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1. Sigurnosne upute

1.1 Vazne sigurnosne informacije

Prije upotrebe procitajte cijeli prirucnik sustava za kontinuirano prac¢enje razine glukoze. Ako ne razumijete dio
sadrzaja priru€nika ili imate kakvih pitanja, molimo, obratite se svojem lije€niku. U ovom se priru¢niku nalaze
kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i ostale vazne informacije.

A Upozorenje

Ovaj uredaj nije dizajniran kao zamjena glukometru. Sustav se mora upotrebljavati s mjeracem glukoze u krvi.

* Nemojte donositi odluke o nacinu lije¢enja samo na temelju sustava kontinuiranog nadzora razine glukoze.
Trebali biste biti pod nadzorom lije¢nika ili napraviti test razine glukoze iz prsta kako biste potvrdili rezultat.

* Uredaj se uglavnom upotrebljava za otkrivanje trenda razine glukoze. Ne smijete zanemariti simptome povezane
s niskom ili visokom razinom glukoze. Ako se ne osjeCate ugodno, trebali biste provoditi medicinske aktivnosti pod
vodstvom zdravstvenih djelatnika ili upotrebljavati svoj glukometar kako biste provijerili rezultate.

« Trebali biste redovito kalibrirati uredaj u skladu s uputama u ovom priru¢niku kako biste bili sigurni u svojstva
uredaja. Svojstva uredaja nisu razmatrana u slu¢ajevima kada je uredaj kalibriran rjede od preporuc¢enog.

+ Sustav za kontinuirano pracenje razine glukoze trebao bi se upotrebljavati pod nadzorom lije¢nika ili korisnik mora
proci edukaciju.

« CT, rendgen ili magnetna rezonancija: Ako osoba mora obaviti CT snimanje, rendgen ili magnetnu rezonanciju,
uklonite odasiljac tijekom postupka i zatim ga vratite natrag nakon pregleda. Zbog prekida Ce se signal senzora
morati ponovno stabilizirati. Zbog toga se mogu izgubiti neki podaci. Potrebna je dodatna kalibracija glukoze u krvi.

* Izbjegavajte ekstremne temperature: Poku$ajte ne boraviti na ekstremnim temperaturama koje su izvan
specificiranih granica za rad sustava.

+ Snazna elektromagnetska polja: Izbjegavajte snazna elektromagnetska polja.

A Oprez

Priprema i instalacija odaSiljaca i senzora: (Pogledajte korisnicki prirunik sustava za kontinuirano pracenje razine
glukoze za viSe detalja.)

1.2 Oznake

Simbol Znacenje simbola
M Proizvodac

[EC[REP] Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
@ Konzultirajte prirunik s uputama za upotrebu

2. Podaci o proizvodu

2.1 Naziv proizvoda

Softver za sustav kontinuiranog pracenja razine glukoze

2.2 Trgovacki naziv

POCTech CGM aplikacija

2.3 Indikacije

Softver za sustav kontinuiranog pracenja razine glukoze namijenjen je otkrivanju trendova i pra¢enju obrazaca kod
odraslih osoba koje boluju od dijabetesa. Namijenjen je za upotrebu od strane pacijenata.

2.4 Predvidena namjena

Softver za kontinuirano pracenje razine glukoze mobilna je aplikacija koja se upotrebljava u kombinaciji sa
sustavom za kontinuirano pracenje razine glukoze koji je proizveo POCTech Co., Ltd. Ovaj se softver upotrebljava
za prikupljanje, pretvaranje signala glukoze koji sakupi odasiljac te prikaz, spremanje i analizu vrijednosti glukoze i
grafa u stvarnom vremenu.

2.5 Svrha sustava kontinuiranog prac¢enja razine glukoze (CGM)

Za detalje pogledajte korisnicki priru¢nik.

2.6 Kontraindikacije

CT, rendgen ili magnetna rezonancija: Ako osoba mora obaviti CT snimanje, rendgen ili magnetnu rezonanciju,
uklonite odasilja¢ tijekom postupka i zatim ga vratite natrag nakon pregleda. Zbog prekida ¢e se signal senzora morati
ponovno stabilizirati. Zbog toga se mogu izgubiti neki podaci. Potrebna je dodatna kalibracija glukoze u krvi.

2.7 Jedinica glukoze mmol/L ili mg/dL



2.8 Kako funkcionira POCTech CGM aplikacija
Pametni telefon koji podrzava BLE (inadica 4.0 ili novija) preuzimanje s aplikacijom POCTech CGM moze zamijeniti
prijemnik sustava kontinuiranog pracenja razine glukoze te se upotrebljava zajedno s odasilja¢em i senzorom.

Senzor
(sterilan)

L . s ﬁ':"

pametni
telefon

odasilja¢

Aplikacija POCTech CGM napravljena je da radi uz pomo¢ vaseg pametnog telefona pruzajuéi tako viSe opcija u

prac¢enju trendova i obrazaca razine glukoze. Aplikacija je sli¢na svim ostalim aplikacijama.

Napomena: Aplikacija

@ Radi samo s pametnim telefonima koji imaju Bluetooth 4.0 ili noviji.

@ Spaja se na odasilja¢ na ekskluzivan nacin. Odasilja¢ nece istovremeno komunicirati s ostalim Bluetooth
uredajima.

@ Obavezno upotrebljavajte zajedno s proizvodima koje je proizveo POCTech.

@ S vremena na vrijeme potrebno je azuriranje inacice.

2.9 Kako postaviti POCTech CGM aplikaciju?

Preuzmite datoteku POCTech CGM aplikacije iz trgovine aplikacija. Instalirajte aplikaciju slijede¢i upute na svojem
pametnom telefonu. Ako je instalacija uspjeSna, na pametnom telefonu pojavit ¢e se ikona POCTech.

3. Glavni zaslon
3.1 Definicija sucelja

a1 il T -

Status postavki upozorenja }_\\
Tl |
Status poveznice za Bluetooth }—\

POCTech CGM

Trend glukoze

Vrijeme zaslona

prikaz vremena/
tipke za odabir

Graf s razinama glukoze

. Sl | . .
Podaci o odasiljacu }—\H f__r_,,.__‘ Preostali dani senzora
SNODD0RE2 Gckays
(_!_r,r—— Idi na traZenje/sadrzaj senzora
Glavni izbornik senzora ’_\réu.a.. Tiwn Ganane Sasrn i
/ \\“—l Izbornik pregleda podataka/izvoza
Izbornik postavki i ! Izbornik korisnikovih unosa



3.2 Glavni izbornik

Tipka

Funkcija

o

Glavni izbornik senzora (postavljeno)

o

Izbornik postavki

Izbornik korisnikovih unosa

Izbornik pregleda podataka/izvoza

Click Here to Turn Sensor Search/0On/0ff > > | Idi na traZzenje senzora / spajanje sa senzorom

3.3 Podizbornik
3.3.1 Izbornik po

stavki 0

2% £ 4= LR

Postavke
[@ {-;lﬁ}‘mégnkljuéen/ @ zvuk-+vibracija >}
[z Postavke alarma @ )}
Ig’ostavke jedinice @ mmo|/q

[Ejé Prijenos (4_) )]
[ETJ Pomo¢ @ a
[ 0 POCTech CGM @ ;}

) © & ol)

Senzor Postavke Korisnik Podatci




Broj izbornika Stavka izbornika Postavke...
@ Ukljucivanje/iskljuivanje upozorenja Odaberite ZVL.”.(Z Vlt.)r%?”u lli Zvuke+vibraciju
ili iskljuCite sve.
® Postavke upozorenja Postavite upozorenja za visoku/nisku razinu.
® Postavke jedinice Odaberite mmol/L ili mg/dL.
@ Priienos Zadano zatvoreno. Ako je otvoreno,
) prenosit ¢e podatke o glukozi interno.
® Pomo¢ Dohvatite korisnicki priru¢nik.
® O POCTech CGM-u Dohvatite podaltk_e owpr.0|_zvoda0|ma,
oznaci, inadici, itd.

Napomena

Za viSe opisa o funkcijama postavki, molimo, pogledajte odjeljak 12.

3.3.2 Izbornik korisnikovih unosa 3

9:41

Korisnik

{5 Unos GUK-a

sl T -

[ Unos referentne GUK iz prsta @

E Unos dogadaja

[ Unos dogadaja 1 8 '

@ ©® 2

Senzor Postavke Korisnik

il

Podatci

Broj izbornika

Stavka izbornika

Ulaz ili prijava...

@

Ref GUK unos

Prijava glukoze u krvi iz prsta.

Prijava dogadaja

Postavite upozorenja za visoku/nisku razinu.




3.3.3 Izbornik pregleda podataka / izvoza .'

= iz
Podatci

Odasilja¢ 5MN08180022 &

Broj 432

Iw 19.80

b 3.80

(S

[511 Pregled & izvoz podataka @

[lﬂ 24 sata preklapanje

L

[E Pogledaj izvjestaj

[D. AGP izvjestaj

)

GICEO6

[@ Dijeljenje zapisa

e

@ @ 8 of

Senzor Postavke Korisnik Podatci

Broj izbornika Stavka izbornika Odaberite za pregled ILI izvoz...

Odabir povijesti zapisa i pregled grafa

© Pregled i izvoz podataka s razinama glukoze u krvi.
Odabir povijesti zapisa i pregled
DvadesetCetverosatno preklapanje razina glukoze u krvi uz graf

dvadesetCetverosatnog preklapanja

Odabir povijesti zapisa i

® Pregled izvjesca izrada izvje$¢a o pacijentu.
® AGP izvjeSce IzvjeSc¢e o sukladnosti s AGP specifikacijama.
® Prijava dijeljenja Prijave u sustav tijekom razdoblja noSenja.

Napomena
Za viSe opisa o funkciji pregleda podataka, molimo, pogledajte odjeljak 11.



3.4 Ilkone

Indikator upozorenja: zvuk i vibracija

Razina glukoze je stabilna.

Indikator upozorenja: zvuk

IR

Razina glukoze umjereno raste

Indikator upozorenja: vibracija

Razina glukoze ubrzano raste

Indikator upozorenja: bez zvuka i vibracija

Razina glukoze umjereno pada

Znak za kalibraciju

Razina glukoze ubrzano pada

Prikazuje status abnormalne struje.

Razina glukoze ubrzano pada te
je ispod ili blizu minimalne granice.

Predstavlja stanje oporavka
abnormalne struje.

Otvoreno ili uklju¢eno.

Prikazuje status iznad ili ispod
postavljenog ogranicenja.

Zatvoreno ili isklju¢eno.

Pokazuje unesenu razinu glukoze u krvi.

Odasilja¢ je povezan.

@

Prikazuje prijavljeni dogadaj s obrokom.

Odasilja¢ nije povezan.

Prikazuje prijavljeni dogadaj s inzulinom.

Hitno upozorenje za nisku/visoku razinu.

Prikazuje prijavljeni dogadaj s lijekom.

Predvideno upozorenje za nisku/visoku razinu.

Prikazuje prijavljeni dogada;j s tjelovjezbom.

Upozorenje — sinkronizacija.




4. Zapocnite novi test

4.1 Utisnite senzor

Pripremite i utisnite senzor. (Detalje o pripremi senzora pronadite u korisni¢kom priru€niku.)

4.2 Pokrenite POCTech CGM aplikaciju

Za otvaranje aplikacije kliknite ikonu softver na pametnom telefonu.

4.3 Pripremite odasilja¢

Pripremite odasilja€. Umetnite bateriju CR1620. (Detalje o pripremi odasiljaCa pronadite u korisni¢kom priru¢niku.)

4.4 Povezite aplikaciju s odasSiljacem

4.4.1 Kliknite na liniju “Kliknite ovdje za pretragu/ukljuCivanje/isklju€ivanje senzora>>" kako biste napravili pretragu
senzora.

2l e 473 PR
POCTech CGM

A

4 sati 8 sati 12 sati 24 sata
360
270
180
@0

Odasilja¢ Senzor

[ Kliknite ovdje za trazenje senzora/uklju¢eno/isklju¢eno > ]

é @ o} ol

Senzor Postavke Korisnik Podatci

4.4.2 Ukljucite Bluetooth na pametnom telefonu ako je iskljuen, zatim stisnite “Trazenje” i pricekajte nekoliko
sekundi da aplikacija pronade odasilja¢. Na popisu ¢e se pojaviti serijski broj aktivnog odasiljaca.

@ “al £ =N 942

&« Odasilja¢

Bluetaath(R)

Popis za pretrazivanje

10



4.4.3 Odaberite broj odasiljaca (provjerite identifikacijski broj odasilja¢a) za spajanje tako $to cete
kliknuti broj navedenog odasiljaca i otvorit ¢e se novi prozor.

(_

Bluetooth(R)

Popis za pretrazivanje

Odasiljag

SN22100012

SN22100010

SN22100002

SN22100008

SN22100011

8 8 8 8 g ' 8

<« Pretrazi

4.4.4 Zatim odaberite “OK”, a aplikacija ¢e se spoijiti s odasiljacem.

prozor pokazuje sat s odbrojavanjem.

f-@

Povezi
Povezi s SN22100012 ?

Kada se zaklju¢a, pocinje proces inicijalizacije i

Otkazi

4.5 Odmah instalirajte odasilja¢ na senzor.

(Detalje o instalaciji odasiljaca pronadite u korisnickom priru¢niku.)

5. Kalibracija

5.1 Potrebno je kalibrirati sustav nakon pokretanija.

5.2 Kako kalibrirati

1. korak: Kada zavrSi proces pokretanja, pojavit e se novi prozor u koji morate unijeti vrijednost glukoze u krvi iz

prsta kako biste kalibrirali senzor.

-

Unos referentne glukoze u krvi
Kliknite korisnika ispod

Otkazi 0K

11



2. korak: Izmjerite glukozu u krvi iz prsta i unesite vrijednost glukoze u krvi unutar 5 minuta.

4 ™

Unos referentne glukoze L
102
103

104

e J

' ™

103 mmaoll ?

3. korak: Odaberite “OK” za potvrdu.

Napomena
Kada mijerite glukozu u krvi iz prsta, vazno je da to napravite §to je preciznije moguce. Obavezno operite i

osusite ruke. o
Mozete ponovno provijeriti to¢nost svojeg unosa glukoze u krvi otvaranjem izbornika za unos ‘=’ od strane

korisnika.

Korisnik

3 Unos referentne glukoze 145 mmoliL

Unos referentne glukoze 3

12



5.3 Naknadna ponovna kalibracija
Slijedite tablicu 5.4 za ponovne kalibracije tijekom pracenja. Unesite glukozu u krvi iz prsta iz izbornika za unos

g od strane korisnika ili kao odgovor na podsjetnik za kalibraciju. (CO)

941 will -

Korisnik

{0 Unos referentne glukoze 145 mmail

[ Unos referentne glukoze y ]

¥ Unos dogadaja

Unos dogadaja »

& O] .- ol

4 -
Senzor Postavke Korisnik Podatci

5.4 Kada kalibrirati
Slijedite donju tablicu za provodenije rutinskih kalibracija.

Dan Vremena ponovne kalibracije
. Kalibracija 1, nakon pokretanja
Pocetni dan . . " . - .

Kalibracija 2, prije veCere ili spavanja
Kalibracija 1, nataste (prije dorucka)
2.dan . . - "
Kalibracija 2, prije veCere
3. dan i poslije Samo glukoza nataste (jednom dnevno)

Napomena: Ako sumnjate na o€itu pogresku senzora, dodajte dodatnu kalibraciju.



A Upozorenje
UnosSenje krive vrijednosti glukoze u krvi ili €éekanje vise od 5 minuta prije unosa moze utjecati na to€nost senzora.

A Upozorenje
Tijekom razdoblja naglih promjena glukoze moze doc¢i do znacajnih razlika izmedu glukoze u krvi iz prsta i glukoze
iz potkozne tekucine.

A Upozorenje
Svojstva uredaja nisu razmatrana u slu¢ajevima kada je uredaj kalibriran rjede od preporu¢enog.

Napomena

@ Vremena kalibracije moraju biti u razdoblju stabilne razine glukoze!

@ Izbjegavajte kalibriranje unutar dva sata nakon jela ili inzulinske injekcije.

® Ne kalibrirajte kada se pokraj vrijednosti razine glukoze pojavi strelica za nagli porast ili pad.

@ Ako radite kalibraciju u nestabilnom razdoblju, referentna glukoza u krvi smatrat ¢e se nevaljanom. Molimo,

napravite kalibraciju poslije.

0,

Kalibrirati ponovno kada glukoza u
krvi bude stabilna

® Ako zaboravite kalibrirati na vrijeme, molimo da to ucinite prije sljedeé¢eg obroka.
® Ocitavanja se mogu razlikovati, posebice kada glukoza brzo varira.

+ Kada “Ocitavanje mjeraCa — o€itavanje prijemnika / mjeraca oc€itava *100 %” > 50 %, operite ruke i napravite

2.mjerenje iz prsta.
+ Ako je vrijednost 2.mjerenja iz prsta sli¢na prvoj, dodajte kalibraciju prije sljede¢eg obroka.

A Upozorenje
Ako su unesene netoCne referentne razine glukoze iz krvi, moze doc¢i do neto¢nih rezultata razine glukoze.
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6. Unosi dogadaja

Korisnik bi trebao voditi dnevnik svih aktivnosti i u njega unositi svu tjelovjezbu, obroke, lijekove i inzulin tijekom
cijelog razdoblja noSenja senzora. Tako Ce biti lakSe odrediti u€inke dogadaja na promjenu obrasca razine glukoze.

1. korak: Dodirnite g “korisni¢ku ikonu. 2. korak: Dodirnite prijavu dogadaja.

9:41 il T -

(o Unos referentne glukoze 145 mmoir

Unos referentne glukoze >

= Unos dogadaja

[ Unos dogadaja > ]

[-]

=
Senzor Postavke Korisnik Podatci

3. korak: Odaberite dogadaj koji zelite unijeti. Zatim odaberite OK za potvrdu.

Unos dogadaja

b e
Obrok Lijek
3¢ Y Odabir dogadaja?
Tjelovjezba Inzulin
. S

4. korak: Nakon §to dodate dogadaj, prikazat ¢e se obojena oznaka na grafu glukoze, primjerice “Obrok”.

360
270

180

Lol

12:00 13:00 14:00 15:00



7. Znacajke zaslona na dodir
7.1 Kretanje razine glukoze

9:41 will T -

POCTech CGM

* Razina glukoze je stabilna.
I

& ’ Razina glukoze umjereno raste

¢ I Razina glukoze ubrzano raste

O '
‘ Razina glukoze umjereno pada

4 sati 8 sati 12 sati 24 sata
| Razina glukoze ubrzano pada

H 360
74 Razina glukoze ubrzano pada te
M / \AJ.,.J'\M je ispod ili blizu minimalne granice.

180
80
1200 13:00 14:00 15:00
Odasilja¢ Trajanje senzora
SN0000992 6 dana
Flink Hara ta Tirn Qanenr Qazreh/Oin /OHF »
é @ g ol
Senzor Postavke Korisnik Podatci

7.2 Boja grafa razine glukoze
Graf razine glukoze je crvene boje kada je razina glukoze ispod donje granice, naran¢aste boje kada je iznad
gornje granice te zelene boje kada je razina u granicama normale.

9:41 all T -

POCTech CGM

23:47

@
mmol/L
4 sati 8 sati 12 sati 24 sata

Odasilja¢ Trajanje senzora
SN0000992 6 dana
Plick Hara tn Tirn Qanenr Qaarch /0n O L 3
) ® & o0
Senzor Postavke Korisnik Podatci
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7.3 Razine glukoze u hiper- i hipostanjima te upozorenja

Kada ste u stanju hiperglikemije ili hipoglikemije, pojavit ¢e se “..2" na sucelju aplikacije kako bi vas upozorio da je
razina glukoze preniska ili previsoka.

Upozorenje za predvidanje hipoglikemije:

Kada se predvida da ¢e razina glukoze biti niza od 3,1 mmol/L unutar 20 minuta, pojavit ¢e se D na sucelju
aplikacije s upozorenjem o predvidenoj hipoglikemiji: vrijeme upozorenja o hipoglikemiji za nekoliko minuta.
Stvarno vrijeme upozorenja rauna se na temelju trenda promjene razine glukoze, a ne na fiksnoj vrijednosti.

Upozorenje za predvidanje hiperglikemije:

Kada se predvida da e razina glukoze biti viSa od 15 mmol/L unutar 20 minuta, pojavit e se D na sucelju
aplikacije s upozorenjem o predvidenoj hiperglikemiji: vrijeme upozorenja o hiperglikemiji za nekoliko minuta.

Stvarno vrijeme upozorenja ra¢una se na temelju trenda promjene razine glukoze, a ne na fiksnoj vrijednosti.

Hitno upozorenje o hipoglikemiji:

Kada je vrijednost glukoze niza od 3,1 mmol/L, pojavit ¢e se “‘-/“ na sucelju aplikacije zajedno sa zvukom i
vibracijom koji ¢e vas upozoriti da ste u ozbiljnoj hipoglikemiji. Zvuk i vibracija ne¢e nestati automatski dok je razina
glukoze visa od 3,1 mmol/L, osim u slu¢aju da postavite svoj telefon u tihi nacin rada. Tekstualno upozorenje nece
nestati automatski dok je razina glukoze vi$a od 3,1 mmol/L.

Hitno upozorenje o hiperglikemiji:

Kada je vrijednost glukoze visa od 15 mmol/L, pojavit ¢e se “-* na sucelju aplikacije zajedno sa zvukom i
vibracijom koji ¢e vas upozoriti da ste u ozbiljnoj hiperglikemiji. Zvuk i vibracija ne¢e nestati automatski dok je
razina glukoze niza od 15 mmol/L, osim u slu€aju da postavite svoj telefon u tihi na¢in rada. Tekstualno upozorenje
nece nestati automatski dok je razina glukoze niza od 15 mmol/L.

m *all ¥ (B 3:35
m “al = 2Er 329

POCTech CGM POCTech CGM

[. Glukoza niska ] [ Ozbilina hipoglikemija]

3 Hipoglikemija upozorenje za 3 minute

IS
Y @
& =
4 sati 8 sati 12 sati 24 sata
4 sati 8 sati 12 sati 24 sata
360
70
3460
180
270
20
180 e
13:00 14:00 15:00 16:00
.90
Odasilja¢ Trajanje senzora
17:00 18:00 19:00 20:00 SN0000992 6 dana
Transmitter Sensor
nnnnnnnnnnn s & & fe) ol
Q @ [ 5] D Senzor Postavke Korisnik Podatci
= 0
Senzor Postavke Korisnik Podatci
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7.4 Okretanje stranice lijevo/desno
Pomaknite prstom po zaslonu lijevo ili desno kako biste okretali jednu po jednu stranicu.

7.5 Pregled krajnje vrijednosti glukoze
Dodirnite bilo koju to¢ku na grafu glukoze i prikazat ¢e se vrijednost glukoze u toj tocki.

8. Upozorenja za hipoglikemiju i hiperglikemiju
Upozorenje (zvuk ili vibracija) za hipoglikemiju ili hiperglikemiju mozZze biti popra¢eno otvaranjem prozora, kako je

prikazano u nastavku, a mozete kliknuti “Otkazi” da ga zatvorite ili “OK” da odgodite upozorenje za 20 minuta.

O, ®

Glukoza preniskal

Glukoza previsoka

dodirnite za utiSavanje za 20 minuta? dodirnite za uti$avanje za 20 minuta?

9. ZavrSetak rada senzora

9.1 Automatski zavrSetak

Sustav je programiran za prikupljanje podataka za do 7 ili 14 dana. Automatski zavr§ava sakupljanje podataka
kada je 7-dnevno ili 14-dnevno prikupljanje podataka zavr§eno.

9.2 Prekidanje rada

Ako zelite prekinuti rad senzora, kliknite na liniju “Kliknite ovdje za pretragu/uklju€ivanje/iskljuivanje senzora>>>" i
odaberite “Prekid rada”.

Prikazat ¢e se prozor “Ako je senzor iskljucen, test ¢e se zavrsiti. Molimo, budite pazljivi.” Odaberite OK za
zavrSetak.

10. Uklonite senzor zajedno s odasiljaéem.
(Detalje o pripremi odaSilja¢a pronadite u korisni¢kom priru¢niku.)

11. Pregled podataka

Dodirnite ikonu izbornika .' u kojoj mozete pregledavati podatke.

11.1 Signal senzora

Ako postoji sumnja na abnormalnost, potrebno je rijeSiti problem kod signala senzora.

11.2 Pregled i izvoz podataka

Pregled povijesti podataka senzora. Korisnik moze izvesti datoteku u obliku “TXT” pomocu tipke za izvoz. Korisnik
moze pronaci odgovaraju¢e podatke pra¢enja pomocéu danog puta.

11.3 Dvadesetéetverosatno preklapanje

Prikaz dvadesetCetverosatnog preklapanja odabrane datoteke podataka senzora.
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@ “al

&

SNO08180022 28/12/2021 T0:47:17—

|
9:00

24-satno preklapanje

|
11:00

|
13:00

1
15:00

|
17:00

19:00

2100  23:00

2 E)110:52

Dan 1.
Dan 2.
Dan 3.
Dan 4.
Dan 5.
Dan 6.
Dan 7.
Dan 8.
Dan 9.

Dan 10.
Dan 11.
Dan 12.
Dan 13.
Dan 14.
Dan 15.

19



11.4 Pregled izvjeS¢a
Otvorite izbornik podataka, odaberite “Pregled izvje§¢a” kako biste otvorili popis datoteke podataka. Odaberite
datoteku za pregled ukupnog sazetog izvjeS¢a pracenja.

@l P& s
€ Izvjestaj izvoza Share
SN08180022 O
%,
2BN2202 10:47:17

| Rezultati pracenja

Period pracenja 2841212021 10:47:17~
Broj tocaka 6390 ¢
Prosjek glukoze 107.83 rmar
Standardna devijacija 22,0 st
Maksimalna glukoza 200 wman
Minimaina glukoza A0 mmar.
Prosjek sat prije obroka 0.0 mman
Prosjek 3 sata nakon obroka 0.0 mman.
Raspon max/min 160.0 mmar.
HbAfc B2
Vremenski raspon hiper 0.0 =
Vremenski raspon hipo 34 =
Omjer viemena unutar raspona 966 %
Granica glukoze 70 ~ 200 smar.

| Ukupni graf glukoze

| Podatci 24 sata

20
PR
B
€ 1gp) i
B S
w0 e wer B v ahe

[ S S A e S
s el s il sl O kel

| Trend po satu

aan

E 180
At rH b
i

-
i

1Uzorak van cija

o
oo weo  Gr0 e roo ouw
b i ettt

| Distribucija

o o
97 Yoncoma P4%onceral
Prie dorutka Poste dorutka Prie utka
Bez podataka Bez podataka Bez podataka
Posie rutka Prie votero Posilo vecere
Bez podtaka Bez podtaka 8oz pocataka
P6%61cemat
1 Distribucila raspona glukoze
2
16
]
o S 1 a

- )
<504 504-702 72119 115140 160-130 130-200 200
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11.5 Dijeljenje podataka

Za pristup platformi moZete unijeti www.poctechcgm.com u pretraziva€. Preporu€uje se prijava na ra¢unalu, a
preporuceni je pretraziva¢ Google Chrome. Prvo, trebate registrirati svoj ra¢un na platformi u oblaku, mozete
upotrebljavati svoju osobnu e-adresu za registraciju i povezati SN broja svojeg uredaja (odasiljaca). Nakon prijave
na platformu u oblaku mozete dijeliti svoje podatke. MoZete pozvati svoje pratitelje da u isto vrijeme vide vasu
glukozu i podijele to preko vaseg raCuna. Sve dok se vasi pratitelji prijavljuju na platformu u oblaku, mogu vidjeti
vaSe podatke o glukozi u stvarnom vremenu. Tijekom razdoblja noSenja provjerite je li mreza vaSeg telefona
uklju€ena i to ¢e vas kostati malo mreznog protoka, a zatim se vasi podaci mogu prenijeti na platformu u oblaku.
Dijeljenje nije moguce na prijemniku.

12. Postavke
Dodirnite “Postavke” za otvaranje stranice postavki.

@ “al 2 E 942
Postavke

Alarm uklju€en/isklju¢en Zvuk+vibracija = »
I Postavke alarma ?
E Postavke jedinice mmoll.  »
% Prijenos »
[T Pomog ¥
(7) o POCTech CGM 5

® © & o0

Senzor Postavke Korisnik Podatci

12.1 PodeSavanje upozorenja aplikacije

Kada primite CGM upozorenje, kao $to je hipoglikemija, abnormalni signal, vas ¢e se pametni telefon oglasiti i
vibrirati. Prilagodite upozorenja ili ih utiSajte prema svojim potrebama.

Napomena:

Ako vibracija i/ili zvuénik na vasem telefonu ne rade ispravno, mozda éete propustiti upozorenja. Pazljivo
prilagodite ovu znacajku ili slijedite upute svojeg lije¢nika. Nakon $to utiate upozorenje, mogli biste propustiti
slu€aj ozbiljne niske ili visoke razine glukoze.

Alarm ukljuc¢en/iskljucen

@ i

Audio Vibracija
- o

1) i

Zvuk+vibracija | Iskljuceno
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12.2 Postavljanje visoke i niske razine upozorenja

Zadana vrijednost visoke razine upozorenja postavljena je na 11,1 mmol/L (200 mg/dL), a zadana vrijednost niske
razine upozorenja postavljena je na 3,9 mmol/L (70 mg/dL). Dodirnite “Postavke” za otvaranje sljedece stranice za
podeSavanje upozorenja o visokim i niskim vrijednostima prema vasem stanju ili savjetu lije¢nika.

Postavke upozorenja mmol/L

Nisko upozorenje

Napomena

Kako biste primali upozorenja, obavezno:

- Provjerite da aplikacija nije ugasena.

- Ukljucite Bluetooth.

- Iskljucite znac¢ajku “Ne uznemiravaj” na svojem telefonu.

12.3 Zatvorite upozorenje zvuka i vibracije.
Mozete iskljuciti upozorenje zvukom i vibracijom ako to Zelite. Imajte na umu da, ako isklju€ite upozorenje, mozete
propustiti upozorenje za hipoglikemiju i hiperglikemiju. Prozori ostaju aktivni ¢ak i ako ste iskljucili zvuk i vibraciju.

Iskljuci
Potvrdi iskljucivanje?
MozZete propustiti informacije upozorenja

OK

Otkazi
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13. Odrzavanje
13.1 Provjerite je li ukljuéen Bluetooth na pametnom telefonu.
Va$ odasilja¢ komunicira s aplikacijom POCTech CGM pomocu bezi¢ne komunikacije Bluetooth. I1zbjegavajte
upotrebu nacina rada za uStedu energije jer bi se tako mogao iskljuciti Bluetooth.
13.2 Upravljanje aplikacijom da ostane aktivna
Aplikacija mora uvijek raditi u pozadini i moze isprazniti bateriju vaSeg pametnog telefona. Iskljucite Sto vise
aplikacija kako bi vasa POCTech CGM aplikacija radila u pozadini. POCTech CGM aplikacija i odasilja¢ dizajnirani
su za preuzimanje svih podataka ¢ak i kada se aplikacija s vremena na vrijeme prekine. Svaki put kada dodirnete
zaslon kako biste vidjeli aplikaciju, ona ¢e se ponovno povezati i dohvatiti sve podatke koji su propusteni dok je bila

isklju€ena.

13.3 Uvijek nosite svoj pametni telefon
Preporucuje se da uvijek sa sobom nosite pametni telefon. Funkcija upozorenja nece biti dostupna ako odasilja¢
nije povezan. Kada se ponovno poveze, dohvatit ¢e sve podatke koji su bili propusteni.

13.4 Nikada ne briSite predmemoriju aplikacije POCTech CGM
Nemojte Cistiti predmemoriju aplikacije POCTech tijekom razdoblja pracenja jer Ce se dogoditi velika pogreska koja
bi vas mogla natjerati da ponovno pokrenete senzor, a svi pohranjeni podaci bit e izbrisani.

13.5 AZurirajte inacicu softvera
Buduci da ¢e se hardver mobilnih telefona brzo azurirati, POCTech aplikacija moze se neprekidno upotrebljavati
najmanje 2 godine nakon $to je puStena u prodaju. Preporu€uje se pravovremeno azuriranje najnovije inacice.
13.6 Uklanjanje poteskoca

telefonu ni simulatoru!

Prikaz R .
Br. ikone Ostali prikaz Razlog Mjera
K
] ) Prekinuta veza izmedu Kliknite C’.\‘ Za ponovno
(02 aplikacije i odasiljaga. povezivanje ili pricekajte
ponovno povezivanje.
1. Pricekajte oporavak
Poareska sa signalom Trenutacna pogreska: aplikacije.
2 9 9 lw<4 11 2. Odmah promijenite senzor
senzoral! -
lw>300 ako se ne oporavi hakon
viSe od 15 minuta.
3 Baterija odasiljaca Baterija odasiljaca Zamijenite bateriju.
slaba! slaba.
4 Kvar Od?.s"”aca' Molimo, Los kontalft. s tvjateruom Obratite se sluzbi za korisnike.
zavrSite s radom. odasiljaca.
5 Molimo, ukljucite Bluetooth. Sustav Bluetootha je isklju¢en. Otvorite Bluetooth.
. S Pri¢ekajte da se trend
Molimo, ponovno kalibrirajte . . S
6 : Trend nestabilnosti. stabilizira i zatim ponovno
kada glukoza postane stabilna. :
unesite parametre.
. . Ponovno se spojite ili pokrenite
Povezivanje neuspjelo, R . ;
7 . Povezivanje neuspjelo. Bluetooth i ponovno
poku$ajte ponovno. .
se povezite.
1. PriGekajte oporavak
« _— . aplikacije.
L . Poku$avate unijeti referenciju . S
8 Neuobic¢ajeni podaci. AR 2. Molimo, zamijenite senzor
dok struja nije normalna. N VP
ako se ne moze oporaviti u vise
od 15 minuta.
. _— Pregledavate prethodne IzvjeSca Ce se izraditi nakon
Nema dovoljno valjanih PR .
9 : L podatke i izvje$c¢a na tek prvog unosa razine
podataka za izradu izvjeSéa! .
povezanom senzoru. glukoze u krvi.
Greska potpisal Aplikacija nije originalna i Preuzmite na Google Playu
10 Molimo, preuzmite nije preuzeta i instalirana sa ili na sluzbenoj
originalnu aplikaciju! sluzbenih kanala. mreZnoj stranici.
11 Ne radi na rootanom mobilnom Mobilni telefon je rootanili Instalirajte na telefonu

ga se poku$alo rootati.

koji nije bio rootan.
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A Upozorenje
Svi spremljeni podaci izbrisat ¢e se nakon $to deinstalirate aplikaciju POCTech CGM.

14. Svojstva
14.1 Svojstva softvera

Stavka Svojstva
1 interval izlaznih podataka 1 podatak / 3 minute
2 vrijeme odgovora izra¢una unutar 1's
3 stopa integriteta podataka iznad 95 %
4 simultani broj povezivanja 1

14.2 Stabilnost i preciznost

Stabilnost i preciznost ovise 0 senzoru sustava za neprekidno pracenje glukoze i vase kalibracije. (Detalje
pronadite u korisni¢kom priruéniku.)

Najnoviju inadicu korisni¢kog priru€nika mozete vidjeti na www.poctechcorp.com.

15. Informacije o proizvodacu

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Hongfeng Road 1633, zgrada 11 i 12

Huzhou City 313000, Zhejiang, Kina

Prolinx GmbH
EC|REP Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf,

Njemacka

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Sva prava zadrZana.

Priru¢nik se moze izmijeniti bez prethodne obavijesti. Kada se to dogodi, izdat ¢e se novo izdanje ovog priru¢nika.
Najnoviju inadicu priruénika za korisnike POCTech CGM aplikacija mozete vidjeti na www.poctechcorp.com.

Ako vam je potrebna pomo¢, molimo, obratite se sluzbi za korisnike 86-400-118-8528 ili lokalnom distributeru ako
primjerice trebate besplatne upute za korisnike na papiru.

Verzija: V20211229
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1. Varnostna navodila

1.1 Pomembne varnostne informacije

Pred uporabo preberite celoten priro¢nik sistema za stalno spremljanje ravni glukoze. Ce ne razumete kakSnega
dela vsebine priro¢nika ali imate kakrsna koli vpraSanja, se obrnite na svojega zdravnika. Ta priro€nik vsebuje
informacije o kontraindikacijah, opozorila, previdnostne ukrepe in druge pomembne informacije.

A Opozorilo

Ta naprava ni zasnovana kot nadomestek za glukometer. Sistem je treba uporabljati skupaj z merilnikom glukoze v krvi.
* Ne sprejemajte odlocitev o zdravljenju samo na podlagi sistema za stalno spremljanje ravni glukoze.
Za potrditev rezultata morate biti pod zdravniSkim nadzorom ali opraviti test ravni glukoze iz prsta.

* Naprava se uporablja predvsem za zaznavanje trenda ravni glukoze. Ne smete prezreti simptomov, povezanih
z nizko ali visoko ravnijo glukoze. Ce se pri tem ne poéutite prijetno, bi morali takéne dejavnosti opravljati pod
vodstvom zdravstvenih delavcev ali uporabiti svoj glukometer za preverjanje rezultatov.

+ Napravo morate redno umerjati v skladu z navodili v tem priro€niku, saj boste le tako prepric¢ani o pravilnem
delovanju naprave. Lastnosti delovanja naprave niso bile upoStevane v primerih, ko je bila naprava umerjena
manj pogosto, kot je priporo¢eno.

« Sistem za stalno spremljanje ravni glukoze je treba uporabljati pod zdravniSkim nadzorom ali pa se mora
uporabnik za uporabo usposobiti.

« CT, rentgen ali magnetna resonanca: Ce mora oseba opraviti CT, rentgen ali magnetno resonanco, med
postopkom odstranite oddajnik in ga po pregledu vstavite nazaj. Zaradi prekinitve se bo moral signal senzorja
znova stabilizirati. Zaradi tega se lahko izgubijo nekateri podatki. Potrebno je dodatno umerjanje glukoze v krvi.

* Izogibajte se ekstremnim temperaturam: Poskusite se izogniti ekstremnim temperaturam, ki so zunaj dolo€enih
meja za delovanje sistema.

* Moc¢na elektromagnetna polja: I1zogibajte se mo¢nim elektromagnetnim poljem.

A Pozor

Priprava in namestitev oddajnika in senzorja: (Za ve¢ podrobnosti si poglejte uporabniski priro¢nik sistema za
stalno spremljanje ravni glukoze.)

1.2 Oznake
Simbol Pomen simbolov
“ Proizvajalec
[EC|REP| Pooblaséeni zastopnik v EU
@ Poglejte v priro¢nik z navodili za uporabo

2. Podatki o izdelku

2.1 Ime izdelka

Programska oprema za sistem stalnega spremljanja ravni glukoze

2.2 Trgovsko ime

Aplikacija POCTech CGM

2.3 Indikacije

Programska oprema sistema za stalno spremljanje glukoze je zasnovana za zaznavanje trendov in spremljanje
vzorcev pri odraslih, ki imajo sladkorno bolezen. Namenijen je za uporabo pri bolnikih.

2.4 Previden namen

Programska oprema sistema za stalno spremljanje glukoze je mobilna aplikacija, ki se uporablja v kombinaciji s
sistemom za stalno spremljanje ravni glukoze proizvajalca POCTech Co., Ltd. Ta programska oprema se uporablja
za zbiranje in pretvorbo signala glukoze, ki ga zbere oddajnik, ter prikaz, shranjevanje in analizo vrednosti glukoze
in grafov v realnem Casu.

2.5 Namen sistema za stalno spremljanje ravni glukoze (CGM)

Za vet podrobnosti poglejte uporabniski priro¢nik.

2.6 Kontraindikacije

CT, rentgen ali magnetna resonanca: Ce mora oseba opraviti CT, rentgen ali magnetno resonanco, med postopkom
odstranite oddajnik in ga po pregledu vstavite nazaj. Zaradi prekinitve se bo moral signal senzorja znova stabilizirati.
Zaradi tega se lahko izgubijo nekateri podatki. Potrebno je dodatno umerjanje glukoze v krvi.

2.7 Enota glukoze mmol/L ali mg/dL
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2.8 Kako deluje aplikacija POCTech CGM?
Pametni telefon, ki podpira prenos BLE (razli¢ica 4.0 ali novej$a) z aplikacijo POCTech CGM, lahko nadomesti
sprejemnik sistema za stalno spremljanje glukoze in se uporablja skupaj z oddajnikom in senzorjem.

Senzor
(sterilen)

L . s ﬁ':"

pametni
telefon

oddajnik

Aplikacija POCTech CGM je zasnovana za delovanje z vasim pametnim telefonom in tako ponuja ve¢ moznosti pri
spremljanju trendov in vzorcev ravni glukoze. Aplikacija je podobna vsem drugim aplikacijam.

Opomba: Aplikacija

@ Deluje samo skupaj s pametnimi telefoni, ki imajo Bluetooth 4.0 ali novejsi.

@ Ekskluzivno se poveze z oddajnikom. Oddajnik ne bo isto¢asno komuniciral z drugimi Bluetooth napravami.

@ Obvezno uporabljajte z izdelki proizvajalca POCTech.

@ Obcasno je potrebna posodobitev razligice.

2.9 Kako nastaviti aplikacijo POCTech CGM?

Prenesite datoteko aplikacije POCTech CGM iz trgovine aplikacij. Namestite aplikacijo s pomocjo navodil na
svojem pametnem telefonu. Ob uspeSni namestitvi se vam bo na pametnem telefonu pojavila ikona POCTech.

3. Glavni zaslon
3.1 Opredelitev vmesnika

a1 il T -

Status nastavitev opozoril }_\\
W
Status povezave za Bluetooth }—\

POCTech CGM

Trend ravni glukoze

Cas zaslona

prikaz ¢asa/
izbirne tipke

Graf z ravnmi glukoze

Podatki o oddajniku }—\H f___l_‘ Preostali dnevi senzorja
SNODOORE2 Bdays
(_!_r,r—— Pojdi na iskanje/vsebino senzorja
Glavni meni senzorja ’_\réu.a.. Tiwn Ganane Sasrn i
\\“—| Meni pregledov podatkov/izvoza
| /- |

Meni nastavitev | i Meni uporabnikovih vnosov
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3.2 Glavni meni

Tipka

Funkcija

o

Glavni meni senzorja (namesceno)

o

Meni nastavitev

Meni uporabnikovih vnosov

Meni pregleda podatkov/izvoza

Click Here to Turn Sensor Search/On/Off 2

Pojdi na iskanje senzorja /
povezava s senzorjem

3.3 Podmeni
3.3.1 Meni nastavitev

2% £ 4= LR

Settings

[ﬁ] Alert On/Off @ Sound+Vibrate >!

T Alert Settings @ :j

IE Unit Setting @ mmalL 3]

[E:JE Transmission (4_) >]
@ & ]

[ About POCTech CGM @ >)

® Lo & ol

Sensar Settings User Diata
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Stevilka menija Postavka menija Nastavitve...
. . Izberite zvok, vibriranje ali zvok+vibriran
@ Vklop/izklop opozoril ali izklopite vse.
® Nastavitve opozoril Nastavite opozorila za visoko/nizko raven.
® Nastavitve enote Izberite mmol/L ali mg/dL.
Privzeto zaprto. Ce je odprto, se bodo
@ Prenos podatki o glukozi prenesli le interno.
® Pomo¢ Vzemite uporabniski priro¢nik.
Preglejte podatke o proizvajalcih,

© O POCTech CGM oznaki, razlicici itd.

Opomba
Za podrobnejsi opis funkcij nastavitev poglejte razdelek 12.

3.3.2 Meni uporabnikovih vnosov 3

9:41

User

{5 Ref BG Input

sill T -

[ Ref BG Input @

= Event Input

[ Log Event @

Stevilka menija Postavka menija

Vstop ali prijava...

@ Ref. vnos GVK

Prijava glukoze v krvi iz prsta.

Prijava dogodka

Nastavite opozorila za visoko/nizko raven.
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3.3.3 Meni pregleda podatkov/izvoza .'

<1 | [ R

Data
Transmitter SNOS180022 &2
Court 432
lw 19.80
Ib 3.80

{[_'E‘ Review & Export Data

o

L

[Ig 24 hr Overlay

[13 View Repart

)

[[E}, AGP Report

GCICESRCES

e

[@ Log Share

Stevilka menija Postavka menija Izberite za pregled ALl izvoz...
- Izberit i ine i lejt
® Pregled in izvoz podatkov zberite zgag]:s, jgﬁg%'\?i:gipreg ejte
. Izberite zapis zgodovine in si preglejte glukozo
24-urni pregled v Kkrvi s 24-urnim prekrivnim grafom
I . Izberite zapis zgodovine in ustvarite
@ Prikazi porocilo porocila pacientov
® AGP porocilo Porocilo o skladnosti s specifikacijami AGP
upna raba dnevnika istemski dnevniki med obdobjem noSenja
® Sk ba d ik Si ki d iki med obdobj Senj

Opomba
Za podrobnejsi opis delovanja pregleda podatkov si poglejte razdelek 11.



3.4 Ilkone

Indikator opozorila: zvok in vibriranje

Raven glukoze je stabilna.

Indikator opozorila: zvok

IR

Raven glukoze zmerno raste

Indikator opozorila: vibriranje

Raven glukoze pospeseno raste

Indikator opozorila: brez zvoka in vibriranja

Raven glukoze zmerno pada

Znak za umerjanje

Raven glukoze pospe$eno pada

Prikaze status nepravilnega toka.

Raven glukoze pospes$eno pada
in je pod ali blizu spodnje meje.

Predstavlja stanje okrevanja
nepravilnega toka.

Odprto ali vklopljeno.

Prikaze status nad ali pod nastavljeno
mejno vrednostjo.

Zaprto ali izklopljeno.

Prikaze vneseno raven glukoze v krvi.

Oddajnik je povezan.

@

Prikaze prijavljen dogodek z obrokom.

Oddajnik ni povezan.

Prikaze prijavljen dogodek z inzulinom.

Nujno opozorilo za nizko/visoko raven.

Prikaze prijavljen dogodek z zdravilom.

Predhodno opozorilo za nizko/visoko raven.

Prikaze prijavljen dogodek
telesno aktivnostjo.

Opozorilo — sinhronizacija.

32




4. Zacnite z novim testom

4.1 Vstavite senzor

Pripravite senzor in ga vstavite. (Podrobnosti o pripravi senzorja pois€ite v uporabniSkem priro¢niku.)
4.2 Zazenite aplikacijo POCTech CGM

Za odpiranje aplikacije kliknite ikono za programsko opremo na pametnem telefonu.

4.3 Pripravite oddajnik.

Pripravite oddajnik. Vstavite baterijo CR1620. (Podrobnosti o pripravi oddajnika poiS€ite v uporabniSkem priroCniku.)

4.4 Povezite aplikacijo z oddajnikom
4.4.1 Kliknite na ¢rto “Kliknite tukaj za iskanje/vklop/izklop senzorja>>" za iskanje senzorja.

[ B 52 e 473 PR
POCTech CGM
L]
4HR 8 HR 12 HR 24 HR
380
370
180
]
B3NS The S0
[ Click Here to Turn Sensor Search/On/Off » ]

e o= I

4.4.2 Vklopite Bluetooth na pametnem telefonu, Ce je izklopljen, nato pritisnite “ISCi” in po¢akajte nekaj sekund,
da aplikacija najde oddajnik. Na seznamu se bo pojavila serijska Stevilka aktivnega oddajnika.

@ EEr a2

&« Transmitter

Bluetaath(R)
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4.4.3 |zberite Stevilko oddajnika (preverite identifikacijsko Stevilko oddajnika) za povezavo na nacin,
da kliknete Stevilko navedenega oddajnika, in odprlo se vam bo novo okno.

€ Transmitter

Bluetooth(R)

«@©
Search List

(5]

o

o

o

o

B sn22100012
B snN22100010
[ sN22100002
[ sN22100008

SN22100011

4.4.4 Nato izberite “OK”, aplikacija pa se bo povezala z oddajnikom. Ko se zaklene, se za¢ne postopek inicializacije
in v oknu se prikaze odstevalna ura.

F-@

Connect

Connect to SN22100012 2

Cancel

4.5 Takoj namestite oddajnik na senzor.
(Podrobnosti o namestitvi oddajnika poiscite v uporabniSkem priro¢niku.)

5. Umerjanje

5.1 Sistem je po zagonu treba umeriti.

5.2 Kako umeriti

1. korak: Ko je postopek zagona koncan, se prikaze novo okno, kamor morate vnesti vrednost glukoze v krvi iz
prsta, da umerite senzor.

Enter Ref BG
Click User below

Cancel OK
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2. korak: Izmerite vrednost glukoze v krvi iz prsta in jo vnesite v 5 minutah.

g ™
Ref BG Input mmaliL

o S

103 mmaol/L ?

(D

A /

3. korak: Izberite “OK” za potrditev.

Opomba

Pri merjenju glukoze v krvi iz prsta je pomembno, da to naredite kar najbolj natan¢no. Obvezno si umijte
roke in jih osusite. 0
Natanénost svojega vnosa glukoze v krvi lahko znova preverite tako, da odprete meni za vnos ‘=’ s strani
uporabnika.

User

iﬁ Ref BG Inpat 145 mmaolL

Raf BG Input H
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5.3 Naknadno ponovno umerjanje
Oglejte si tabelo 5.4 za ponovno umerjanje med spremljanjem. Vnesite glukozo v krvi iz prsta iz menija za

vnos ‘==’ s strani uporabnika ali kot odgovor na opomnik za umerjanje CO

941 il -

User

€0 Ref BG Input 145 mmoL

(oo 1]

E Evant input

Log Event ¥

5.4 Kdaj umerijati
Oglejte si spodnjo tabelo za opravljanje rutinskih umerjanj.

Dan Cas ponovnega umerjanja
Zacetni dan . Umerjanje 1, PO zagonu
Umerjanje 2, pred vecerjo ali spanjem
Umerjanje 1, na teS¢e (pred zajtrkom)
2. dan - -
Umerjanje 2, pred vecerjo
3. dan in pozneje Samo glukoza na teS€e (enkrat dnevno)

Opomba: Ce sumite na napako senzorja, dodajte dodatno umerjanje.
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A Opozorilo

Vnos napacne vrednosti glukoze v krvi ali Cakanje ve€ kot 5 minut pred vnosom lahko vpliva na natanénost
senzorja.

A Opozorilo

V obdobju hitrih sprememb vrednosti glukoze lahko pride do pomembnih razlik med glukozo v krvi iz prsta in
glukozo iz podkozne tekocine.

A Opozorilo

Lastnosti delovanja naprave niso bile upostevane v primerih, ko je bila naprava umerjena manj pogosto, kot je
priporo¢eno.

Opomba

@ Cas umerjanja mora biti v obdobju stabilne ravni glukoze!

@ Ne umerijajte v ¢asu dveh ur po jedi ali po inzulinski injekciji.

® Ne umerijajte, kadar se ob vrednosti glukoze pojavi puscica za hiter porast ali padec.

@ Ce umerjate med nestabilnim obdobjem, bo referenéna glukoza v krvi neveljavna. Prosimo, opravite umerjanje
pozneje.

O,

Please recalibrate when glucose
becomes stable.

® Ce pozabite pravoasno umeriti, to storite pred naslednjim obrokom.
® Odcitki se lahko razlikujejo, zlasti ¢e se vrednosti glukoze hitro spreminjajo.

+ Kadar “Odcitavanje merilnika — od¢itavanje sprejemnika/merilnika od¢ita *100 %” > 50 %, si umijte roke in
opravite drugo meritev iz prsta.
+ Ce je vrednost 2. meritve podobna prvi, dodajte umerjanje pred naslednjim obrokom.

A Opozorilo
Ce vnesete napaéne referenéne vrednosti glukoze v krvi, lahko dobite napaéne rezultate ravni glukoze.
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6. Vnosi dogodkov
Uporabnik naj vodi dnevnik vseh aktivnosti in vanj vpisuje vse telesne aktivnosti, obroke, zdravila in inzulin ves ¢as
noSenja senzorja. Tako bo lazje doloditi u€inke dogodka na spremembo vzorca ravni glukoze.

1. korak: Tapnite na g uporabnisko ikono. 2. korak: Tapnite na prijavo dogodka.

9:41 il T -

User

€0 Ref BG Input 145 mmol/L

Ref BG Input >

{53 Event Input

[ Log Event > ]

3. korak: Izberite dogodek, ki ga Zelite vnesti. Nato izberite OK za potrditev.

Log Event
& ' ™
Meal Medicne
?
. » Select event?

Exercise Insulin

4. korak: Potem ko ste dodali dogodek, se na grafu glukoze pojavi barvna oznaka, na primer “Obrok”.

360
270

180

Lol

12:00 13:00 14:00 15:00

38



7. Funkcije zaslona na dotik
7.1 Gibanje ravni glukoze

9:41 will T -

POCTech CGM

Raven glukoze je stabilna

]
& Raven glukoze zmerno raste
Raven glukoze pospes$eno raste
Raven glukoze zmerno pada
1
4HR BHR 12HR 24HR

Raven glukoze pospeseno pada
‘ﬂ‘ ' Raven glukoze pospes$eno pada in
J \A‘,...J\im je pod spodnjo mejo ali blizu nje

1200 13:00 14:00 15:00

Transmit Sansor Life
SN0000992 Gdays

Plirk Hara ta Tirn Qanenr Qazreh /00 /0HE >
é © & o0

7.2 Barva grafa ravni glukoze
Graf ravni glukoze je rdecCe barve, ko je raven glukoze pod spodnjo mejo, oranzne, ko je nad zgornjo mejo, in
zelene, ko je raven v mejah normale.

9:41 all = -

POCTech CGM

12:00 13:00 14:00 15:00

Transmit Sensor Life
SN0000892 6days
Plick Hara ta Tiwn Qancar Qaarch /On [0V s

8 £ 2 Z




7.3 Ravni glukoze v stanjih hiper- in hipoglikemije ter opozorila
Ko ste v stanju hiperglikemije ali hipoglikemije, se na vmesniku aplikacije prikaze opozorilo “.':*“, da je vasa raven
glukoze prenizka ali previsoka.

Opozorilo za predvidevanje hipoglikemije: .,

Ob predvidevanju, da bo raven glukoze nizja od 3,1 mmol/L v naslednjih 20 minutah, se bo polawl “na
vmesniku aplikacije z opozorilom o predvideni hipoglikemiji: ¢as opozorila o hipoglikemiji ez nekaj minut.
Dejanski ¢as opozorila se racuna na podlagi trenda spremembe ravni glukoze, ne pa na podlagi fiksne vrednosti.

Opozorilo za predvidevanje hiperglikemije: .,

Ob predvidevanju, da bo raven glukoze viSja od 15 mmol/L v naslednjih 20 minutah, se bo pOjawI “na
vmesniku aplikacije z opozorilom o predvideni hiperglikemiji: ¢as opozorila o hiperglikemiji ¢ez nekaj minut.
Dejanski ¢as opozorila se racuna na podlagi trenda spremembe ravni glukoze, ne pa na podlagi fiksne vrednosti.

Nujno opozorilo o hipoglikemiji:

Kadar je vrednost glukoze nizja od 3,1 mmol/L, se bo pojavil “*../* na vmesniku aplikacije skupaj z zvokom in
vibriranjem, kar vas bo opozorilo, da ste v resni hipoglikemiji. Zvok in vibriranje ne bosta izginila samodejno, dokler
je raven glukoze visja od 3,1 mmol/L, razen Ce svoj telefon nastavite na tihi nacin delovanja. Besedilno opozorilo ne
bo izginilo samodejno, dokler je raven glukoze visja od 3,1 mmol/L.

Nujno opozorilo o hiperglikemiji:

Kadar je vrednost glukoze viSja od 15 mmol/L, se bo pojavil “=“ na vmesniku aplikacije skupaj z zvokom in
vibriranjem, kar vas bo opozorilo, da ste v resni hiperglikemiji. Zvok in vibriranje ne bosta izginila samodejno, dokler
je raven glukoze nizja od 15 mmol/L, razen Ce svoj telefon nastavite na tihi nacin delovanja. Besedilno opozorilo ne
bo izginilo samodejno, dokler je raven glukoze pod 15 mmol/L.

m *all ¥ (B 3:35
m “al = BEr 329

POCTech CGM POCTech CGM

i 1
© Blood glucose is too low! [ Severs hypogiycemia!]
S

i Hypoglycemia warning for 3 minute

IS
e @
& =
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
360
70
3460
180
270
20
180 e
13:00 14:00 15:00 16:00
.90
Transmitter Sensol
17:00 18:00 19:00 20:00 SNOB180022 14 days
Transmitter Sensor
nnnnnnnnnnn PRl & & fe) ol
. Settings Use: Yata
] @ & ol
Sensor Settings User Data
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7.4 Listanje strani levo/desno
Za listanje po straneh se s prstom pomikajte po zaslonu levo ali desno.

7.5 Pregled mejnih vrednosti glukoze
Dotaknite se katere koli to¢ke na grafu glukoze in prikazala se vam bo vrednost glukoze na tej tocki.

8. Opozorila za hipoglikemijo in hiperglikemijo

Opozorilo (zvok ali vibriranje) za hipoglikemijo ali hiperglikemijo lahko spremlja pojavno okno, kot je prikazano
spodaj, lahko pa kliknete “Prekli¢i”, da ga zaprete, ali “OK”, da odlozite opozorilo za 20 minut.

O, ®

Blood glucose is too low!

Blood glucose is too high!

Tap to silence for 20 minutes? tap to silence for 20 minutes?

9. Konec delovanja senzorja

9.1 Samodejni zaklju¢ek

Sistem je programiran za zbiranje podatkov za do 7 ali 14 dni. Ko je 7-dnevno ali 14-dnevno zbiranje podatkov
koncano, se zbiranje samodejno zakljugi.

9.2 Prekinitev delovanja

Ce zelite prekiniti delovanje senzorja, kliknite na &rto “Kliknite tukaj za iskanje/vklop/izklop senzorja>>>" in izberite
“Prekinitev delovanja”.

Prikazalo se bo okence “Ce je senzor izklopljen, se bo test zakljugil. Prosimo, bodite previdni.” Izberite OK za
koncCanje.

10. Odstranite senzor skupaj z oddajnikom.
(Podrobnosti o pripravi oddajnika poiscite v uporabniSkem priro¢niku.)

11. Pregled podatkov

Tapnite na ikono menija “G ", kjer lahko pregledujete podatke.

11.1 Signal senzorja

Ce obstaja sum na nepravilnosti, je treba resiti tezavo s signalom senzorja.

11.2 Pregled in izvoz podatkov

Pregled zgodovine podatkov senzorja. Uporabnik lahko izvozi datoteko v obliki “TXT” s pomocjo tipke za izvoz.
Uporabnik lahko pois¢e ustrezne podatke spremljanja s pomocjo dane poti.

11.3 Stiriindvajseturno prekrivanje

Prikaz Stiriindvajseturnega prekrivanja izbrane datoteke podatkov senzorja.

4



B 2 E) 1052

£ 24 hr Overlay
SNO8180022 28/12/2021 10:47:17—

Day 1
Day 2
Day 3
Day &
Day 5
Day 6
Day 7
Day &
Day 8
Day 10
Day 11
Day 12
Day 13
Day 14
Day 15

360 —

270—

mmoliL

| | | | f [ I [ [ fl et I
1:00 300 5.00 7:00 9:00 11:00  13:00 1500 17:00 19:00 21:00 23:00




11.4 Pregled porocila

Odprite meni s podatki, izberite “Pregled porocila”, da odprete seznam datotek s podatki. Izberite datoteko za

pregled skupnega povzetka porocila spremljanja.
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11.5 Deljenje podatkov

Za dostop do platforme vnesite www.poctechcgm.com v brskalnik. Priporo€ena je prijava na raunalniku,
priporo€en brskalnik pa Google Chrome. Najprej se morate registrirati na platformi v oblaku; za registracijo lahko
uporabite svoj e-naslov, nato povezete SN Stevilko svoje naprave (oddajnika). Po prijavi na platformo v oblaku
lahko delite svoje podatke z drugimi. Povabite lahko svoje sledilce, ki bodo lahko isto€asno videli vaso glukozo in
jo delili prek vaSega rauna. Dokler so vasi sledilci prijavljeni na platformo v oblaku, lahko vidijo vasSe podatke o
glukozi v realnem Casu. V €asu noSenja se prepricajte, da je omrezje vadega telefona vklopljeno, kar vas bo stalo
nekaj omreznega pretoka, nato pa se vasi podatki lahko prenesejo na platformo v oblaku. Deljenje na sprejemniku
ni mogoce.

12. Nastavitve
Tapnite na “Nastavitve” za odpiranje strani z nastavitvami.

@ “al BED 942

Settings
Alert On/Off Sound+Vibrate »
I Alert Settings 3
™ Unit Setting mmolL >
) Transmission >
[ Help >
(?) About POCTech CGM >

c @ o] 8_ a0

Settings

12.1 Nastavitve opozoril aplikacije

Ko prejmete CGM opozorilo, npr. hipoglikemija ali nepravilni signal, se bo va$ pametni telefon oglasil in zacel
vibrirati. Prilagodite opozorila ali jih utiSajte glede na svoje potrebe.

Opomba:

Ce vibriranje in/ali zvoénik na vagem telefonu ne delujeta pravilno, boste morda zgresili opozorila. Skrbno
prilagodite to funkcijo ali pa sledite navodilom svojega zdravnika. Ce uti$ate opozorilo, lahko zamudite resne nizke
ali visoke vrednosti glukoze.

Alert On/Off
@ i
Audio Vibrate
r o
1) i

Sound+Vibrate | Off
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12.2 Nastavitev opozoril za visoke in nizke ravni

Opozorilo za visoko vrednost je nastavljeno na 11,1 mmol/L (200 mg/dL), za nizko vrednost pa na 3,9 mmol/L (70
mg/dL). Tapnite “Nastavitve”, da odprete naslednjo stran in prilagodite opozorila za visoke in nizke vrednosti glede
na svoje stanje ali zdravnikov nasvet.

Alert Settings
Low Alert
69 199
70 ~ 200

Opomba

Za prejemanje opozoril, obvezno:

- Preverite, ali ni aplikacija izklopljena.

- Vklopite Bluetooth.

- Izklopite funkcijo “Ne moti” na svojem telefonu.

12.3 Zaprite opozorilo z zvokom in vibriranjem.
Ce Zelite, lahko izklopite opozorilo z zvokom in vibriranjem. Vedeti morate, da Ce izklopite opozorila, lahko zamudite
opozorilo o hipoglikemiji in hiperglikemiji. Okna ostajajo aktivna tudi, e ste izklopili zvok in vibriranje.

Off

Confirm Off ?
You may miss alert information.

OK

Cancel
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13. Vzdrzevanje
13.1 Preverite, ali je na pametnem telefonu vklopljen Bluetooth.
Va$ oddajnik komunicira z aplikacijo POCTech CGM s pomocjo brezzi¢ne komunikacije Bluetooth. Izogibajte se
uporabi v var¢evalnem nacinu z energijo, saj lahko to izklopi Bluetooth.
13.2 Upravljanje aplikacije, da ostane aktivna
Aplikacija mora vedno delovati v ozadju in lahko izprazni baterijo vaSega pametnega telefona. Izklopite ¢im ve¢
aplikacij, da bi vasa aplikacija POCTech CGM lahko delovala v ozadju. Aplikacija POCTech CGM in oddajnik sta
zasnovana za prenos vseh podatkov tudi, ¢e se delovanje aplikacije ob&asno prekine. Vsaki€, ko se dotaknete
zaslona, da vidite aplikacijo, se bo znova povezala in pridobila vse podatke, ki so bili zgreSeni, ko je bila izklopljena.
13.3 Vedno imejte s sabo svoj pametni telefon
Priporocljivo je vedno imeti s sabo svoj pametni telefon. Funkcija opozorila ne bo na voljo, ¢e oddajnik ni povezan.
Ko se znova poveze, pridobi vse podatke, ki so bili zgreSeni.

13.4 Nikoli ne brisite predpomnilnika aplikacije POCTech CGM
Ne brisite predpomnilnika aplikacije POCTech v obdobju spremljanja, saj se bo zgodila ve¢ja napaka, zaradi katere
boste morda morali znova zagnati senzor, vsi shranjeni podatki pa bodo izbrisani.
13.5 Posodobite razli¢ico programske opreme
Ker se bo strojna oprema mobilnega telefona hitro posodabljala, lahko aplikacijo POCTech neprekinjeno
uporabljate vsaj 2 leti po njeni izdaji. Priporocljivo je pravo¢asno posodabljanje najnovejSe razlicice.

13.6 Odpravljanje tezav

& Prikaz ;
St. ikone Drug prikaz Razlog Ukrep
)
] ) Prekinjena povezava med Kliknite C"f za ponovno
(28 aplikacijo in oddajnikom. povezavo ali pocakajte na
ponovno povezovanje.
1. Pocakajte na obnovitev
Trenutna napaka: aplikacije.
2 Napaka signala senzorja! lw<4 11 2. Takoj zamenjajte senzor
Iw>300 Ce se ne obnovi ez
ve¢ kot 15 minut.
Slaba baterija Slaba baterija - .
3 oddajnikal oddajnika. Zamenjajte baterijo.
4 Okvara oddajnika. Prosimo, Slaba povezava z baterijo Obrnite se na sluzbo za pomo¢
koncajte delo. oddajnika. uporabnikom.
5 Prosimo, vklopite Bluetooth. Bluetooth je izklopljen. Odprite Bluetooth.
. . PocCakajte, da se trend
Prosimo, da znova umerite, ko . . I
6 . Trend nestabilnosti. stabilizira, nato pa znova
bo glukoza postala stabilna. .
vnesite parametre.
- Znova se povezite ali zazenite
Povezovanje ni uspelo, - ;
7 o Povezovanje ni uspelo. Bluetooth in se znova
poskus$ajte znova. .
povezite.
1. Pocakajte na obnovitev
S . Poskusite vnesti referenco, ko . apllkacu(_a._
8 Neobi€ajni podatki. . 2. Prosimo, zamenjajte senzor,
se tok obnovi. . s N
Ce se ne more obnoviti v ve€ kot
15 minutah.
Ni dovolj veljavnih podatkov za .PreglegIUJete prejSnje podatke | Porocila bodo prlpravlje.na po
9 : » in porogila na novo povezanem prvem vnosu ravni
izdelavo porocila! . .
senzorju. glukoze v Krvi.
Napaka podpisa! ikaciia ni oriqi in ni
o o | pacie 1l orshere 'y | Prenet o2 Googl iy
Prosimo, prenesite originalno P . ali z uradne spletne strani.
aplikacijo! uradnih kanalov.
Ne _delule na rootaqgm Mobilni telefon je rootan ali se Namestite na telefon,
11 mobilnem telefonu niti na . “ . S
. . ga je poskusalo rootati. ki ni bil rootan.
simulatorju!
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A Opozorilo
Vsi shranjeni podatki se bodo izbrisali, ko odstranite aplikacijo.

14. Znagdilnosti
14.1 Znacilnosti programske opreme

Postavka Znagcilnosti
1 interval izstopnih podatkov 1 podatek / 3 minute
2 ¢as odgovora izra¢una vis
3 stopnja integritete podatkov nad 95 %
4 simultano Stevilo povezovanj 1

14.2 Stabilnost in natanénost

Stabilnost in natanénost sta odvisni od senzorja sistema za stalno spremljanje glukoze in vadega umerjanja.
(Podrobnosti poiscite v uporabniskem priro€niku.)

NajnovejSo razliico uporabniSkega priro¢nika si lahko pogledate na www.poctechcorp.com.

15. Podatki o proizvajalcu

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Hongfeng Road 1633, zgrada 11 in 12 C €
Huzhou City 313000, Zhejiang, Kitajska 2797

Prolinx GmbH
EC|REP Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf,
Nemcija

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Vse pravice pridrzane.

Priro¢nik se lahko spremeni brez predhodnega obvestila. V tem primeru bo na voljo nova izdaja tega priro¢nika.

NajnovejSo razli¢ico uporabnisSkega priro¢nika za uporabnike aplikacije POCTech CGM si lahko ogledate na
www.poctechcorp.com.

Ce potrebujete pomog, se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom na 86-400-118-8528 ali na vasega lokalnega
distributerja, ¢e potrebujete na primer brezplacen tiskan uporabniski priro¢nik.

Razli¢ica: V20211229
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1. Udhézimet e sigurisé

1.1 Informacione té réndésishme pér siguriné

Lexoni té gjithé manualin e sistemit t& monitorimit t& vazhdueshé&m té nivelit t& glukozés para pérdorimit. Nése nuk
kuptoni njé pjesé té pérmbajtjes sé manualit ose keni ndonjé pyetje, ju lutemi kontaktoni mjekun tuaj. Ky manual
pérmban kundér-indikacione, paralajmérime, masa paraprake dhe informacione té tjera té réndésishme.

A Paralajmérim

Kjo pajisje nuk éshté projektuar pér té€ zévendésuar glukometrin. Sistemi duhet t€ pérdoret me njé matés té glukozés

né gjak.

* :Mos merrni vendime pér mjekimin bazuar vetém né sistemin tuaj t& monitorimit t& vazhdueshém té nivelit té
glukozés. Duhet té jeni nén kujdesin e mjekut ose té béni njé test glukoze nga gishti pér té konfirmuar rezultatin.

* *Pajisja pérdoret kryesisht pér t& zbuluar tendencén e niveleve té glukozés. Nuk duhet té injoroni simptomat
lidhur me nivelet e uléta ose té larta t& glukozés. Nése nuk ndiheni miré, duhet té kryeni aktivitete mjeké&sore nén
drejtimin e profesionistéve shéndetésoré ose té pérdorni glukometrin tuaj pér té kontrolluar rezultatet.

« «Duhet ta kalibroni rregullisht pajisjen sipas udhézimeve né kété manual pér té siguruar funksionimin e vetive
té pajisjes. Vetité e pajisjes nuk jané marré parasysh né rastet kur pajisja ka gené e kalibruar mé rrallé se sa
rekomandohej

+ «Sistemi i monitorimit t& vazhdueshém té glukozés duhet té& pérdoret nén mbikéqyrjen e njé mjeku ose pérdoruesi
duhet t'i nénshtrohet trajnimit.

+ «CT, radiografi ose M.R.l.: Nése personi duhet té béjé njé skanim CT, radiografi ose M.R.l, higeni transmetuesin
gjaté procedurés dhe vendoseni pérséri pas ekzaminimit. P&r shkak té& ndérprerjes, sinjali i sensorit do té duhet té
stabilizohet pérséri. Pér shkak té késaj, disa t& dhéna mund t& humbasin. Nevojitet kalibrim shtesé i glukozés né
gjak.

+ «*Shmangni temperaturat ekstreme: Mundohuni t& mos géndroni né temperatura ekstreme qé jané jashté kufijve té
specifikuar pér funksionimin e sistemit.

+ *Fusha té forta elektromagnetike: Shmangni fushat e forta elektromagnetike.

A Kujdes

Pérgatitja dhe instalimi i transmetuesve dhe sensoréve: (Shihni manualin e pérdorimit t& Sistemit t& monitorimit té
vazhdueshém té glukozés pér mé shumé detaje.)

1.2 Shenjat
Simboli Kuptimi i simboleve
“ Prodhuesi
[EC|REP| Pérfagésues i autorizuar né Komunitetin Evropian
@ Konsultoni manualin e udhézimeve pér pérdorim

2. Informacion mbi produktin

2.1 Emri i produktit

Softuer pér sistemin e monitorimit t& vazhdueshém té nivelit té glukozés

2.2 Emrri tregtar

Aplikacioni POCTech CGM

2.3 Indikacionet

Softueri i sistemit t& monitorimit t& vazhdueshém té glukozés éshté krijuar pér té zbuluar tendencat dhe pér té
ndjekur modelet tek té rriturit me diabet. Eshté projektuar pér pérdorim nga pacientét.

2.4 Qéllimi i synuar

Softueri pér monitorimin e vazhdueshém té nivelit té& glukozés éshté njé aplikacion gé pérdoret né kombinim
me njé sistem monitorimi t&€ vazhdueshém té glukozés té prodhuar nga POCTech Co., Ltd. Ky softuer pérdoret
pér mbledhjen, konvertimin e sinjalit t& glukozés té marré nga transmetuesi, sikurse dhe paragitjen, ruajtjen dhe
analizimin e vlerave dhe grafikéve té glukozés né kohé reale.

2.5 Qéllimi i sistemit t& monitorimit té vazhdueshém té glukozés (CGM).

Shikoni manualin e pérdorimit pér detaje.

2.6 Kundér-indikacionet

CT, radiografi ose M.R.l.: Nése personi duhet té€ béjé njé skanim CT, radiografi ose M.R.l, higeni transmetuesin
gjaté procedurés dhe vendoseni pérséri pas ekzaminimit. Pér shkak t& ndérprerjes, sinjali i sensorit do té duhet té
stabilizohet pérséri. Pér shkak té késaj, disa t& dhéna mund t& humbasin. Nevojitet kalibrim shtesé i glukozés né gjak.
2.7 Njésia e glukozés mmol/L ose mg/dL
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2.8 Si funksionon aplikacioni POCTech CGM

Njé smartfon gé mbéshtet shkarkimin BLE (versioni 4.0 ose mé i ri) me aplikacionin POCTech CGM mund té
zévendésojé receptorin e sistemit t& monitorimit t& vazhdueshém té nivelit té glukozés dhe pérdoret sé€ bashku me
transmetuesin dhe sensorin.

Sensori
(steril)

L . s ﬁ':"

smart foni
transmetuesi

Aplikacioni POCTech CGM éshté krijuar pér té funksionuar me smartfonin tuaj, duke ofruar mé shumé opsione pér

monitorimin e tendencave dhe modeleve té glukozés. Aplikacioni &shté i ngjashém me té gjitha aplikacionet e tjera.

Shénim: Aplikacion

@ Funksionon vetém me smartfonét gé kané Bluetooth 4.0 ose version mé té ri.

@ Lidhet me transmetuesin né njé ményré ekskluzive. Transmetuesi nuk do t& komunikojé njékohésisht me pajisjet
e tjera Bluetooth.

@ Duhet té pérdoret bashké me produktet e prodhuara nga POCTech.

@ Nevojitet pérditésim i versionit heré pas here.

2.9 Si té konfiguroni aplikacionin POCTech CGM?

Shkarkoni skedarin e aplikacionit POCTech CGM nga App store. Instaloni aplikacionin duke ndjekur udhézimet né
smartfonin tuaj. Nése instalimi éshté i suksesshém, ikona POCTech do té shfaget né ekranin e telefonit.

3. Ekrani kryesor
3.1 Pérkufizimi i ndérfages

a1 il T -

Statusi i cilésimeve té alarmit }_\\
W
Statusi i lidhjes Bluetooth }—\

POCTech CGM

Tendenca e glukozés

Koha e ekranit

paraqitja e kohés / butonat
e zgjedhjes

Grafikoni me nivelet e

glukozés
Té dhénat mbi transmetuesin }—\R f___l_‘ Ditét e mbetura té sensorit
SNODD0RE2 Gckays
(_,_.frf'_ Shkoni te kérkimi / pérmbaijtja e sensorit
Menyja kryesore e sensorit ’_\réu.a e T e g
/ —| Menyja e shikimit/eksportimit té t& dhénave
Menyja e cilésimeve i ! Menyja e inserimeve té pérdoruesit
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3.2 Menyja kryesore

3.3 Nénmenyja

Butoni

Funksioni

o

Menyja kryesore e sensorit (i caktuar)

o

Menyja e cilésimeve

Menyja e inserimeve té pérdoruesit

Menyja e shikimit/eksportimit t& t& dhénave

Click Here to Turn Sensor Search/On/0ff > > | Shkoni te kérkimi i sensorit / lidhja me sensorin

3.3.1 Menyja e cilésimeve O

52

2% £ 4= LR

Settings

[@ Alert On/Off @ Sound+Vibrate 51

T Alert Settings @ ;}

[E Unit Setting @ mmalL 3]

[::]5 Transmission (4_) )]
[EEI Help @ ’J

[ About POCTech CGM @ ;i

® Lo & ol

Sensor Settings User Diata




Numri i menysé

Njésia e menysé

Cilésimet...

Zgjidhni tingull, vibrim ose tingull+vibrim ose

Rreth POCTech CGM

©) Ndizni/fikni alarmet fikni & gjitha.
@ Cilésimet e alarmit Vendosni alarme pér nivele té larta/té uléta.
® Cilésimet e njésisé Zgjidhni mmol/L ose mg/dL.

- Zgjedhja mbyllur. Nése éshté hapur, do té
@ Transmetimi transmetojé té dhénat e glukozés nga brenda.
® Ndihmé Merrni manualin e pérdorimit.
®

Merrni informacione rreth prodhuesve,
markés, versionit, efj.

Shénim

Pér mé shumé pérshkrim té funksioneve té cilésimeve, ju lutemi referojuni seksionit 12.

3.3.2 Menyja e inserimeve té pérdoruesit 3

9:41 ol F -
User
{0 Ref BG Input 145 mmoiL
[ Ref BG Input y ]
[—1

1= Event Input

[ Lag Event

Numri i menysé

Njésia e menysé

Hyrje apo regjistrim

@

Inserimi ref i GUK

Raportimi i glukozés né gjak nga gishti.

Raportimi i ngjarjes

Vendosni alarme pér nivele té larta/té uléta.
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3.3.3 Menyja e shikimeve / eksportit té t& dhénave .'

Shénim

Data

1247

Transmitter SMO8180022 &2

Court

lw

&332

19.80

[[I" Review & Export Data @

[Ig 24 hr Overlay

L

S

[[E}, AGP Report

Rl

R D)
@)
)

[@ Log Share

e

Zgjidh pér té paré OSE

Menu Nr Artikulli i menysé e
pér té eksportuar...
R Caw s Zgjidhni regjistrimin e historisé dhe
® Rishikoni dhe eksportoni té dhénat rishikoni grafikun e glukozés né gjak
Zgjidhni regjistrimin e historisé dhe
Mbivendosje 24 orésh rishikoni glukozén né gjak me grafikun
e mbivendosjes 24 orésh
. . Zgjidhni regjistrimin e historisé dhe
@ Shiko Raportin gjenerojné raporte té pacientéve
. Raportoni pérputhshmériné me
® AGP Raporti specifikimet AGP
® Regijistro Logun Regjistrimet e sistemit gjaté

periudhés sé veshjes

Pér njé pérshkrim mé té detajuar té vecorisé sé shikimit té t& dhénave, ju lutemi shihni seksionin 11.
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3.4 lkonat

Treguesi paralajmérues: tingull dhe vibrim

Niveli i glukozés i géndrueshém.

Treguesi paralajmérues: tingull

IR

Niveli i glukozés rritet ngadalé

Treguesi paralajmérues: vibrim

Niveli i glukozés rritet me shpejtési

Treguesi paralajmérues: pa tingull dhe vibrim

Niveli i glukozés bie ngadalé

Shenja e kalibrimit

Niveli i glukozés bie me shpejtési

Tregon statusin e rrymés jonormale.

Niveli i glukozés bie me shpejtési dhe
éshté nén ose afér kufirit minimal.

Pérfagéson gjendjen e rikuperimit t& rrymés
jonormale.

Hapur ose ndezur.

Prikaze status nad ali pod nastavljeno
mejno vrednostjo.

Mbyllur ose fikur.

Tregon nivelin e inseruar té€ glukozés né gjak.

Transmetuesi éshté lidhur.

@

Tregon ngjarjen e raportuar me vakt.

Transmetuesi nuk éshté lidhur.

Tregon ngjarjen e raportuar me insuliné.

Alarm urgjent pér nivelin e ulét/té larté.

Tregon ngjarjen e raportuar me medikament.

Alarm i pritshém pér nivelin e ulét / té larté.

Tregon ngjarjen e raportuar me ushtrime.

Paralajmérim - sinkronizim.
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4. Filloni njé test té ri

4.1 Vendosni sensorin

Pérgatisni dhe vendosni sensorin (Shihni manualin e pérdorimit pér detaje mbi pérgatitjen e sensorit.)

4.2 Ndizni aplikacionin POCTech CGM

Pér té aktivizuar aplikacionin, klikoni ikonén e softuerit né smartfonin tuaj.

4.3 Pérgatitni transmetuesin

Pérgatitni transmetuesin. Fusni njé bateri CR1620. (Shihni manualin e pérdorimit pér detaje se si té pérgatitni
transmetuesin.)

4.4 Lidhni aplikacionin me transmetuesin

4.4 1 Klikoni né rreshtin “Kliko kétu pér té kérkuar/ndezur/fikur sensorin>>" pér té kérkuar sensorin.

[ B 52 e 473 PR
POCTech CGM
L]
4HR 8 HR 12 HR 24 HR
380
370
180
]
B3NS ter S0
[ Click Here to Turn Sensor Search/On/Off » ]

e o= I

4.4.2 Aktivizoni Bluetooth-in né smartfonin tuaj nése éshté i fikur, mé pas shtypni “Kérko” dhe prisni disa sekonda
gé aplikacioni té gjejé transmetuesin. Numri serial i transmetuesit aktiv do té shfaget né listé.

@ EEr a2

&« Transmitter

Bluetaath(R)
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4.4.3 Zgjidhni numrin e transmetuesit (kontrolloni numrin e identifikimit t&€ transmetuesit) pér t'u lidhur
duke klikuar numrin e specifikuar té transmetuesit, dhe njé dritare e re do té hapet.

€ Transmitter

Bluetooth(R)

«@©
Search List

(5]

(<R

(< =]

(=]

o

B sn22100012
B snN22100010
[ sN22100002
[ sN22100008

SN22100011

4.4.4 Pastaj zgjidhni “OK” dhe aplikacioni do té lidhet me transmetuesin. Pas lidhjes fillon procesi i inicializimit dhe
dritarja tregon njé oré me matje kohe.

F-@

Connect

Connect to SN22100012 2

Cancel

4.5 Instaloni menjéheré transmetuesin né sensor
(Referojuni manualit t& pérdoruesit pér detaje mbi instalimin e transmetuesit.)

5. Kalibrimi

5.1 Pas ndezjes nevojitet kalibrimi i sistemit.

5.2 Si té kalibroni

1. hapi: Kur procesi i ndezjes té pérfundojé, do té shfaget njé dritare e re ku duhet té futni vlerén e glukozés sé
gjakut nga gishti pér té kalibruar sensorin.

4 )

Enter Ref BG
Click User below

Cancel OK
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2. hapi: Matni glukozén né gjak nga gishti dhe inseroni vlerén e glukozés né gjak brenda 5 minutave.

g ™
Ref BG Input mmaliL

104

e J

' ™

103 mmaol/L ?

(D

A /

3. hapi: Zgjidhni “OK” pér konfirmim.

Shénim

Kur matni glukozén né gjak nga gishti, &éshté e réndésishme ta béni até sa mé sakté qgé té jeté e mundur. Duart
duhet domosdo té jené té lara dhe té thata. ©

Mund té verifikoni saktésiné e regjistrimit t& glukozés né gjak duke hapur menyné hyrése ‘==’ nga ana e
pérdoruesit.

User

iﬂ Ref BG Inpat 145 mmaolL

Raf BG Input H
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5.3 Ri-kalibrimi i mévonshém
Q.

Ndiq tabelén 5.4 pér ri-kalibrimet gjaté monitorimit. Inseroni glukozén e gjakut nga gishti né menyné e hyrjeve ‘=

nga ana e pérdoruesit ose si pérgjigje té njé rikujtuesi pér kalibrimi CO
941 all -
User

€0 Ref BG Input 145 mmoL

(oo 1]

E Evant input

Log Event ¥

5.4 Kur té kryenikalibrimin
Ndigni grafikun e méposhtém pér té kryer kalibrimet rutiné.

Dita Kohét e ri-kalibrimit
Dita e paré Kalibrimi 1, pas fillimit té
P Kalibrimit 2, para darkés ose gjumit
Dita 2 Kalibrimi 1, agjérimi (para méngjesit)
Kalibrimi 2, para darkés
Dita 3 dhe mé tej Vetém glukoza e agjérimit (njé heré né dité)

Shénim: Nése dyshoni pér njé gabim té dukshém té sensorit, béni njé kalibrim shtesé.
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A Paralajmérim

Inserimi i vlerés sé gabuar té glukozés né gjak ose pritja mé shumé se 5 minuta para inserimit mund té ndikojé né
saktésiné e sensorit.

A Paralajmérim

Gjaté periudhave té ndryshimeve té befasishme té glukozés, mund té keté dallime té réndésishme midis glukozés
nga gjaku i gishtit dhe glukozés nga Iéngu nénlékuré.

A Paralajmérim

Vetité e pajisjes nuk jané marré parasysh né rastet kur pajisja ka gené e kalibruar mé rrallé se sa rekomandohe;.

Shénim

@ Kohét e Kkalibrimit duhet té jené né periudhén e nivelit t&¢ géndrueshém té glukozés!

@ Shmangni kalibrimin brenda dy oréve pas njé vakti ose injektimit t& insulinés.

® Mos kalibroni kur prané vlerés sé nivelit té glukozés shfaget njé shigjeté pér rritje ose rénie té befasishme.

@ Nése kalibroni gjaté njé periudhe té pagéndrueshme, glukoza e referencés sé gjakut do té konsiderohet e
pavlefshme. Ju lutemi kalibroni mé voné.

O,

Please recalibrate when glucose
becomes stable.

® Nése harroni té kalibroni né kohé, ju lutemi béjeni kété pérpara vakiit tuaj té radhés.
® Rezultatet mund t& ndryshojné, veganérisht kur glukoza luhatet me shpejtési.

 Kur “Rezultati i matésit — treguesi i receptorit / matésit tregon *100 %” > 50 %, lani duart dhe béni njé matje té
dyté nga gishti.

* Nése vlera e matjes sé dyté nga gishti €shté e ngjashme me té parén, shtoni kalibrimin pérpara vaktit t&

ardhshém.

A Paralajmérim

Nése futen nivele té gabuara té referencés sé glukozés né gjak, mund té shfaqgen rezultate té€ gabuara té nivelit t&
glukozés.
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6. Regjistrimet e ngjarjeve

Pérdoruesi duhet t& mbajé njé evidencé té té gjitha aktiviteteve dhe té pérfshijé né té té gjitha ushtrimet, vaktet,

medikamentet dhe insulinén gjaté gjithé periudhés sé mbajtjes sé sensorit. Kjo do ta béjé mé té lehté pércaktimin e
efekteve té ngjarjes né ndryshimin e tendencés sé niveleve té glukozés.

Hapi 1: Prekni g ikonén e pérdoruesit. Hapi 2: Prekni regjistrimin e ngjarjeve.

9:41 ol T -

User

€0 Ref BG Input 145 mmol/L

Ref BG Input >

53 Event Input

[ Log Event > ]

Hapi 3: Zgjidhni ngjarjen qé déshironi té inseroni. Pastaj zgjidhni OK pér konfirmim.

Log Event

‘7o

Hapi 4: Pasi té shtoni ngjarjen, njé shenjé me ngjyré do té shfaqget né grafikun e glukozés, pér shembull “Vakti”.

Medicine

=

Insulin

Cancel

Select event?

360
270

180

o5

12:00 13:00 14:00 15:00
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7. Vecorité e ekranit me prekje
7.1 Lévizja e nivelit té glukozés

9:41 il = -
POCTech CGM
* Niveli i glukozés éshté i géndrueshém
] !
& , Niveli i glukozés rritet ngadalé
1
| Niveli i glukozés rritet me shpejtési
O '
' Niveli i glukozés bie ngadalé
1
4HR BHR 12HR 24HR b .
: | Niveli i glukozés bie me shpejtési
|
- 360 . . . . .
A\ ' Niveli i glukozés bie me shpejtési dhe
N a s éshté nén ose afér kufirit minimal
180
40
1200 IE.‘DD 14:00 15‘0[)
Transmit Sansor Life
SN0000992 Gdays
Clirk Hara ta Tirn Qanenr Qasrch /Oin /IOFF >
é @ & o0

7.2 Ngjyra e grafikut té té nivelit té glukozés
Grafiku i nivelit t& glukozés éshté i kuq kur niveli i glukozés éshté nén kufirin e poshtém, portokalli kur €shté mbi
kufirin e sipérm dhe jeshil kur niveli €shté brenda kufijve normalé.

9:41 all T -

POCTech CGM

ansmit Sensor Life

SN0000892 6days

Mink Hara tn Tirn Qanenr Qaarch /0in /OFF s
-] ® el o0
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7.3 Nivelet e glukozés né gjendjet hiper- dhe hipoglicemike dhe paralajmérimet
Kur jeni né gjendje hiperglicemie ose hipoglicemie, “( (:)%, do té shfaqet né ndérfagen e aplikacionit pér t’ju
paralajméruar se niveli juaj i glukozés éshté shumé i ulét ose shumé i larté.

Paralajmérim i parashikimit t& hipoglicemisé:

Kur niveli i glukozés parashikohet té jeté mé i ulét se 3,1 mmol/L brenda 20 minutave, D do té shfaget né
ndérfagen e aplikacionit me paralajmérimin pér hipogliceminé e parashikuar: koha e alarmit pér hipogliceminé pér
disa minuta. Koha aktuale e paralajmérimit llogaritet bazuar né tendencén e ndryshimit té nivelit t& glukozés, jo né
njé vleré fikse.

Paralajmérim i parashikimit té hiperglicemisé:

Kur niveli i glukozés parashikohet t& jeté mé i larté se 15 mmol/L brenda 20 minutave, D do té shfaget né
ndérfagen e aplikacionit me paralajmérimin pér hipergliceminé: Koha e alarmit pér hipergliceminé pér disa minuta.
Koha aktuale e paralajmérimit llogaritet bazuar né tendencén e ndryshimit té nivelit t& glukozés, jo né njé vleré
fikse.

Paralajmérim urgjent pér hipogliceminé:

Kur vlera e glukozés éshté mé e ulét se 3,1 mmol/L, “.-/“ do té shfaget né ndérfagen e aplikacionit sé bashku

me tingull dhe me vibrim pér t’ju paralajméruar se jeni né hipoglicemi té réndé. Tingulli dhe vibrimi nuk do té fiken
automatikisht kur niveli i glukozés éshté mé i larté se 3,1 mmol/L, pérvec nése e vendosni telefonin né modalitetin e
heshtur. Paralajmérimi tekstual nuk do té& zhduket automatikisht kur niveli i glukozés éshté mé i larté se 3,1 mmol/L.

Paralajmérim urgjent pér hipergliceminé:

Kur vlera e glukozés éshté mé e larté se 15 mmol/L, “*.* do té shfaget né ndérfagen e aplikacionit sé bashku

me tingull dhe vibrim pér t’ju paralajméruar se jeni né hiperglicemi té réndé. Tingulli dhe vibrimi nuk do té fiken
automatikisht kur niveli i glukozés éshté nén 15 mmol/L, pérve¢ nése e vendosni telefonin né modalitetin e heshtur.
Paralajmérimi tekstual nuk do t& zhduket automatikisht kur niveli i glukozés éshté nén 15 mmol/L.

@ “all = B =) 3:35
m “al = BER329

POCTech CGM POCTech CGM

i 1
© Blood glucose is too low! [ Severs hypogiycemia!]
S

3 Hypoglycemia warning for 3 minute

AR
e &
& =
N
4 HR BHR 12 HR 24 HR
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
360
70
360
180
270
20
160 &
13:00 14:00 15:00 16:00
.90
17:00 18:00 19:00 20:00 éNo'é‘ééa'n £ (';a';s
Transmitter Sensor
nnnnnnnnnnn S & ® e ol
) ® e ol Sensor
Sensor Settings User Data
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7.4 Kthimi i fages majtas/djathtas
Lévizni me gisht né ekran majtas ose djathtas pér té kthyer njé fage njé heré.

7.5 Pasqyrimi i vlerés pérfundimtare té glukozés
Prekni ciléndo piké né grafikun e glukozés dhe vlera e glukozés né até piké do té shfaget.

8. Paralajmérime pér hipogliceminé dhe hipergliceminé

Alarmi (tingull ose vibrim) pér hipogliceminé ose hipergliceminé mund té shogérohet nga njé dritare né hapje,
si¢ tregohet mé poshté, dhe mund té klikoni “Anulo” pér ta mbyllur até, ose “OK” pér shtyrje té alarmit pas 20
minutash.

O

Blood glucose is too low!

O,

Blood glucose is too high!

Tap to silence for 20 minutes?

tap to silence for 20 minutes?

Cancel

9. Pérfundimi i punés sé sensorit

9.1 Pérfundimi automatik

Sistemi éshté programuar pér t& mbledhur té dhéna deri né 7 ose 14 dité. Kryen automatikisht grumbullimin e té
dhénave kur té pérfundojé mbledhja e t& dhénave 7-ditore ose 14-ditore.

9.2 Ndérprerje e punés

Nése déshironi t& ndaloni punén e sensorit, klikoni rreshtin “Kliko kétu pér té kérkuar/ndezur/fikur sensorin>>>" dhe
zgjidhni “Ndalo punén”.

Do té shfaget njé dritare “Nése sensori éshté i fikur, testi do té& pérfundojé. Ju lutemi kini kujdes.” Zgjidhni OK pér té
pérfunduar.

10. Higni sensorin sé bashku me transmetuesin.
(Shihni manualin e pérdorimit pér detaje se si té pérgatitni transmetuesin.)

11. Paragqitja e té dhénave

Prekni ikonén e menysé " ku mund té shfletoni t& dhénat.

11.1 Sinjali i sensorit

Nése dyshohet pér njé anomali, éshté e nevojshme té zgjidhet problemi me sinjalin e sensorit.

11.2 Paragqitja dhe eksportimi i t& dhénave

Shikoni historikun e t& dhénave té sensorit. Pérdoruesi mund té eksportojé skedarin né formatin “TXT” duke
pérdorur butonin e eksportit. PErdoruesi mund té gjejé t& dhénat pérkatése té gjurmimit duke pérdorur udhézimin e
dhéné.

11.3 Pérséritja njézet e katér oréshe

Paragitja e pérséritjes njézet e katér oréshe té skedarit té zgjedhur té t& dhénave té sensorit.
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11.4 Pasqyrimi i raportit
Hapni menyné e té dhénave, zgjidhni “Pasqyrimi i raportit” pér té& hapur listén e skedaréve té té dhénave. Zgjidhni
njé skedar pér té paré raportin e pérgjithshém té pérmbledhjes sé gjurmimit.

ol BE 052
<« Export Report Share
SN08180022 %
281212021 10:47:17 @
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#vg Thr Befors Meal 0.0 mman.
#vg 3hr After Meal 0.0 mman.
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11.5 Ndarja e té dhénave

Pér té hyré né platformé, mund té futni www.poctechcgm.com né shfletues. Rekomandohet té regjistroheni né
njé kompjuter dhe Google Chrome éshté shfletuesi i rekomanduar. Sé pari, duhet té regjistroni llogariné tuaj né
platformén cloud, mund té pérdorni adresén tuaj personale t& emailit pér regjistrim dhe té lidhni numrin SN té
pajisjes suaj (transmetuesit). Pas hyrjes né platformén né re kompjuterike, mund té ndani t& dhénat tuaja. Mund
t'i ftoni ndjekésit tuaj njékohésisht té shohin glukozén tuaj dhe ta ndajné até pérmes llogarisé tuaj. Pér sa kohé
gé ndjekésit tuaj hyjné né platformén né re kompjuterike, ata mund té shohin té dhénat tuaja té glukozés né kohé
reale. Gjaté periudhés sé pérdorimit, sigurohuni gé rrjeti i telefonit tuaj té jeté i ndezur dhe kjo do t’ju kushtojé pak
trafik né rrijet, mé pas té dhénat tuaja mund té transferohen né platformén né re kompjuterike. Ndarja nuk éshté e
mundur né receptor.

12. Cilésimet
Shtypni “Cilésimet” pér t& hapur fagen e cilésimeve.

@ “all 2 ED 9:42

Settings
Alert On/Off Sound+Vibrate »
T Alert Settings >
™ Unit Setting mmollL >
)2 Transmission >
[0 Help »
(2) About POCTech CGM >

@ o] 8 a0

Settings

12.1 Konfigurimi i alarmeve té aplikacionit

Kur merrni njé alarm CGM, si hipoglicemia, njé sinjal jonormal, telefoni juaj inteligjent do té bie dhe do té dridhet.
Personalizoni paralajmérimet ose vendosini ato né heshtje pér t'iu pérshtatur nevojave tuaja.

Shénim:

Nése vibrimi dhe/ose altoparlanti i telefonit tuaj nuk funksionojné si¢ duhet, mund mos té vini re paralajmérimet.
Pérshtatni me kujdes kété vecori ose ndigni udhézimet e mjekut tuaj. Duke vendosur né heshtje alarmet, mund té
humbisni rastet serioze té nivelit t& ulét ose té larté té glukozés.

Alert On/Off
@ i
Audio Vibrate
= B
1) i

Sound+Vibrate Off
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12.2 Vendosja e nivelit té larté dhe té ulét té alarmit

Vlera e caktuar e nivelit té larté té paralajmérimit éshté vendosur né 11,1 mmol/L (200 mg/dL), ndérsa vlera e
caktuar e nivelit té ulét té paralajmérimit éshté vendosur né 3,9 mmol/L (70 mg/dL). Shtypni “Cilésimet” pér té hapur
fagen tjetér pér té rregulluar vlerat e larta dhe té uléta té sinjalizimit sipas gjendjes suaj ose késhillave t&€ mjekut.

Alert Settings
69 199
70 ~ 200

Shénim

Pér té marré sinjalizimet e paralajmérimit, duhet:

- Kontrolloni gé aplikacioni t& mos jeté i fikur.

- Ndizni Bluetooth-in.

- Caktivizoni funksionin “Mos shqetéso” né telefonin tuaj.

12.3 Mbylini alarmin e tingullit dhe vibrimit.

Nése déshironi, mund té fikni sinjalizimin me tingull dhe me vibrim. Vini re se nése fikni alarmin, mund t& mos
vini re paralajmérimin pér hipoglicemi dhe hiperglicemi. Dritaret mbetet aktive edhe nése keni fikur tingullin dhe
vibrimin.

Off

Confirm Off ?
You may miss alert information.

OK

Cancel
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13. Mirémbaijtja
13.1 Kontrollo nése Bluetooth-i i smartfonit éshté i ndezur.
Transmetuesi juaj komunikon me aplikacionin POCTech CGM duke pérdorur komunikimin me valé Bluetooth.
Shmangni pérdorimin e modalitetit té kursimit t& energjisé pasi kjo mund té caktivizojé Bluetooth-in.

13.2 Menaxhimi i aplikacionit t&€ mbetet aktiv
Aplikacioni duhet té funksionojé gjithmoné né sfond dhe mund té zbrazé bateriné e smartfonit tuaj. Fikni sa mé
shumé aplikacione né ményré gé aplikacioni juaj POCTech CGM té funksionojé né sfond. Aplikacioni POCTech
CGM dhe transmetuesi jané krijuar pér t&é marré té gjitha t€ dhénat edhe kur aplikacioni fiket heré pas here. Sa
heré gé prekni lehté ekranin pér té paré aplikacionin, ai do té rilidhet dhe do t& marré té dhénat e humbura gjaté
kohés gé ishte i fikur.
13.3 Mbani gjithmoné me vete smartfonin tuaj
Rekomandohet gé ta mbani gjithmoné me vete smartfonin. Funksioni i paralajmérimit nuk do té jeté i
disponueshém nése transmetuesi nuk éshté i lidhur. Kur té rilidhet, do té marré cdo t& dhéné té& humbur.
13.4 Mos e fshini kurré memorien cache té aplikacionit POCTech CGM
Mos e pastroni cache-in e aplikacionit POCTech gjaté periudhés sé monitorimit pasi do t& ndodhé njé gabim i madh
gé mund t’ju detyrojé té rindizni sensorin dhe té gjitha t& dhénat e ruajtura do té fshihen.

13.5 Pérditésoni versionin e softuerit
Megenése hardueri i telefonit celular pérditésohet shpeijt, aplikacioni POCTech mund té pérdoret vazhdimisht pér té
paktén 2 vjet pas vénies né shitje. Rekomandohet pérditésimi né kohé né versionin mé té fundit.

13.6 Zgjidhja e problemeve

Shfaqgja e I - .
Nr. ikor?tjés Tjetér paragitje Arsyeja Masa
\ S T o)
1 2:2 Lidhja midis apllkamonlt dhe Klikoni (& pér tu rilidhur
\ transmetuesit ka humbur ose pér té pritur rilidhjen.
1. Prisni gé aplikacioni té
Gabimi aktual: rikuperohet.
2 Gabim me sinjalin e sensorit! lw<4 11 2. Zévendésoni menjéheré
Iw>300 sensorin nése nuk rikuperohet
pas mé shumé se 15 minutash.
Bateria e transmetuesit Bateria e transmetuesit . . .
3 N N Zévendésoni bateriné.
e dobét! e dobét!
4 Defekt i .t'ransmet.uesn."Ju lutem | Kontakt i dobét me paterlne € | Kontaktoni shérbimin e klientit
pérfundoni punén. transmetuesit.
5 Ju lutemi ndizni Bluetooth-in. | Sistemi Bluetooth éshté i fikur. Hapni Bluetooth-in.
S . Prisni gé tendenca té
6 Ju lutemi I.’.I-ka|lli.)r.0nl kur Tendencé jo stabiliteti. stabilizohet dhe mé pas
glukoza té stabilizohet. P
rifutni parametrat.
7 Lidhja desr.lt0|n, jun|l.,lteml Lidhja déshtoi. Rilidheni ose ndlzn_llperse.rl
provoni pérséri. Bluetooth-in dhe rilidhuni.
1. Prisni gé aplikacioni té
e - rikuperohet.
Po pérpigeni té futni njé o .
. s N . 2. Ju lutemi zévendésoni
8 Té dhéna té pazakonta. referencé ndérsa rryma nuk S "
. sensorin nése nuk mund té
éshté normale. . R N
rikuperohet pér mé shumé
se 15 minuta.
Nuk ka té dhéna té mjaftueshme Po shikoni t& dhénat dhe Raportet do té gjenerohen pas
9 té vlefshme pér sajimin e njé raportet e méparshme né inserimit té nivelit t& paré
raporti! sensorin e sapolidhur. té glukozés né gjak.
Gabim né nénshkrim! Aplikacioni nuk éshté origjinal
10 . | dhe nuk éshté shkarkuar dne | Shkarkoni né Google Play ose
Ju lutemi shkarkoni aplikacionin | jnstaluar pérmes kanaleve né fagen zyrtare té internetit.
origjinal! zyrtare.
11 Nuk funksionon né njé rooted |Telefoni celular &éshté rooted ose| Instaloni né njé telefon i cili nuk
telefon celular ose simulator! éshté tentuar té béhet rooted. ka gené rooted.
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A Paralajmérim

Té gjitha té& dhénat e ruajtura do té fshihen pasi té cinstaloni aplikacionin POCTech CGM.

14. Vetité

14.1 Vetité e softuerit

Njésia Vetité
1 intervali i t&¢ dhénave dalése 1 e dhéné / 3 minuta
2 koha e pérgjigjes sé llogaritjes brenda 1 s
3 shkalla e integritetit té t& dhénave mbi 95%
4 numri i lidhjeve sé njékohshme 1

14.2 Stabilitet dhe saktési

Stabiliteti dhe saktésia varen nga sensori i sistemit t&€ monitorimit t& vazhdueshém té glukozés dhe kalibrimi juaj.
(Shihni manualin e pérdorimit pér detaje.)

Versionin mé té fundit t& manualit t& pérdoruesit mund ta shihni né www.poctechcorp.com.

15. Té dhénat mbi prodhuesin

w

EC

REP

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Hongfeng Road 1633, Ndértesa 11 dhe 12 C €
Huzhou City 313000, Zhejiang, Kiné 2797

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Duseldorf,
Gjermani

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Té gjitha té drejtat té rezervuara.

Manuali mund té ndryshohet pa paralajmérim. Kur kjo t& ndodhé, do té dalé njé botim i ri i tij.

Versioni i fundit i Manualit t& Pérdoruesit t& Aplikacioneve POCTech CGM mund té gjendet né
www.poctechcorp.com.

Nése keni nevojé pér ndihmé, ju lutemi kontaktoni shérbimin e klientit né 86-400-118-8528 ose distributorin tuaj
lokal nése, pér shembull, ju nevojitet njé manual pérdorimi i printuar falas.

Versioni: V20211229
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1. Sigurnosna uputstva

1.1 Vazne sigurnosne informacije

Pre upotrebe procitajte ceo priruCnik sistema za kontinuirano pracenje nivoa glukoze. Ako ne razumete deo
sadrzaja priruCnika ili imate bilo kakvih pitanja, molimo, obratite se svom lekaru. U ovom priru¢niku se nalaze
kontraindikacije, upozorenja, mere opreza i ostale vazne informacije.

A Upozorenje

Ovaj uredaj nije dizajniran kao zamena za glukometar. Sistem se mora upotrebljavati s meratem glukoze u krvi.

* Nemojte donositi odluke o nacinu le€enja samo na osnovu sistema kontinuiranog nadzora nivoa glukoze. Trebalo
bi da budete pod nadzorom lekara ili da uradite test nivoa glukoze iz prsta kako biste potvrdili rezultat.

* Uredaj se uglavnom upotrebljava za otkrivanje trenda nivoa glukoze. Ne smete zanemariti sSimptome povezane s
niskim ili visokim nivoom glukoze. Ako se osecate nelagodno, trebalo bi da sprovodite medicinske aktivnosti pod
vodstvom zdravstvenih radnika ili upotrebljavate svoj glukometar kako biste proverili rezultate.

« Trebali biste redovito kalibrirati uredaj u skladu s uputama u ovom priru¢niku kako biste bili sigurni u svojstva
uredaja. Svojstva uredaja nisu razmatrana u slu¢ajevima kada je uredaj kalibriran rjede od preporuc¢enog.

« Sistem za kontinuirano pracenje nivoa glukoze treba da se upotrebljava pod nadzorom lekara ili korisnik mora
proci edukaciju.

+ CT, rendgen ili magnetna rezonanca: Ako osoba mora da obavi CT snimanje, rendgen ili magnetnu rezonancu,
uklonite odasilja¢ tokom postupka i zatim ga vratite natrag nakon pregleda. Zbog prekida signal senzora ¢e morati
ponovo da se stabilizuje. Zbog toga se mogu izgubiti neki podaci. Potrebna je dodatna kalibracija glukoze u krvi.

+ Izbegavajte ekstremne temperature: pokusSajte da ne boravite na ekstremnim temperaturama koje su izvan
specifikovanih granica za rad sistema.

+ Snazna elektromagnetna polja: izbegavajte snazna elektromagnetna polja.

A Oprez

Priprema i instalacija odaSiljaca i senzora: (Pogledajte korisni€ki priru¢nik sistema za kontinuirano pracenje nivoa
glukoze za viSe detalja.)

1.2 Oznake

Simbol Znacenje simbola
po | Proizvodad

[EC|REP| Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici
@ Konsultujte priruénik s uputstvima za upotrebu

2. Podaci o proizvodu

2.1 Naziv proizvoda

Softver za sistem kontinuiranog pracenja nivoa glukoze

2.2 Trgovacki naziv

POCTech CGM aplikacija

2.3 Indikacije

Softver za sistem kontinuiranog prac¢enja nivoa glukoze namenjen je otkrivanju trendova i pra¢enju obrazaca kod
odraslih osoba koje boluju od dijabetesa. Namenjen je za upotrebu od strane pacijenata.

2.4 Predvidena namena

Softver za kontinuirano prac¢enje nivoa glukoze je mobilna aplikacija koja se upotrebljava u kombinaciji sa
sistemom za kontinuirano pracenje nivoa glukoze koji je proizveo POCTech Co., Ltd. Ovaj softver se upotrebljava
za prikupljanje, pretvaranje signala glukoze koji sakupi odasilja¢, kao i prikaz, uvanje i analizu vrednosti glukoze i
grafikona u stvarnom vremenu.

2.5 Svrha sistema kontinuiranog prac¢enja nivoa glukoze (CGM)

Za detalje pogledajte korisnicki priru¢nik.

2.6 Kontraindikacije

CT, rendgen ili magnetna rezonanca: Ako osoba mora da obavi CT snimanje, rendgen ili magnetnu rezonancu,
uklonite odasilja¢ tokom postupka i zatim ga vratite natrag nakon pregleda. Zbog prekida signal senzora ¢e morati
ponovo da se stabilizuje. Zbog toga se mogu izgubiti neki podaci. Potrebna je dodatna kalibracija glukoze u krvi.

2.7 Jedinica glukoze mmol/ ili mg/dl
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2.8 Kako funkcioniS§e POCTech CGM aplikacija
Pametni telefon koji podrzava BLE (verzija 4.0 ili novija) preuzimanje s aplikacijom POCTech CGM moze zameniti
prijemnik sistema kontinuiranog pracenja nivoa glukoze i upotrebljava se zajedno s odasiljacem i senzorom.

Senzor
(sterilan)

L . s ﬁ':"

pametni
telefon

odasilja¢

Aplikacija POCTech CGM napravljena je da radi uz pomo¢ vaseg pametnog telefona pruzajuéi tako viSe opcija u
prac¢enju trendova i obrazaca nivoa glukoze. Aplikacija je sli¢na svim ostalim aplikacijama.

Napomena: Aplikacija

@ Radi samo s pametnim telefonima koji imaju blutut 4.0 ili noviiji.

@ Spaja se na odasilja¢ na ekskluzivan nacin. Odasilja¢ nece istovremeno komunicirati s ostalim blutut uredajima.
@ Obavezno upotrebljavajte zajedno s proizvodima koje je proizveo POCTech.

@ S vremena na vreme potrebno je aZuriranje verzije.

2.9 Kako postaviti POCTech CGM aplikaciju?

Preuzmite datoteku POCTech CGM aplikacije iz prodavnice aplikacija. Instalirajte aplikaciju sledeéi uputstva na
svom pametnom telefonu. Ako je instalacija uspeSna, na pametnom telefonu pojavi¢e se ikona POCTech.

3. Glavni ekran
3.1 Definicija glavnog ekrana

a1 il T -

Status postavki upozorenja }_\\
Tl |
Status veze za blutut }—\

POCTech CGM

Trend glukoze

Vreme ekrana

prikaz vremena /
tipke za odabir

Grafikon s nivoima

glukoze
Podaci o odasiljacu }—\H f___l_‘ Preostali dani senzora
SNODOORE2 Bdays
(_!_r,r—— Idi na traZenje/sadrzaj senzora
Glavni meni senzora ’_\réu.m. Tiwn Ganane Sasrn i
\\“—l Meni pregleda podataka/izvoza
| /- |

Meni postavki | i Meni korisnikovih unosa
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3.2 Glavni meni

Tipka

Funkcija

o

Glavni meni senzora (postavljeno)

o

Meni postavki

Meni korisnikovih unosa

Meni pregleda podataka/izvoza

Click Here to Turn Sensor Search/0On/0ff > > | Idi na traZzenje senzora / spajanje sa senzorom

3.3 Podmeni
3.3.1 Meni postavki

©)

2% £ 4= LR

Settings

[ﬁ] Alert On/Off @ Sound+Vibrate >!

T Alert Settings @ :j

IE Unit Setting @ mmalL 3]

[E:JE Transmission (4_) >]
@ & ]

[ About POCTech CGM @ >)

® Lo & ol

Sensar Settings User Diata
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Broj menija Stavka menija Postavke...
0 UKljugivanjefiskljudivanje upozorenja | Odaberite zvuk, vibraciju ili zvuk+vibraciju
ili iskljuCite sve.

® Postavke upozorenja Postavite upozorenja za visok/nizak nivo.

® Postavke jedinice Odaberite mmol/L ili mg/dL.
Zadato zatvoreno. Ako je otvoreno,

@ Prenos 9 S
prenosi¢e podatke o glukozi interno.

® Pomoé Otvorite korisnicki priru¢nik.

® O POCTech CGM-u Pronadite poda_tke o erollzvodamma,

oznaci, verziji, itd.

Napomena
Za viSe opisa o funkcijama postavki, molimo, pogledajte odeljak 12.

3.3.2 Meni korisnikovih unosa g
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2 sill T -

User

{5 Ref BG Input 145 mmovL

[ Ref BG Input @ y ]

= Event Input

Looomvon () > ]

Broj menija Stavka menija Ulaz ili prijava...
@ Ref GUK unos Prijava glukoze u krvi iz prsta.
Prijava dogadaja Postavite upozorenja za visok/nizak nivo.




3.3.3 Meni pregleda podataka / izvoza .'

Data

Transmitter

Court

lw

12

SN0§180022 &2

&332

19.80

3.80

[['_T] Review & Export Data

L

[Iﬂ 24 hr Overlay

L

[E] View Report

S

E[‘EA AGP Report

e

[@ Log Share

GCICESRCES

e

Broj menija Opcija Izabrati za pregled ili eksport
® Pregled i eksport podataka Izbor zapisa i pregled grafikona glikemije
. Izbor zapisa i pregled glikemije
Prikaz za 24h sa prikazom grafikona za 24h
@) Vidi izvestaj Izbor zapisa i kreiranje izves$taja za pacijenta
® AGP izvestaj Prijava usaglasenosti sa AGP kriterijumima
® Deljenje registra Registar zapisa za period noSenja
Napomena

Za vige opisa o funkciji pregleda podataka, molimo, pogledajte odeljak 11.
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3.4 Ilkone

Indikator upozorenja: zvuk i vibracija

Nivo glukoze je stabilan.

Indikator upozorenja: zvuk

IR

Nivo glukoze umereno raste

Indikator upozorenja: vibracija

Nivo glukoze ubrzano raste

Indikator upozorenja: bez zvuka i vibracija

Nivo glukoze umereno pada

Znak za kalibraciju

Nivo glukoze ubrzano pada

Prikazuje status abnormalne struje.

Nivo glukoze ubrzano pada i nalazi se
ispod ili blizu minimalne granice.

Predstavlja stanje oporavka
abnormalne struje.

Otvoreno ili uklju¢eno.

Prikazuje status iznad ili ispod
postavljenog ogranicenja.

Zatvoreno ili isklju¢eno.

Pokazuje uneseni nivo glukoze u krvi.

Odasilja¢ je povezan.

@

Prikazuje prijavljeni dogadaj s obrokom.

Odasilja¢ nije povezan.

Prikazuje prijavljeni dogadaj s insulinom.

Hitno upozorenje za nizak/visok nivo.

Prikazuje prijavljeni dogadaj s lekom.

Predvideno upozorenje za nizak/visok nivo.

Prikazuje prijavljeni dogadaj s fizickom
aktivnoscu.

Upozorenje — sinhronizacija.
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4. Zapocnite novi test

4.1 Stisnite senzor

Pripremite i stisnite senzor. (Detalje o pripremi senzora pronadite u korisni¢kom priru¢niku.)

4.2 Pokrenite POCTech CGM aplikaciju

Za otvaranje aplikacije kliknite na ikonu softver na pametnom telefonu.

4.3 Pripremite odasilja¢

Pripremite odasilja€. Umetnite bateriju CR1620. (Detalje o pripremi odasiljaCa pronadite u korisni¢kom priru¢niku.)

4.4 Povezite aplikaciju s odaSiljacem

4.4.1 Kliknite na liniju ,Kliknite ovde za pretragu/ukljuivanje/isklju€ivanje senzora>>" kako biste izvrsili pretragu
senzora.

[ B 52 e 473 PR
POCTech CGM
L]
4HR 8 HR 12 HR 24 HR
380
370
180
]
B3NS ter S0
[ Click Here to Turn Sensor Search/On/Off » ]

e o= I

4.4.2 Ukljucite blutut na pametnom telefonu ako je iskljucen, zatim stisnite ,Trazenje” i priCekajte nekoliko sekundi
da aplikacija pronade odasiljac. Na popisu ¢e se pojaviti serijski broj aktivnog odasiljaca.

@ EEr a2

&« Transmitter

Bluetaath(R)
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4.4.3 Odaberite broj odasiljaca (provjerite identifikacijski broj odasilja¢a) za spajanje tako $to cete
kliknuti broj navedenog odasiljaca i otvorit ¢e se novi prozor.

&
Odasilja¢
Bluetooth(R)

Popis za pretrazivanje Q. Pretrazi

B snN22100012
B sN22100010
[ sN22100002

[ sN22100008

8 8 8 8 g ' e

[ sN22100011

4.4.4 Zatim odaberite ,OK”, a aplikacija ¢e se spoijiti s odasiljaéem. Kada se zaklju¢a, pocinje proces inicijalizacije i
prozor pokazuje sat s odbrojavanjem.

F-@

Connect

Connect to SN22100012 2

Cancel

4.5 Odmah instalirajte odasilja¢ na senzor.
(Detalje o instalaciji odasiljaca pronadite u korisnickom priru¢niku.)

5. Kalibracija

5.1 Potrebno je kalibrisati sistem nakon pokretanja.

5.2 Kako kalibrisati

1. korak: Kada se zavrSi proces pokretanja, pojavi¢e se novi prozor u koji morate uneti vrednost glukoze u krvi iz
prsta kako biste kalibrisali senzor.

4 ™

Enter Ref BG
Click User below

Cancel 0K
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2. korak: Izmerite glukozu u krvi iz prsta i unesite vrednost glukoze u krvi unutar 5 minuta.

g ™
Ref BG Input mmaliL

e J

103 mmol/L ?

Cance' “

. /

3. korak: Odaberite “OK” za potvrdu.

Napomena
Kada merite glukozu u krvi iz prsta, vazno je da to ucinite $to je preciznije moguce. Obavezno&nerite i osusite

ruke. Mozete ponovo proveriti taChost svog unosa glukoze u krvi otvaranjem menija za unos ‘==’ od strane
korisnika.

User

&G Raf BE Inpat 145 mmalL

Aef BG Input 3
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5.3 Naknadna ponovna kalibracija
Sledite tablicu 5.4 za ponovne kalibracije tokom pracenja. Unesite glukozu u krvi iz prsta iz menija za unos * g od

strane korisnika ili kao odgovor na podsetnik za kalibraciju. (CO)
941 all -
User

€0 Ref BG Input 145 mmoL

(oo 1]

E Evant input

Log Event ¥

5.4 Kada kalibrisati
Slijedite donju tablicu za provodenije rutinskih kalibracija.

Dan Vremena ponovne kalibracije
o Kalibracija 1, nakon pokretanja
Pocetni dan . . M . .

Kalibracija 2, pre vecere ili spavanja
Kalibracija 1, nataste (pre dorucka)

2.dan . . "

Kalibracija 2, pre vec€ere
3. dan i poslije Samo glukoza nataste (jednom dnevno)

Napomena: Ako sumnjate na o€iglednu greSku senzora, dodajte dodatnu kalibraciju.
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A Upozorenje
UnosSenje pogresne vrednosti glukoze u krvi ili €ekanje viSe od 5 minuta pre unosa moze uticati na tacnost senzora.

A Upozorenje
Tokom perioda naglih promena glukoze moze doc¢i do znacajnih razlika izmedu glukoze u krvi iz prsta i glukoze iz
potkozne te€nosti.

A Upozorenje
Svojstva uredaja nisu razmatrana u slu¢ajevima kada je uredaj kalibrisan rede od preporucenog.

Napomena

@ Vremena kalibracije moraju biti u periodu stabilnog nivoa glukoze!

@ Izbegavajte kalibrisanje unutar dva sata nakon jela ili insulinske injekcije.

@ Ne kalibrigite kada se pored vrednosti nivoa glukoze pojavi strelica za nagli porast ili pad.

@ Ako radite kalibraciju u nestabilnom periodu, referentna glukoza u krvi smatrace se nevaljanom. Molimo, izvrsite

kalibraciju posle.

O,

Please recalibrate when glucose
becomes stable.

® Ako zaboravite da kalibri$ete na vreme, molimo da to uginite pre slede¢eg obroka.
® Otitavanja se mogu razlikovati, narogito kada glukoza brzo varira.

+ Kada ,Ocitavanje meraca — oCitavanje prijemnika / meraca ocitava *100%” > 50%, operite ruke i izvrSite 2.

merenje iz prsta.
+ Ako je vrednost 2. merenja iz prsta sli€na prvoj, dodajte kalibraciju pre sledeéeg obroka.

A Upozorenje
Ako su uneseni netacni referentni nivoi glukoze iz krvi, moze doc¢i do neta¢nih rezultata nivoa glukoze.
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6. Unosi dogadaja
Korisnik treba da vodi dnevnik svih aktivnosti i u njega unosi svu fizicku aktivnost, obroke, lekove i insulin tokom
celog perioda noSenja senzora. Tako Ce biti lakSe odrediti uinke dogadaja na promenu obrasca nivoa glukoze.

1. korak: Dodirnite g “korisni¢ku ikonu. 2. korak: Dodirnite prijavu dogadaja.

9:41 wll T -

User

€0 Ref BG Input 145 mmolL

Ref BG Input ?

5 Event Input

[ Log Event > ]

3. korak: Odaberite dogadaj koji zelite da unesete. Zatim odaberite OK za potvrdu.

Log Event
& ' ™
Meal Medicne
?
. » Select event?

Exercise Insulin

4. korak: Nakon §to dodate dogadaj, prikazace se obojena oznaka na grafikonu glukoze, na primer ,Obrok”.

360
270

180

Lol

12:00 13:00 14:00 15:00
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7. Funkcije ekrana na dodir
7.1 Kretanje nivoa glukoze

9:41 will T -

POCTech CGM

Razina glukoze je stabilna.

Razina glukoze umjereno raste

Razina glukoze ubrzano raste

Razina glukoze umjereno pada

4HR BHR 12HR 24HR -
| Razina glukoze ubrzano pada

E 360
A\ ' Razina glukoze ubrzano pada te
J / \AM’M je ispod ili blizu minimalne granice.

180
a0
1200 13:.00 14:00 15:00
Transmit Sansor Life
SN0000992 Gdays
Flirk Haora tn Tirn Qanenr Qazreh /Oin /OFF >
] @ & ol

7.2 Boja grafikona nivoa glukoze
Grafikon nivoa glukoze je crvene boje kada je nivo glukoze ispod donje granice, narandzaste boje kada je iznad
gornje granice i zelene boje kada je nivo u granicama normale.

9:41 all = -

POCTech CGM

12:00 13:00 14:00 15:00

Ansmit Sensor Life

SN0000892 6days

Mink Hara tn Tirn Qanenr Qaarch /0in /OFF s

8 £ 2 Z




7.3 Nivoi glukoze u hiperstanjima i hipostanjima i upozorenja

Kada ste u stanju hiperglikemije ili hipoglikemije, pojavi¢e se “..:“ na glavnom ekranu aplikacije kako bi vas
upozorio da je nivo glukoze prenizak ili previsok.

Upozorenje za predvidanje hipoglikemije:

Kada se predvida da ¢e nivo glukoze biti nizi od 3,1 mmol/l unutar 20 minuta, pojavi¢e se D na glavhom ekranu
aplikacije s upozorenjem o predvidenoj hipoglikemiji: vieme upozorenja o hipoglikemiji za nekoliko minuta. Stvarno
vreme upozorenja racuna se na osnovu trenda promene nivoa glukoze, a ne na fiksnoj vrednosti.

Upozorenje za predvidanje hiperglikemije:

Kada se predvida da ¢e nivo glukoze biti viSi od 15 mmol/l unutar 20 minuta, pojavice se O na glavhom ekranu
aplikacije s upozorenjem o predvidenoj hiperglikemiji: vreme upozorenja o hiperglikemiji za nekoliko minuta.
Stvarno vreme upozorenja raCuna se na osnovu trenda promene nivoa glukoze, a ne na fiksnoj vrednosti.

Hitno upozorenje o hipoglikemiji:

Kada je vrednost glukoze niza od 3,1 mmol/l, pojavi¢e se “*.~“ na glavnhom ekranu aplikacije zajedno sa zvukom i
vibracijom, koji ¢e vas upozoriti da ste u ozbiljnoj hipoglikemiji. Zvuk i vibracija ne¢e nestati automatski kad je nivo
glukoze visSi od 3,1 mmol/l, osim u slu¢aju da postavite svoj telefon u tihi rezim rada. Tekstualno upozorenje nece
nestati automatski kad je nivo glukoze visi od 3,1 mmol/l.

Hitno upozorenje o hiperglikemiji:

Kada je vrednost glukoze viSa od 15 mmol/l, pojavice se “*-/“ na glavhom ekranu aplikacije zajedno sa zvukom i
vibracijom koji ¢e vas upozoriti da ste u ozbiljnoj hiperglikemiji. Zvuk i vibracija nece nestati automatski kad je nivo
glukoze nizi od 15 mmol/l, osim u slu¢aju da postavite svoj telefon u tihi rezim rada. Tekstualno upozorenje ne¢e
nestati automatski kad je nivo glukoze nizi od 15 mmol/l.

m *all ¥ (B 3:35
m “al = BEr 329

POCTech CGM POCTech CGM

i 1
© Blood glucose is too low! [ Severs hypogiycemia!]
S

i Hypoglycemia warning for 3 minute

IS
e @
& =
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
360
70
3460
180
270
20
180 e
13:00 14:00 15:00 16:00
.90
Transmitter Sensol
17:00 18:00 19:00 20:00 SNOB180022 14 days
Transmitter Sensor
nnnnnnnnnnn PRl & & fe) ol
e @ g UD - Settings o Yata
Sensor Settings User Data
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7.4 Okretanje stranice levo/desno
Idite prstom po ekranu levo ili desno kako biste okretali jednu po jednu stranicu.

7.5 Pregled krajnje vrednosti glukoze
Dodirnite bilo koju ta¢ku na grafikonu glukoze i prikazac¢e se vrednost glukoze u toj tacki.

8. Upozorenja za hipoglikemiju i hiperglikemiju
Upozorenje (zvuk ili vibracija) za hipoglikemiju ili hiperglikemiju moze biti praceno otvaranjem prozora, kako je

prikazano u nastavku, a mozete kliknuti ,Otkazi” da ga zatvorite ili ,OK” da odlozite upozorenje za 20 minuta.

O, ®

Blood glucose is too low!

Blood glucose is too high!
Tap to silence for 20 minutes?

tap to silence for 20 minutes?

9. ZavrSetak rada senzora

9.1 Automatski zavrSetak

Sistem je programiran za prikupljanje podataka za do 7 ili 14 dana. Automatski zavrSava sakupljanje podataka
kada je 7-dnevno ili 14-dnevno prikupljanje podataka zavr§eno.

9.2 Prekidanje rada

Ako zelite prekinuti rad senzora, kliknite na liniju ,Kliknite ovde za pretragu/ukljuivanje/isklju€ivanje senzora>>>" i
odaberite ,Prekid rada”.

Prikazacée se prozor ,,Ako je senzor iskljuCen, test ¢e se zavrsiti. Molimo, budite pazljivi.” Odaberite OK za
zavrSetak.

10. Uklonite senzor zajedno s odasiljaéem.
(Detalje o pripremi odaSilja¢a pronadite u korisni¢kom priru¢niku.)

11. Pregled podataka

Dodirnite ikonu menija .' u kojoj mozete pregledati podatke.

11.1 Signal senzora

Ako postoji sumnja na abnormalnost, potrebno je reSiti problem kod signala senzora.

11.2 Pregled i izvoz podataka

Pregled istorije podataka senzora. Korisnik moze izvesti datoteku u obliku ,TXT” pomocu tipke za izvoz. Korisnik
moze pronaci odgovarajuce podatke pra¢enja pomoc¢u datog puta.

11.3 Dvadesetéetvoro¢asovno preklapanje

Prikaz dvadesetCetvorotasovnog preklapanja odabrane datoteke podataka senzora.
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11.4 Pregled izvestaja
Otvorite meni podataka, odaberite ,Pregled izves$taja” kako biste otvorili spisak datoteke podataka. Odaberite
datoteku za pregled ukupnog sazetog izvestaja pracenja.

ol BE 052
<« Export Report Share
SN08180022 %
281212021 10:47:17 @

Iaritsrng Rasate

Monitaring Period 2841212021 10:47:17
Womber Gf Foints 6390 ¢
Average Glucose 10783 pman.
Standand Deviation 22.0 mman
Max Glucase 200 mwan.
Min Gucese: 40 mman
g Thr Befors Mesl 0.0 mman.
g 3hr After Maal 0.0 mman.
Renge of Max/Min 160.0 mman.
Hoale 52
Hyper Time Ratle. 0.0 =
Hypo Time Ratio 34
Within-Target Time Ratio 966 %
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11.5 Deljenje podataka

Za pristup platformi mozete uneti www.poctechcgm.com u pretraziva¢. Preporuluje se prijava na racunaru, a
preporuceni pretraziva¢ je Google Chrome. Prvo, treba da registrujete svoj nalog na platformi u oblaku, mozete
upotrebljavati svoju li€nu adresu e-poste za registraciju i povezati SN broja svog uredaja (odasiljaca). Nakon prijave
na platformu u oblaku mozete deliti svoje podatke. MoZete pozvati svoje pratioce da u isto vreme vide vasu glukozu
i podele to preko vaseg naloga. Sve dok se va$i pratioci prijavljuju na platformu u oblaku, mogu videti vase podatke
o glukozi u stvarnom vremenu. Tokom perioda noSenja proverite je li mreza vaseg telefona uklju¢ena, sto ¢e vas
kostati malo mreznog protoka, a zatim se vasi podaci mogu preneti na platformu u oblaku. Deljenje nije moguée na
prijemniku.

12. Postavke
Dodirnite ,Postavke” za otvaranje stranice postavki.

@ “al BED 942

Settings
Alert On/Off Sound+Vibrate »
I Alert Settings 3
™ Unit Setting mmolL >
) Transmission >
[ Help >
(?) About POCTech CGM >

c @ o] 8_ a0

Settings

12.1 PodeSavanje upozorenja aplikacije

Kada primite CGM upozorenje, kao $to je hipoglikemija, abnormalni signal, vas pametni telefon ¢e se oglasiti i
vibrirati. Prilagodite upozorenja ili ih utiSajte prema svojim potrebama.

Napomena:

Ako vibracija i/ili zvuénik na vasem telefonu ne rade ispravno, mozda éete propustiti upozorenja. Pazljivo
prilagodite ovu funkciju ili sledite uputstva svog lekara. Nakon $to utiate upozorenje, mogli biste propustiti slu¢aj
ozbiljno niskog ili visokog nivoa glukoze.

Alert On/Off
& i
Audio Vibrate
-' “
1) i

Sound+Vibrate | Off
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12.2 Postavljanje visokog i niskog nivoa upozorenja

Zadata vrednost visokog nivoa upozorenja postavljena je na 11,1 mmol/l (200 mg/dl), a zadata vrednost niskog
nivoa upozorenja postavljena je na 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Dodirnite ,Postavke” za otvaranje sledece stranice za
podeSavanje upozorenja o visokim i niskim vrednostima prema svom stanju ili savetu lekara.

Alert Settings
Low Alert
69 199
70 ~ 200

Napomena

Kako biste primali upozorenja, obavezno:

- Proverite da aplikacija nije ugasena.

- Ukljucite blutut.

- Iskljucite funkciju ,Ne uznemiravaj” na svom telefonu.

12.3 Zatvorite upozorenje zvuka i vibracije.
Mozete iskljuciti upozorenje zvukom i vibracijom ako to Zelite. Imajte na umu da, ako isklju€ite upozorenje, mozete
propustiti upozorenje za hipoglikemiju i hiperglikemiju. Prozori ostaju aktivni ¢ak i ako ste iskljucili zvuk i vibraciju.

Off

Confirm Off ?
You may miss alert information.

OK

Cancel
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13. Odrzavanje
13.1 Proverite da li je ukljuéen blutut na pametnom telefonu.
Va$ odasilja¢ komunicira s aplikacijom POCTech CGM pomocu bezi¢ne komunikacije blutut. Izbegavajte upotrebu
reZzima rada za uStedu energije jer bi se tako mogao iskljuditi blutut.
13.2 Upravljanje aplikacijom da ostane aktivna
Aplikacija mora uvek raditi u pozadini i moze isprazniti bateriju vaseg pametnog telefona. Iskljucite Sto viSe
aplikacija kako bi vasa POCTech CGM aplikacija radila u pozadini. POCTech CGM aplikacija i odasilja¢ dizajnirani
su za preuzimanje svih podataka ¢ak i kada se aplikacija s vremena na vreme prekine. Svaki put kada dodirnete
ekran kako biste videli aplikaciju, ona ¢e se ponovo povezati i preuzeti sve podatke koji su propusteni dok je bila

isklju€ena.

13.3 Uvek nosite svoj pametni telefon
PreporuCuje se da uvek sa sobom nosite pametni telefon. Funkcija upozorenja neée biti dostupna ako odasilja¢ nije
povezan. Kada se ponovo poveze, preuzecée sve podatke koji su bili propusteni.
13.4 Nikada ne briSite predmemoriju aplikacije POCTech CGM

Nemojte Cistiti predmemoriju aplikacije POCTech tokom perioda pracenja jer Ce se dogoditi velika gresSka koja bi
vas mogla naterati da ponovo pokrenete senzor, a svi pohranjeni podaci bice izbrisani.

13.5 AZurirajte verziju softvera
Buduci da ¢e se hardver mobilnih telefona brzo azurirati, POCTech aplikacija moze se neprekidno upotrebljavati
najmanje 2 godine po pustanju u prodaju. PreporuCuje se pravovremeno azuriranje najnovije verzije.

13.6 Uklanjanje poteskoca

Prikaz R
Br. ikone Ostali prikaz Razlog Mera
)
1 ) Prekinuta veza izmedu Kliknite C/.\‘ Za ponovno
(02 aplikacije i odasiljaga. povezivanje ili pricekajte
ponovno povezivanje.
1. SaCekajte oporavak
Gredka sa sianalom Trenutna greska: aplikacije.
2 9 lw<4 1l 2. Odmah promenite senzor
senzoral! -
lw>300 ako se ne oporavi nakon
viSe od 15 minuta.
3 Baterija odasiljaca Baterija odasiljaca Zamenite bateriju.
slabal! slaba.
4 Kvar Od??"”aca' Molimo, Los kontalft. s lv)ateruom Obratite se sluzbi za korisnike.
zavrSite s radom. odasiljaca.
5 Molimo, ukljucite blutut. Sistem blututa je isklju¢en. Otvorite blutut.
. Do Sacekajte da se trend
Molimo, ponovo kalibriSite . . P
6 . Trend nestabilnosti. stabilizuje i zatim ponovo
kada glukoza postane stabilna. X
unesite parametre.
R Ponovo se spojte ili
Povezivanje neuspelo, - : .
7 . Povezivanje neuspelo. pokrenite blutut i ponovo
pokus$ajte ponovo. .
se povezite.
PokuSavate da unesete 1. Saceka_ute gporavak
L . S aplikacije.
8 Neuobicajeni podaci. referencu dok struja nije . )
2. Molimo, zamenite senzor ako
normalna. N . -
se ne moze oporaviti za vise
. — Pregledate prethodne Izvestaji ¢e se izraditi
Nema dovoljno valjanih R .
9 . N podatke i izvestaje na tek nakon prvog unosa nivoa
podataka za izradu izvestaja! .
povezanom senzoru. glukoze u krvi.
Greska potpisa! ikaciia niie oriqi i
’ e | et e e | Provamis na Gaogle layu
Molimo, preuzmite 1€ p luZbenih kanal na sluzbenoj veb-stranici.
originalnu aplikaciju! sluzbenih kanala.
11 Ne radi na rutovanom mobilnom| Mobilni telefon je rutovanili je Instalirajte na telefonu
telefonu ni simulatoru! poku$ano njegovo rutovanje. koji nije bio rutovan.
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A Upozorenje
Svi spremljeni podaci izbrisa¢e se nakon $to deinstalirate aplikaciju POCTech CGM.

14. Svojstva
14.1 Svojstva softvera

Stavka Svojstva
1 interval izlaznih podataka 1 podatak / 3 minuta
2 vreme odgovora obracuna unutar 1's
3 stopa integriteta podataka iznad 95 %
4 simultani broj povezivanja 1

14.2 Stabilnost i preciznost

Stabilnost i preciznost zavise od senzora sistema za neprekidno pracenje glukoze i vase kalibracije. (Detalje
pronadite u korisni¢kom priruéniku.)

Najnoviju verziju korisni€kog priru¢nika moZzete videti na www.poctechcorp.com.

15. Informacije o proizvodacu

Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Hongfeng Road 1633, zgrada 11 i 12

Huzhou City 313000, Zhejiang, Kina

Prolinx GmbH
EC|REP Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf,

Nemacka

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. Sva prava zadrZana.

Priru¢nik se moze izmeniti bez prethodnog obavestenja. Kada se to dogodi, izdaée se novo izdanje ovog
prirucnika.

Najnoviju verziju prirunika za korisnike POCTech CGM aplikacija mozete videti na www.poctechcorp.com.

Ako vam je potrebna pomo¢, molimo obratite se sluzbi za korisnike 86-400-118-8528 ili lokalnom distributeru ako
Su vam na primer potrebna besplatna uputstva za korisnike na papiru.

Verzija: V20211229
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1. Safety Information

1.1 Important Safety Information

Read this entire manual before using your Continuous Glucose Monitoring Systems. If you do not understand

some of the content or have any questions, please ask your Diabetes Management Team or health care provider.
Contraindications, warnings, precautions, cautions, and other important safety information can be found in this User
Manual.

A Warning

This device is not designed to replace a blood glucose meter. The system must be used with a blood glucose meter.

* You can’t make a treatment decision based on Continuous Glucose Monitoring Systems alone. You should be
under the guidance of a doctor or take a finger blood glucose to confirm.

« The Device is mainly used for detecting glucose trends. Symptoms related to low or high blood glucose levels
should not be ignored. If you feel uncomfortable, you should carry out medical activities under the guidance of
medical institutions or use your blood glucose meter to verify the results.

* You should update the device’s calibration according to the instruction in this manual to ensure device
performance. The performance of the device has not been studied when calibrated less frequently than the
recommendation.

+ The CGMS product should be used under the supervision of a physician or users should be trained.

« CT-Scan, X-Ray or MRI: When must be examined with CT, X-ray, or MRI imaging, remove the transmitter for the
processes and place it back afterward. The interruption will cause the sensor signal to re-stabilize. Some data
loss may occur. An additional BG calibration is required.

+ Avoid Extreme Temperature: Try not to enter or stay in extreme temperature that is outside the specified range of
the system operation.

« Strong Electromagnetic Fields: Avoid strong electromagnetic fields.

A Caution

Preparation and installation of Transmitter and sensor: (See the CGMS User Manual for details.)

1.2 Labels

Symbol Meaning of symbol
“ Manufacturer

m Authorized representative in the European Community
@ Consult instruction manual

2. Product introduction

2.1 Product Name

tware for Continuous Glucose Monitoring Systems

2.2 Trade name

POCTech CGM APP

2.3 Indications

Software for Continuous Glucose Monitoring Systems is indicated for detecting trends and tracking patterns in
adults with diabetes. It is intended for use by patients.

2.4 Intended Use

Software for Continuous Glucose Monitoring Systems is a mobile application used in combination with Continuous
Glucose Monitoring Systems manufactured by POCTech Co., Ltd. This software will be used to collect, transform
the blood glucose signal collected by the transmitter and display , store, and analyze the glucose value and graph
in real time.

2.5 Purpose of Continuous Glucose Monitoring Systems

See the CGMS User Manual for details.

2.6 Contraindications

CT-Scan, X-Ray or MRI: When must be examined with CT, X-ray, or MRI imaging, remove the transmitter for the
processes and place it back afterward. The interruption will cause the sensor signal to re-stabilize. Some data loss
may occur. An additional BG calibration is required.

2.7 Blood Glucose Unit mmol/L or mg/dL
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2.8 What the POCTech CGM APP does
Smartphone that support BLE (Version 4.0 or up) download with POCTech CGM APP can replace the Receiver of
Continuous Glucose Monitoring Systems, and is used together with Transmitter and Sensor.

Sensor
(Sterile)

L R R R e ﬁ':"

Smart phone

Transmitter

POCTech CGM APP was created to work with your smart phone, providing more options in monitoring your glucose

trends and patterns. The App is similar to all other apps.

Note: The App

@ Works with only smart phones with Bluetooth 4.0 or up.

@ Connects to a Transmitter in an exclusive mode. The transmitter will not communicate with other Bluetooth
devices at the same time.

@ Must be used together with products manufactured by POCTech.

@ Version update may be necessary from time to time.

2.9 How to set-up the POCTech CGM APP?

Download the POCTech CGM APP file from the app store. Install the app following your smart phone instructions.
The POCTech Icon will appear on your smart phone if the installation is successful.

3. Main screen
3.1 Interface definition

a1 il T -

Status of Alert Settings }_\\
Tl |
Status of BlueTooth Link }—\‘

POCTech CGM

Glucose Value

Glucose Trend

Display Time
Scaling Buttons

Glucose Graph

. . | -
Transmitter info }—\H f__r_,,.__‘ Remaining Sensor Days
SHODOOBEZ Belays
r_ﬂ_f,r—— Go to Sensor Search / Connect
Sensor Main Menu ’_\réH.m. Tioen Canarr Sasri i W
\\“—| Data Review / Export Menu
WA |

Settings Menu | i User Input Menu
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3.2 Main Menu

Button

Button

o

Sensor Main Menu (default);

o

Settings Menu

User Input Menu

Data Review/Export Menu

Click Here to Turn Sensor Search/On/Off > Go to Sensor Search / Connect

3.3 Sub-Menu
3.3.1 Settings Menu 0

98

2% £ 4= LR

Settings

Alert On/Off @ Sound+Vibrate >!

Alert Settings ‘2 ) >]

Unit Setting @ mmalL 3]

Transmission (4_) >]

Help @ |

[ About POCTech CGM @ >j
® (o]
Sensar Settings




Menu No. Menu ltem Setting...
@ Alert On/Off Choose Audio, Vibrate, Sound+ Vibrate or Off
® Alert setting Set High Alert level and Low Alert level
® Unit Setting Choose mmol/L or mg/dL
@ Transmission Default Closed. If opened, it will
broadcast glucose internally.
® Help Obtain User Manual.
Obtain information about
® About POCTech CGM Manufacturers, Label, Version, etc.

Note

For more description about the Settings function, please refer to Section 12.

3.3.2 User Input Menu 3

9:41 ol F -
User
{0 Ref BG Input 145 mmoiL
[ Ref BG Input y j
= Event Input

[ Log Event

)

Menu No. Menu Item Enter OR Log...
@ Ref BG Input Log finger blood glucose
Log events, such as meal, insulin,
Log Event medicine or exercise
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3.3.3 Data Review/Export Menu .'

Note

Transmitter

Court

lw

12

Data

SN0§180022 &2

&332

19.80

3.80

[['_T] Review & Export Data

L

[Iﬂ 24 hr Overlay

L

[E] View Report

E[‘EA AGP Report

e

[@ Log Share

GCICESRCES

Menu No. Menu Item Select to View OR Export...
. Choose history record and
© Review & Export Data review blood glucose graph
Choose history record and review blood
24 hr Overlay glucose with 24hrs Overlay graph
® View Report Choose history record and
P generate patient reports
® AGP Report Report compliance with AGP specifications
® Log Share System logs during the wearing period

More describe about the Review data function, please refer to Section 11.
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3.4 Icons

Alert Indicator: Sound + Vibrator

Blood glucose is in steady state

Alert Indicator: Sound

IR

Blood glucose increases moderately

Alert Indicator: Vibrator

Blood glucose increases rapidly

Alert Indicator: No Sound or Vibrator

Blood glucose decreases moderately

Calibration Prompt

Blood glucose decreases rapidly

It indicates a status of an abnormal current.

Blood glucose decreases rapidly,
and is below or near low limit

It represents the state of abnormal
current recovery.

Open or On

It indicates a status above
or below the set limit.

Close or Off

It indicates an entered blood glucose.

Transmitter is connected.

@

It indicates a logged meal event.

Transmitter is disconnected.

It indicates a logged an insulin event.

Urgent Low / High Alert

It indicates a logged a medicine event.

Low / High Predictive Alert

It indicates a logged an exercise event.

Alert - Synchronizing
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4. Start a new test

4.1 Implant the sensor

Prepare and implant the sensor. (See the Sensor preparation of the CGMS User Manual for details.)

4.2 Start POCTech CGM APP

Click the Software ICON on the smart phone desk to open the APP.

4.3 Prepare the transmitter

Prepare the transmitter. Install a CR1620 battery. (See the Transmitter preparation of the CGMS User Manual for
details.)

4.4 Connect the APP with the transmitter

4.4.1 Click on the line “Click Here to turn sensor Search/On/Off >>>" to go to the sensor search.

[ B 52 e 473 PR
POCTech CGM
L]
4HR 8 HR 12 HR 24 HR
380
270
180
]
B3NS e S0
[ Click Here to Turn Sensor Search/On/Off » ]

e o= I

4.4.2 Turn the Phone Bluetooth “ON” if it is “OFF”, then touch “Search” and allow for a few seconds for the App to
find the transmitter. The active transmitter serial number will appear on the list;

@4 3 =942

&« Transmitter

Bluetaath(R)

102



4.4.3 Select the transmitter number (verify on the transmitter id) to connect by clicking the listed
transmitter number to pop up dialog box.

€ Transmitter

Bluetooth(R)

«@©
Search List

(5]

o

o

o

o

B sn22100012
B snN22100010
[ sN22100002
[ sN22100008

SN22100011

4.4.4 Then choose ‘OK’, the app will conduct a handshaking and connect with the transmitter. Once locked, an
initialization process begins and a window shows a count-down clock.

F-@

Connect

Connect to SN22100012 2

Cancel

4.5 Install the transmitter to the sensor immediately.
(See the transmitter installation of the CGMS User Manual for details.)

5. Calibration

5.1 You need to calibrate the system after initialization.

5.2 How to calibrate

Step 1: When the initialization period is complete, a pop-up window will be displayed to prompt you to enter finger
blood glucose value to calibrate the sensor;

4 )

Enter Ref BG
Click User below

Cancel OK
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Step 2: Take a finger blood glucose measurement, enter the BG value within 5 minutes.

g ™
Ref BG Input mmaliL

o S

103 mmaol/L ?

(D

A /

Step 3: Press “OK” to confirm.

Note
When taking a finger blood glucose measurement, it is important to make it as accurately as possible. Make sure

you wash and dry your hands. ©
You can re-check the correctness of your BG input by opening the User Input ‘==’ menu.

User

iﬁ Ref BG Inpat 145 mmaolL

Raf BG Input H
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5.3 Subsequent Recalibration
Follow Table 5.4, for recalibrations during the monitoring. Enter finger BG from the User Input ‘.9,’ menu or in

responding to calibration prompt. (CO)
941 will T -
User

€0 Ref BG Input 145 mmoL

o 1]

E Evant input

Log Event ¥

5.4 When to calibrate
Follow the Table below to carry out routine calibrations.

Day Recalibration Times

Cal 1, after initialization

Starting Day Cal 2, before dinner or before bed

Cal 1, fasting BG (before breakfast)

nd
2" Day Cal 2, before dinner

34 Day &after Fasting BG only (once every day)

Note: Add an additional calibration if obvious sensor deviation is suspected.
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A Warning
Entering the wrong BG values, or waiting more than 5 minutes before entry, might affect sensor accuracy.

A Warning

There may be significant differences between finger blood glucose and Subcutaneous fluid glucose during periods
of rapid blood glucose changes.

A Warning

The performance of this product using less frequent calibrations has not been studied.

Note

@ Calibration times must be in glucose steady-state period!

@ Avoid calibrating within two hours after a meal or an insulin injection.

® Do not calibrate when a rapid up/down arrow appears next to the glucose value.

@ |If you calibrate in unsteady-state period, the Ref-BG will be considered invalid. Please do it later.

O,

Please recalibrate when glucose
becomes stable.

® If you forget to calibrate on time, please do it before next meal.
® Readings can be different, especially when the glucose fluctuates rapidly

« When “Meter reading—Receiver reading / meter reads *100 %” > 50 %, wash your hands and take a 2"fingerstick.
- If the value of 2™fingerstick is similar to the first, add a calibration before next meal.

A Warning
If inaccurate reference blood glucose is entered, it may lead to incorrect blood glucose results.
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6. Event Inputs

The user should maintain a full activity log by entering all exercise, meals, medicine, and insulin, during the entire
sensor wearing period. It helps to identify the effects of events on your glucose change patterns.

Step 1: Tap g user icon. Step 2: Tap Log Event.

User

{5 Ref BG Input

Ref BG Input

=

5 Event Input

uill T -

145 mmol/L

(

Log Event

Step 3: Select the event you want to enter. And then choose OK to confirm.

Log Event

o
v
Meal

®

Exercise

Insulin

Step 4: Once an event has been entered, a colored mark on the glucose graph will be displayed, for example

“Meal”.

12:00

13:00

Cancel

Select event?

14:00

360
270
180

LT

15:00
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7. Features of the Touch-screen display
7.1 Blood Glucose Trend Arrow

9:41 will T -

POCTech CGM

]
&
4HR 8HR 12HR 24HR
; I 360
I\
2 | 270
180
i a0
1200 13:00 14:00 15:00
Transmit Sansor Life
SN0000992 Gdays
Plirk Hara tn Tin Qancnr Sazenh/On /0
é @ S il

7.2 Blood Glucose Graph Color

The glucose graph is red when glucose level is below the low threshold, is orange when above the high threshold,

and is green in the normal range.
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2:41

Blood glucose is in steady state

Blood glucose increases moderately

Blood glucose increases rapidly

Blood glucose decreases moderately

Blood glucose decreases rapidly

Blood glucose decreases rapidly,
and is below or near low limit

all T -

POCTech CGM

12:00 13:00

14:00 15:00
Transmit Sensor Life
SN0000892 6days
Plick Hara ta Tiwn Qancar Qaarch /On [0V s
-] ® el o0




7.3 Blood Glucose in Hyper/Hypo States and alerts
When you are in Hyper or Hypo status, the “.**“ will appear in the APP interface to alert you blood glucose is too
low or blood glucose is too high.

Hypoglycemia predict alert:

When your blood glucose level is predicted to be lower than 55.8 mg/dL within 20 minutes, the D will appear
in the APP interface with a hypoglycemia predict alert: hypoglycemia warning time for some minutes. The actual
warning time is calculated based on the change trend of blood glucose, not a fixed value.

Hyperglycemia predict alert:

When your blood glucose level is predicted to be higher than 270 mg/dL within 20 minutes, the D will appear in
the APP interface with a Hyperglycemia predict alert: Hyperglycemia warning time for some minutes. The actual
warning time is calculated based on the change trend of blood glucose, not a fixed value.

Urgent hypoglycemia alert:

When the blood glucose value is lower than 55.8 mg/dL, the “*.-” will appear in the APP interface together

with sound and vibration to alert you are in severe hypoglycemia. The sound and vibration will not disappear
automatically until the blood glucose is higher than 55.8 mg/dL, Unless you set your phone to silent mode. The text
alert will not disappear automatically until the blood glucose is higher than 55.8 mg/dL.

Urgent Hyperglycemia alert:

When the blood glucose value is higher than 270 mg/dL, the “*-” will appear in the APP interface to alert you are
in severe hyperglycemia. The sound and vibration will not disappear automatically until the blood glucose is lower
than 270 mg/dL , Unless you set your phone to silent mode. The text alert will not disappear automatically until the
blood glucose is lower than 270 mg/dL.

m *all ¥ (B 3:35
m “al = BEr 329

POCTech CGM POCTech CGM

i 1
5 Blood glucose is too low! [ Sovers hypogiycemia!]
S

3 Hypoglycemia warning for 3 minute:

N

e @
& =
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
360
70
3460
180
270
20
180 5
13:00 14:00 15:00 16:00
.90
Transmitter Sensol
17:00 18:00 19:00 20:00 SNOB180022 14 days
Transmitter Sensor
nnnnnnnnnnn Pt ) @ fe) ol
6 @ g UD Settings o Yata

Sensor Settings User Data
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7.4 Left/Right Page Turns
Slide a finger left or right moves one page each time.

7.5 Review Glucose Point Value
Touch on any point of the glucose graph, the glucose value of this point will be shown.

8. Hypoglycemia and Hyperglycemia alert

An alert (beep or vibration) for Hypoglycemia or Hyperglycemia may be accompanied by a popup window such as
shown below, you can click ‘Cancel’ to close it, or ‘Ok’ to stop the prompt for 20 minutes.

O ®

Blood glucose is too low!

Blood glucose is too high!

Tap to silence for 20 minutes? tap to silence for 20 minutes?

9. Ending your sensor session

9.1 Ending automatically

The system is programmed to collect data for up to 7/14 full days. It terminates the data collection automatically
when a 7/14-day acquisition is complete.

9.2 Force Stop

If you want to end sensor session early, please click on the line “Click Here to turn sensor Search/On/Off >>>" and
choose “Force Stop”.

A window “If Sensor is off, the test will be terminated. Please be careful.” will be displayed. Choose “OK” to end.

10. Remove the sensor together with the transmitter.
(See the Transmitter preparation of the CGMS User Manual for details.)

11. Review data

Tap the “ ' Menu icon, you can review data.

11.1 The sensor signal

The sensor signal is for troubleshooting when abnormality is suspected.

11.2 Review & Export Data

Review historical sensor data. The user can export the file in the form of “TXT” through the export button. The user
can find the corresponding monitoring data through the given path.

11.3 24-hr Overlay

Display a 24-hr Overlay of the selected sensor data file.
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£ 24 hr Overlay
SNO8180022 28/12/2021 10:47:17—

Day 1
Day 2
Day 3
Day &
Day 5
Day 6
Day 7
Day &
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Day 14
Day 15
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270—

mmoliL
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11.4 View Report
Open the Data Menu, and choose “View Report” to open a list of data files. Select a file to view a complete patient
monitoring summary report.

ol BE 052
<« Export Report Share
SN08180022 O
%,
281212021 10:47:17

Iaritsrng Rasate

Monitaring Period 2841212021 10:47:17
Womber Gf Foints 6390 ¢
Average Glucose 10783 pman.
‘Standard Deviation 22.0 mman
Max Glucase 200 mwan.
Min Gucose 40 o,
g Thr Befors Mesl 0.0 mman.
g 3hr After Maal 0.0 mman.
Renge of Max/Min 160.0 mman.
Hoale 52
Hyper Time Ratle. 0.0 =
Hypo Time Ratio 34
Within-Target Time Ratio 966 %
Glucose Thresrold 70 ~ 200 mmai

1 0veral) Sucese Graph

a8

m

Tt of Tanget Pasmem

180
o
o0 paoD @R W0 1rao 21w
A i
| Disributan

97 Yoncoma 95% et P4 %oncemal

B sk A Bkt B Lungh
N dota Nada N dot
e vty B i 05 - it
Hodsta M doin Mo dea

P6%60icemat

| Gucoss Rangs Bis-suticn

) 2 1 o

— -
<504 504-702 72119 115140 160-130 190-200 200
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11.5 Share data

You can enter www.poctechcgm.com in the browser to access the cloud platform. It is recommended to log in

through the computer, the recommended browser is Google Chrome. Firstly, you need to register your account on

the cloud platform, you can use your own personal email to register and bind your device (transmitte

r) SN number. You can share your data after logging in to the cloud platform. You can invite your followers to
view your blood glucose at the same time and share it through your account. As long as your followers log in to
the cloud platform, they can view your blood glucose data in real time. During wearing period, please make sure

your phone’s network is turned on and it will cost some network flow, then your data can be uploaded to the cloud
platform. Share isn’t available on the receiver.

12. Settings

Tap “Settings” to open the settings page.

12.1 Customizing app alerts

When you get a CGM alert, such as hypoglycemia, abnormal signal, your smartphone sounds and vibrates.
Customize alerts or silence them according to your needs.

Note:

If the vibration motor and/or speaker on your phone is not functioning properly you may miss alerts. Please be
careful to adjust this feature or follow your doctor’s instructions. Once you silence the alert, you might miss a

severe low or high glucose event.

@ “al

Settings
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12.2 Setting high/low alerts
High alert default is set at 11.1mmol/L(200mg/dL) and low alert default is set at 3.9mmol/L(70mg/dL). Tap “Setting”
to open next page to adjust high and low alerts values according to your conditions or the doctor’s advice.

Alert Settings
Low Alert
69 199
70 ~ 200

71 201

Note

To receive Alerts, you must:

- Verify app hasn’t been shut down.

- Turn on Bluetooth.

- Turn off “Do Not Disturb” feature on your phone

12.3 Close the alert of audio and vibrator

You can turn off the alert of audio and vibrator if you want to do so. Note that when the alert is turned off, you may
miss alert for Hypoglycemia and Hyperglycemia. The Popup Windows remain active even if you have turned off the
audio and vibrator.

Off

Confirm Off ?
You may miss alert information.

OK

Cancel
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13. Maintenance
13.1 Make sure that your smart phone Bluetooth is on.
Your transmitter talks to your POCTech CGM APP with Bluetooth wireless communication. Avoid using power
saving modes that could turn off Bluetooth.
13.2 Manage the app to stay active

The app must always be running in the background and may drain your smart phone battery. Turn off as many apps
as possible to keep your POCTech CGM APP running in the background. POCTech CGM APP and transmitter are
designed to retrieve all data even when the APP becomes disconnected from time to time. Each time you touch the
screen to view the APP, it will re-connect and retrieve all data that have been missed during the off-time.

13.3 Carry your smart phone at all times
It is recommended that you carry your smart phone at all times. The alert function will not be available when the
transmitter is not linked. Once re-connect, it will retrieve all data that have been missed.

13.4 Never clean up the POCTech CGM APP cache

Never clean up the POCTech app cache during the monitoring period or a major error will occur which might
enforce you to re-start the sensor and all stored data will be cleared.
13.5 Update software version
Since the hardware of mobile phones will be updated quickly, the POCTech APP can be used continuously for at
least 2 years after it’s be released. It is recommended to update the latest version in time.

13.6 Troubleshooting

Please download
the genuine app!

Icon .
No. display Other display Reason Measure
] i if
1 Z:?_ Disconnect between Click & to reconnecting
N app and transmitter or wait for reconnecting
. 1. Wait for recovery.
Current error: .
. 2. Please change the sensor if
2 Sensor signal error! lw<4 1l
could not recovery more
Iw>300 ;
than 15 minutes.
3 Transmitter battery low! Transmitter battery low Change the battery.
Transmitter failure. Bad contact with .
4 . : Contact customer service
Please end the session. transmitter battery
5 Please turn on Bluetooth. System Bluetooth is turned off Open Bluetooth
Please recalibrate when . . Wait for trend stabilization and
6 Trend instability :
glucose becomes stable. enter the parameters again
7 Connect failed, try again Connect fail Connect again or restart
- Ify again. Bluetooth and reconnect
1. Wait for recovery.
When the current is abnormal, | 2. Please change the sense if
8 Abnormal data )
try to input the reference. could not recovery more than
15 minutes.
9 Not enough valid data to View historical data and reports Report will be generated
generate this report! when the sensor is just bound after the first BG be input.
Signature error! APP was tampered with and
10 not downloaded and installed Download through the google

from official channels

play or official website.

11

Can’t run on root mobile
phone or simulator!

Mobile phones are
root or try root

Install on a non-root phone
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A Warning

All stored data will be deleted once uninstall the POCTech CGM APP.

14. Performance
14.1 Software Performance

Items Performance
1 Data output interval 1data / 3min
2 Calculate response time Within 1s

3 Data integrity rate

above 95%

Simultaneous connection
number

1

14.2 Stability and accuracy

The stability and accuracy depend on the CGMS sensor and your calibration. (See the CGM User Manual for

details.)
You can get the latest version of User Manual of at www.poctechcorp.com

15. Manufacturer information
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Zhejiang POCTech Co., Ltd.

No. 1633 Hongfeng Road, Building 11 & 12,

Huzhou City 313000, Zhejiang, China

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf,
Germany

© Zhejiang POCTech Co., Ltd. All rights reserved.

Manual may change without notice. When this happens, a new issue of this manual will be released.
You can get the latest version of User Manual of POCTech CGM APP at www.poctechcorp.com

If need help, please contact Customer Service: 86-400-118-8528 or local distributer, just like if need paper user

manual as free.

Version: V20211229
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