra készilt.

A hasznalat jelent6sége

A hagyomanyos vércukorszintmérék meghatarozott idépontokban mérik a glikdzszintet, és nem
mutatjgk meg, hogyan valtozik a gliikdzszint, illetve nem adnak attekintést a gliikdzszint idébeli
valtozasairdl. A Dcont® Sens CGM rendszer azonban segit a diabétesz kezelésében azaltal, hogy
folyamatosan méri a szovetkdzi folyadék gliikdzszintjét, és adatokat szolgaltat a felhasznalonak
a glikdzszint valttozasanak tendencidirdl.

A folyamatos glikézmonitorozas a vér glikézkoncentraciéjat a szovetkézi folyadék
glikézkoncentraciéjanak mérésével szamitja ki. Amikor azonban a vérben Iévé gliikéz
koncentraciéja megvaltozik, a szévetkozi folyadékban Iévé gliikdz koncentracidja korllbellil 5-15
perccel késdbb koveti azt.
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A termék részei

A Dcont® Sens szenzor csak egyszeri hasznélatra késziilt. A szenzor a csatlakoztatés utan
nem hasznalhat6 Ujra.

A csomag tartalma a kévetkez6. A csomag felbontasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy
minden tartozék megvan.

A\ Figyelmeztetés

* Ne haszndlja a terméket, ha a szenzor csomagolésa sériilt vagy fel van bontva. Ez
fertézéshez vezethet.

¢ A csomagban taldlhatd nedvszivoszert tartsa tavol csecsemdktdl és gyermekektdl.

¢ Ne egye meg a csomagban talalhaté nedvszivészert.

¢ Ha a nedvszivészer tartalma a szemébe kerill, azonnal alaposan mossa ki folyé vizzel.

Ha barmilyen problémét tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

CareSens Air alkalmazas

Applikétor Haszndlati itmutatd Fedétapasz

O Megjegyzés
e A szenzor az applikatoron belil helyezkedik el.
* Az applikator és a szenzor szine a terméktdl fligg6en eltérd lehet.

Applikator

Az applikétor a szenzor védelmére és a szenzor bérre torténd rogzitésére szolgal.
O Megjegyzés
* Az applikator csak egyszeri haszndlatra készlilt, és nem hasznalhat6 Ujra.

¢ Ne nyomja meg a kioldégombot, amig el nem tavolitotta a kiolddgombzarat az
applikatorrdl, és nem &ll készen a szenzor felhelyezésére.

~—— Kioldégomb

Kioldégombzdr ———&\

Az applikator alkatrészeit a kovetkezd elnevezések jeldlik:

Név Funkcié
Kioldégombzar Ez megakadalyozza, hogy a szenzor véletlendl kioldédjon.
Kioldégomb {A gqmb megnyomasakor a szenzor kiold, és rogzlil a felhasznald
esten.
Szenzor

A szenzor méri a gliikdzszintet, és tovabbitja a mért értékeket az okoseszkozre.

O Megjegyzés

o A szenzor vizalld. A termék vizallésagat 24 6ran keresztill, 1 méter mélységben
tesztelték.

Ugyelien arra, hogy 1,0 mm-nél kisebb atmérdj( szildrd targyak ne kerlilienek a szenzor
belsejébe.

® Az okoseszkozt és a szenzort egymastol 6 méteres tavolsagon belll kell tartani. Ha
az okoseszkoz és a szenzor kdzott folyadék vagy akadaly van, az adatétviteli tavolsag
csokkenhet.

A szenzor a csatlakoztatdsa utan 15 napig érvényes. A lejérati datum elétt a rendszer
riasztast jelenit meg.

Ugyelien arra, hogy a szenzort a lejératkor vagy a lejérati datum el6tt eltavolitsa.

é@ Szenzorszél / “~
\« Szenzortapasz .

\Aktivélégomb
Az alabbi tablézat a szenzor kiilénbdz6 alkatrészeinek nevét és funkcidjat ismerteti.

Tavadd

Név Funkcio

Aktivalégomb Bekapcsolja a szenzor dramellatasat.

Beépitett akkumulatorral rendelkezik. A szenzorszalon

Tavadd keresztil mért gliikézkoncentracio-értékeket a tavadé a
felhasznaléi alkalmazasra kiildi.

Szenzortapasz A szenzort a felhasznalé béréhez rogziti.

Szenzorszal A felhasznald glikézszintjét méri.

CareSens Air alkalmazas

A felhasznalok a CareSens Air alkalmazas segitségével az okoseszkézeiken monitorozhatjak
a szenzorral mért glikézértékeket. Az alkalmazasban elérhetd gliikdztrendeket jeldld nyilak,
gliikéztrendek (grafikonok), események és kalibracios értékek lehetévé teszik a glikéz
hatékonyabb monitorozasat.

Regisztraljon és jelentkezzen be ahhoz, hogy feltéltse a CareSens Air alkalmazasban

mentett adatokat a felhGalapu szerverre. Ha a Dcont® Sens hasznélatahoz bejelentkezett az
alkalmazésba, akkor is betdltheti a biztonsagi mentési adatokat, ha elvesziti az okoseszkozét,



Orvostechnikai eszkdz artalmatlanitasakor be kell tartani az adott orszag orvosi hulladék
kezelésére és artalmatlanitdséra vonatkozo eldirdsait. A termék artaimatlanitasaval
kapcsolatos kérdések esetén forduljon a viszonteladohoz vagy az ligyfélszolgélathoz

Szimbdlumok magyarazata

Az alabbi tablazat az IEC (International Electrotechnical Commission, Nemzetkézi
Elektrotechnikai Bizottsag) 4ltal az orvosi gyakorlatban hasznélt elektromos berendezések
grafikus szimbdlumait sorolja fel. Ezek a szimbdlumok nemcsak a termékkel és a termék
haszndlataval, hanem a biztonsaggal kapcsolatos tovabbi informécidkat is tartalmaznak.

Szimb6lum Leiras

CE€ CE jelolés

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozdsségben/Eurdpai Unidban

Orvostechnikai eszkoz

Vigyézat

Ne hasznélja fel Gjra

Olvassa el a haszndlati Utmutatét vagy az elektronikus haszndlati
Utmutatét

Lasd a hasznalati Utmutatot/fiizetet

H@@@&EE

BF tipusu pacienssel érintkezd alkatrész

\
/'\\

Napfénytdl tavol tartandd

v

Szdrazon tartandd

WEEE (elektromos és elektronikus berendezések hulladékai)

Hémérsékleti hatarérték

Pératartalom hatérérték

Légkori nyomas hatarértéke

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt. Olvassa el a haszndlati Utmutatét.

B ® o ||k 9P

Idegen anyag vagy viz behatolasa elleni védelem szintje

[sTeRLE]Eo] Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres steril véddrendszer kiilsé védécsomagolassal
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& Lejérati datum

i-SENS, Inc.

43, Banpo-daero 28-gil
Seocho-gu, Seoul 06646
Republic of Korea
CareSensAir.com

Medical Technology Promedt

Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7
66386 St. Ingbert, Germany
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1. Az alkalmazas teIeBitése és felhasznaldi fiok regisztrélésa

Keressen ra a CareSens Air alkalmazasra a vagy a feliiletén, telepitse, majd
végezze el a regisztraciot.

O Megjegyzés

CareSens Air alkalmazas letdltése

A CareSens Air alkalmazas letdltéséhez gépelje be a hivatkozast a
bongészdbe, vagy olvassa be a QR-kddot.

[/ é \\ https://www.caresensair.com/content/download_03

@ Inditsa el a CareSens Air alkalmazast az okoseszkdzén, és koppintson a Fick létrehozasa
lehet6ségre. Adja meg a regisztracidhoz szilkséges adatokat, fogadja el a kotelezé
feltételeket, majd végezze el az e-mail-cim megerdsitését.

2. A szenzor csatlakoztatasa

Olvassa be a csomagolas cimkéjén talalhaté QR kddot a szenzor csatlakoztatasahoz az
okoseszkdzzel.

Csatlakoztassa a szenzort a b6réhez, koppintson a Parositas inditdsa elemre az
alkalmazasban, majd nyomja meg a bekapcsolégombot. Varjon, amig az érzékeld
csatlakoztatasa befejez6dik.

@ Inditsa el a CareSens Air alkalmazast az okoseszkézén, és jelentkezzen be. Végezze
el az alabbi m(iveletsort ebben a sorrendben: koppintson a Biztonsagi informaciok
lehetGségre, olvassa el a ,biztonsagi informaciokat”, koppintson a Szenzorinformaciok
beolvasasa lehetéségre.

© Olvassa be a szenzor aluminium csomagoldsan taldlhato cimke QR kodjat, vagy
manudlisan irja be a sorozatszdm utolsé 4 szamjegyét és a 6 jegy( PIN kédot.

L Megjegyzés

o Lejart szavatossagu szenzor nem hasznalhaté. Hasznélat elétt ellendrizze a lejérati
datumot.

o Ugyelien arra, hogy a szenzor csomagoldsénak cimkeéjén jelzett adatokat helyesen itja
be. A szenzor nem tud csatlakozni, ha rossz sorozatszamot vagy PIN-kédot ad meg.

@ Nyissa ki a Dcont® Sens szenzor csomagolését. Vegye ki az applikétort a csomagolésbdl,
és helyezze sima, stabil fellletre.

Fogja meg az applikatort, és tavolitsa el réla a kiolddgombzarat.

A kiolddgombzar eltavolitasa utan helyezze az applikatort az dbran lathaté médon a
rdgzitési teriletre.

e 2-6 éves korban a szenzor gondozo felligyelete mellett a fenék fels részén vagy a
felkar hatsd részén viselhetd.

@0

e 7 éves kortdl a szenzort kizarélag a felkar hatsé részén haszndlja.

Tavolitsa el az applikatort, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a szenzor megfelel6en lett
felhelyezve.

Koppintson a Parositds inditasa elemre.

Nyomja meg az aktivaldgombot, amig egy kattanast nem hall. A gomb ekkor besillyed.
Vérjon, amig a szenzor csatlakoztatasa befejezédik.
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* A Dcont® Sens Folyamatos Cukormonitorozé Rendszerrel kapcsolatos stlyos incidens
esetén kérjik, értesitse a gyartét és az illetékes hatdsagot az On orszagaban.

e Azi-SENS, Inc. kdriltekintSen jart el a jelen kézikdnyvben talélhaté informéciok dsszedllitasa
soran, hogy azok a lehetd legpontosabbak legyenek. Az i-SENS azonban nem vallal
felel6sséget az Utmutatdban taldlhato hibakért vagy hidnyossagokért. Az i-SENS a
termék megbizhatésaganak, funkcidinak vagy kialakitasanak javitasa érdekében el6zetes
értesités nélklil mddosithatja a jelen Gtmutatdban leirt terméket vagy barmely kapcsolédd
szoftveralkalmazast.

¢ Ez adokumentum szerzéi jogi védelem alatt all. Az i-SENS el6zetes beleegyezése nélkiil
szigoruan tilos a jelen kézikényv masolésa vagy mddositasa.

Nyomja meg a kioldogombot. Az applikatorbdl kikerlld szenzor felhelyezésre keriil a bérre.

Eleiftetieajeiszavét | F»okleuaxzasa

d

Biztonsagi informaciok [

\L"

Szenzorinforméciok beolvajisa >
v

Hasznalati utmutat6 letéltése

A Dcont® Sens Haszndlati Gtmutatéjanak letoltéséhez gépelie be a
hivatkozast a bdngészdjébe, vagy olvassa be az aldbbi QR-kddot.
A hibaelharitassal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a
legkdzelebbi hivatalos forgalmazéhoz.
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[14] https://dcontsens.cgms.hu/hasznalatiutmutato




