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1. SCHUTZHINWEIS

e Zhejiang POCTech Co., Ltd. behalt sich alle Rechte an dieser Bedienungsanleitung
vor. Ohne Zustimmung von Zhejiang POCTech Co., Ltd. darf diese
Bedienungsanleitung weder vervielfaltigt noch Dritten zuganglich gemacht werden.
Dies gilt auch fiir einzelne Teile oder Auszlige dieser Bedienungsanleitung.

e VerstoRe fiihren zu Schadenersatzanspriichen und konnen strafrechtliche Folgen
haben.

e Dieses Benutzerhandbuch kann ohne vorherige Ankiindigung gedandert werden. In
diesem Fall wird eine neue Version des Benutzerhandbuchs herausgegeben.
2797

CE .

e Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung, die seine Konformitat mit den
Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745 iber Medizinprodukte bestatigt und
die grundlegenden Anforderungen von Anhang | dieser Verordnung erfullt.

e Die kontinuierlichen Glukosemonitoringsysteme der CT3-Serie werden von Zhejiang
POCTech Co., Ltd. hergestellt.

2. EINLEITUNG

Sehr geehrte Anwender,

Vielen Dank, dass Sie sich fir das kontinuierliche Glukosemonitoringsystem (CGM) der CT3-
Serie entschieden haben! Mit diesem Medizinprodukt kénnen Sie lhre Glukosewerte auf
Ihrem Anzeigegerat ablesen — allein durch das Tragen eines winzigen Sensors!

Hier sind die Vorteile der Verwendung des kontinuierlichen Glukosemonitoringsystems
(CGM) der CT3-Serie zur Steuerung lhrer Glukosewerte:

o Verbesserung des glykimischen Managements des Patienten: Erganzung zur
Selbstkontrolle des Blutzuckers, um die interstitiellen Glukosewerte als Schatzung der
Blutzuckerschwankungen uber Tag und Nacht hinweg zu erfassen und so das
glykamische Management zu verbessern.

e Unterstiitzung bei der Friiherkennung von Hyperglykdmie-Episoden: Die
Alarmfunktion unterstiitzt bei der Erkennung von Hyperglykamie-Episoden. Diese
Information kann den Patienten warnen, dass sie ihren Blutzucker testen missen, um
zu prufen, ob eine Behandlung oder Vorbeugung einer Hyperglykamie erforderlich ist.
Dies ist besonders hilfreich fiir Personen mit eingeschrankter Wahrnehmung von
Hyperglykdamien.

e Reduzierung von Hyperglykdamie-Episoden: Die Zeit oberhalb des Zielbereichs (>180
mg/dL [10,0 mmol/L]) ist ein nltzlicher Parameter zur Anpassung der Insulindosis und
zur Neubewertung des Behandlungsplans. Eine Reduktion der TAR (Time Above Range)
ist mit einer Verringerung der Hyperglykamie-Episoden verbunden.



e Unterstiitzung bei der Friiherkennung von Hypoglykimie-Episoden: Die
Alarmfunktion unterstitzt bei der Erkennung von Hypoglykdamie-Episoden. Diese
Information kann die Patienten warnen, dass sie ihren Blutzucker testen miissen, um
zu prifen, ob eine Behandlung oder Vorbeugung einer Hypoglykdamie erforderlich ist.
Dies ist besonders hilfreich fur Personen mit eingeschrankter Wahrnehmung von
Hypoglykiamien (diese Personen konnen schwere Hypoglykamien mit
Bewusstseinsverlust, Krampfanfallen oder in seltenen Fallen Tod erleiden — ohne die
Ublichen Warnsymptome).

e Reduzierung von Hypoglykamie-Episoden: Die Zeit unterhalb des Zielbereichs (<70
und <54 mg/dL [3,9 und 3,0 mmol/L]) ist ein nitzlicher Parameter zur Anpassung der
Insulindosis und zur Neubewertung des Behandlungsplans. Eine Reduktion der TBR
(Time Below Range) ist mit einer Verringerung der Hypoglykdamie-Episoden verbunden.

e Reduzierung langfristiger Komplikationen von Diabetes: GV (glykdmische Variabilitat)
und TIR (Time in Range) sind standardisierte CGM-MessgroRen fiir die klinische
Versorgung von Diabetes, um langfristige Komplikationen zu verringern. Wie in den
Empfehlungen dargestellt, ist die Zeit im Zielbereich (TIR) ein nitzlicher Parameter zur
glykdmischen Kontrolle und zur Darstellung von Glukosemustern und korreliert gut mit
dem HbAlc-Wert. Eine erhohte TIR steht im Zusammenhang mit einem geringeren
Risiko fuir Komplikationen.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch, das Ihrem Echtzeit-CGM-System (rtCGM) der CT3-Serie
beiliegt, sorgfaltig durch, bevor Sie es verwenden, um ein vollstandiges Verstandnis der
Gebrauchsanweisungen sowie aller Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen,
Vorsichtsmallnahmen und Hinweise zu erlangen. Bewahren Sie das Benutzerhandbuch stets
fir eine spatere Verwendung auf. Sollten Sie Fragen oder Schwierigkeiten bei der
Verwendung lhres CT3-Systems haben, wenden Sie sich bitte jederzeit an uns. Melden Sie alle
sicherheitsrelevanten Vorkommnisse der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates sowie
uns.

Ein ,sicherheitsrelevantes Vorkommnis“ bezeichnet ein Ereignis, das direkt oder indirekt zu
einer der folgenden Konsequenzen gefiihrt hat, fihren konnte, fihren wirde oder
moglicherweise fiihren kann:

J Schaden fiir den Benutzer oder eine andere Person;
J eine ernste Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

1) WOFUR DIENT DAS BENUTZERHANDBUCH?

Die in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Anweisungen beziehen sich auf die
Verwendung des rtCGM-Systems der CT3-Serie von POCTech (umfasst CT3, CT3A, CT3C). Der
Inhalt des Benutzerhandbuchs kann ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.



2) GRENZEN DER HAFTUNGSPFLICHT VON POCTECH

POCTech haftet nicht fir Personenschaden oder Sachschaden, die durch die Nichtbeachtung
der Gebrauchsanweisungen sowie aller Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen,
Vorsichtsmallnahmen und Hinweise im Zusammenhang mit dem rtCGM-System der CT3-
Serie und seinen Komponenten entstehen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf:

J unsachgemafle Verwendung (z. B. Nutzung ohne Schutzabdeckungen, Nutzung
ohne Indikationen usw.)tak
J unsachgemafle Wartung (z. B. vorsatzliche Beschadigung von Kabeln oder

Elektroden, nicht autorisierte Reparaturen oder Modifikationen usw.)

3) SYMBOLERKLARUNG AUF DEN ETIKETTEN

Eine Warnung enthalt wichtige Informationen zu einer potenziell
WARNUNG A gefahrlichen Situation, die — wenn sie nicht vermieden wird —
schwerwiegende Folgen haben kann.

Ein Vorsichtshinweis enthalt wichtige Informationen zu einer
potenziell gefahrlichen Situation, die — wenn sie nicht vermieden
VORSICHT A wird — leichte oder mittlere Verletzungen des Anwenders oder
Schaden am Medizinprodukt oder an anderem Eigentum

verursachen kann.
Ein Hinweis enthalt zusatzliche Informationen, um

Fehlfunktionen wahrend des Betriebs zu vermeiden.

HINWEIS

4) INFORMATIONEN ZUR SICHERHEIT UND WIRKSAMKEIT

Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts finden Sie auf der Website unter
www.poctechcorp.com.

5) GRUNDINFORMATIONEN ZUR SOFTWARE

. Software-Name: AnytimeWell (Yuwell Anytime), AnytimeFollow (Follow Anytime)
. Software-Betriebsumgebung

elFU-Betriebsumgebungsanforderungen

10S Android

Typische Hardwarekonfiguration

CPU 2.5GHz 2.0GHz
Arbeitsspeicher 3GB 4GB
Festplatte 64GB 64GB
Display 1792*828 1920*1080
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Bluetooth 4.0 4.0

Typische 0S i0S13 kompatible OS Android7 kompatible
Serverkonfiguration Version Version

3. SICHERHEITSERKLARUNG

1) BENUTZERHANDBUCH LESEN

Lesen Sie das gesamte Benutzerhandbuch, bevor Sie |hr CT3-Echtzeit-Kontinuierliches
Glukoseliberwachungssystem (rtCGM) verwenden. Bei Fragen zur Verwendung lhres CT3
wenden Sie sich bitte an medizinisches Fachpersonal (HCP). Durch sorgfaltiges Lesen des
Benutzerhandbuchs erfahren Sie die Gebrauchsanweisungen sowie alle Indikationen,
Kontraindikationen, = Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und andere wichtige
Sicherheitsinformationen.

/\ WARNUNG

e Lesen Sie das gesamte Benutzerhandbuch, bevor Sie Ihr CT3-Echtzeit-Kontinuierliches
Glukoseliberwachungssystem (rtCGM) verwenden. Bei Fragen zur Verwendung lhres
CT3 wenden Sie sich bitte an medizinisches Fachpersonal (HCP). Durch sorgfaltiges
Lesen des Benutzerhandbuchs erfahren Sie die Gebrauchsanweisungen sowie alle
Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmallhahmen und andere
wichtige Sicherheitsinformationen.

e Sensoren werden in sterilen Verpackungen geliefert und gelagert. Bewahren Sie den
Sensor in der sterilen Verpackung auf, bis Sie ihn verwenden. Ein zu frithes Offnen kann
zu mikrobieller Kontamination fihren

e |Ignorieren Sie keine Symptome einer Hyper- oder Hypoglykamie. Bei Symptomen von
niedrigem/hohem  Blutzucker messen Sie zur Bestdtigung mit lhrem
Blutzuckermessgerat.

e Das CT3 dient als Erganzung von Informationen fiir das Diabetesmanagement. Wenn
das CT3 ein hyperglykamisches oder hypoglykdamisches Ereignis meldet, miissen Sie
Ihren Blutzucker messen, um festzustellen, ob Sie MaRnahmen zur Behandlung oder
Vermeidung ergreifen missen, oder das medizinische Fachpersonal (HCP)
konsultieren.

e Wenn der Blutzuckerwert den Standard- oder den eingestellten Wert (iberschreitet,
sollte das medizinische Fachpersonal (HCP) bei Auslosen eines niedrigen oder hohen
Alarms konsultiert werden.

e Hautveranderungen wie Wunden, Narben, Rotungen, Schwellungen oder Infektionen
konnen die Befestigung und Funktion des Sensors beeintrachtigen.

e Bei Andamie und abnormalen Hamatokritwerten kénnen Blutzuckermessungen (BG) aus
der Fingerbeere unzuverlassig sein.

e Tragen Sie |hr Mobiltelefon stets bei sich, um eine reibungslose Datenkommunikation
zu gewabhrleisten. Bei unterbrochener Verbindung erhalten Sie keine Echtzeit-Alarme.



Der Transmitter und der Sensor zusammen sind nach IP58 zertifiziert (Eintauchen in
Wasser bis 2,5 m flir 1 Stunde). Aufgrund individueller Unterschiede in der Haftung
wird jedoch dringend empfohlen, den Transmitter-Sensor nicht Gber langere Zeit ins
Wasser einzutauchen.

Vermeiden Sie starke korperliche Aktivitaiten oder StofRe. Diese kdnnen zu einer
vollstandigen oder teilweisen Ablosung des Sensors flihren, was unzuverlassige
Messwerte zur Folge hat.

Entfernen Sie Transmitter und Sensor vor einer MRT-Untersuchung. Unter extremen
Umstanden kann es zu Stérungen anderer elektrischer Medizinprodukte kommen.
Vermeiden Sie starke Magnetfelder. Siehe Details in der Erklarung zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).

Platzieren Sie den Sensor mindestens 5 cm von Ilhrem Insulinpumpen-Infusionsset oder
der Injektionsstelle entfernt.

Verwenden Sie CT3-Komponenten nicht zusammen mit Komponenten anderer
Systeme. SchlieRen Sie Ihr CT3 nicht an andere Gerate oder Netzwerke an. Beachten
Sie die Herstellererklarung zur Sensorkompatibilitat.

Verwendete Sensoren mussen gemals den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Blutkontaktteilen entsorgt werden, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

Achten Sie darauf, ob die Nadel nach der Anwendung zurilickgezogen wird. Wickeln Sie
sie rechtzeitig in Papiertlicher, um Verletzungen zu vermeiden.

Der Transmitter, die Ladestation und das Netzteil sind elektronische Gerate. Nicht mit
Wasser reinigen. Verwenden Sie sie nicht in feuchter Umgebung oder in einem starken
elektromagnetischen Feld.

Medizinprodukte, die nicht zum spezifischen POCTech-CGM gehoren, diirfen nicht an
das System angeschlossen werden.

Kinder diirfen nur unter Aufsicht eines Erwachsenen Zugang zu lhrem CT3 haben.
Verschlucken Sie keine Kleinteile, die Erstickungsgefahr darstellen kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie das Benutzerhandbuch, bevor Sie Ihr CT3-Echtzeit-Kontinuierliches
Glukoseliberwachungssystem (rtCGM) verwenden. Wenn Sie Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an das medizinische Fachpersonal (HCP) oder an unseren Kundenservice.
Der Transmitter muss vor jeder Verwendung vollstandig aufgeladen sein.

Schiitzen Sie den Sensor davor, sich von der Haut zu |6sen. Bei einigen Personen kdnnen
Hautprobleme auftreten, die zu einem vorzeitigen Ablosen des Pflasters fihren und
dadurch eine unzuverlissige Uberwachung verursachen. Verwenden Sie bei Bedarf ein
zusatzliches medizinisches Pflaster, um den Sensor zu sichern.

Dieses Produkt kann leichte lokale Hautinfektionen verursachen. Es wird empfohlen,
die Einfliihrungsstelle zu wechseln, sodass diese mindestens 6 cm von der vorherigen
entfernt ist. Eine zu haufige Verwendung derselben Stelle kann Reizungen oder
Narbenbildung verursachen.



Vermeiden Sie Ubermalliges Schwitzen, da dies zu einem Sensorausfall fihren kann.
Schlechter Kontakt, Schwitzen und das Eindringen von Wasser kénnen zu abnormen
Messwerten fihren. Entfernen Sie den Sensor, wenn anhaltend abnormale Werte im
Zusammenhang mit kdrperlicher Aktivitat oder Schwitzen auftreten.

Es gibt keine besonderen Anforderungen an die Wartung des Transmitters, der
Ladestation und des Netzteils. Reinigen Sie die Oberflache mit Alkoholtiichern, wenn
sie verschmutzt ist. Vor der Verwendung vollstandig trocknen lassen.

Laden Sie lhren Transmitter mit dem Type-C-USB-Kabel und entweder dem im
Lieferumfang lhres CT3 enthaltenen Adapter oder einem IEC-60601-1-zertifizierten
Adapter.

Das CT3-rtCGM-System enthalt keine Teile, die vom Benutzer repariert werden diirfen.
Bitte wenden Sie sich bei Problemen an den Hersteller oder Ihren Handler. Offnen Sie
das Gerat nicht und ersetzen oder modifizieren Sie keine Teile.



2) SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
@ Siehe Gebrauchsanweisung - Gleichstrom
STERILE| R Sterilisiert mittels Bestrahlung Gebrauchsanweisung beachten

)

Nichtionisierende elektromagnetische

Strahlung

Angewandtes Teil Typ BF

Nicht im unsortierten Siedlungsabfall

entsorgen

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist; siehe Gebrauchsanweisung

Temperaturbereich
(2-30 °C)

IP58 — Staubgeschutzt /
Schutz gegen dauerndes
Untertauchen in Wasser

USB-Anschluss

Nicht erneut sterilisieren

Gerat der Klasse |l

Vor Sonnenlicht schitzen

Trocken halten

Stapelhéhe begrenzt auf Anzahl

Oben

Herstellungsdatum

Vorsicht

Hersteller Verwendbar bis
LOT Chargencode SN Seriennummer
REF Katalognummer c € 2797 CE-Kennzeichnung
EC |REP | | Bevolimachtigter Vertreter in der EU O Einzeln steriles Barriere-System
mit auRerer Schutzverpackung




Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

MD Medizinprodukt UDI Eindeutige Geratekennung

# Modellnummer @ Nicht MRT-sicher
Feuchtigkeitsbegrenzung
7 J

3) BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Das CT3 Series Continuous Glucose Monitoring System (CT3-System) ist ein Echtzeit-
Kontinuierliches Glukosemessgerdat (rtCGM), das fir das Diabetesmanagement bei
Erwachsenen (Alter 218 Jahre) angezeigt ist. Die Interpretation der CT3-Systemergebnisse
sollte auf Glukosetrends und mehreren aufeinanderfolgenden Messungen Uber die Zeit
basieren. Das CT3-System unterstitzt zudem bei der Erkennung von Hyperglykamie- und
Hypoglykdmie-Episoden. Es ist fur die Verwendung durch einen einzelnen Patienten
vorgesehen. Es ist dazu bestimmt, die Blutzuckermessung aus der Fingerbeere fir
Therapieentscheidungen bei Diabetes zu ersetzen, sofern nicht anders angegeben.

4) INDIKATIONEN
Patienten mit Typ-1-Diabetes und Typ-2-Diabetes ab 18 Jahren.

5) EINSCHRANKUNG

Das Produkt ist nicht fir die Verwendung in Verbindung mit geschlossenen
Insulinabgabesystemen vorgesehen.

6) KONTRAINDIKATIONEN

o Das System vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) entfernen.

. Wenn Sie ein Risiko fiir Blutungen oder Hautgeschwiire haben, allergisch auf
Desinfektionsmittel oder medizinische Klebstoffe reagieren oder empfindliche Haut
haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt (HCP) und verwenden Sie Ihr CT3 unter dessen
Anleitung.

4. GRUNDINFORMATIONEN ZUM PRODUKT

1. Produktname: Kontinuierliches Glukosemesssystem (Continuous Glucose Monitoring
System)

2. Modelle: CT3/CT3A/CT3C

3. Arbeitsprinzip: Glukose in der interstitiellen FlUssigkeit reagiert mit Glukoseoxidase in
der Sensormembran und bildet Wasserstoffperoxid. Dieses reagiert wiederum an der
Elektrode des Sensors und erzeugt ein elektrochemisches Stromsignal. Der Strom ist
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proportional zur Glukosekonzentration im Gewebe. Das elektrische Signal wird in
Zahlenwerte umgewandelt, die die Glukosewerte darstellen.
4. Produktkomponenten:

Tabelle 1. Komponenten fiir CT3-Serienmodelle

Model Hardwarekomponenten App- Zubehor
Softwarekomponenten
CT3 Sensor CT-302 Transmitter-
Transmitter CT-300D AnytimeWell (Yuwell Ladestation
CT3A Sensor CT-312 Anytime) Type-C-USB-Kabel
Transmitter CT-301D AnytimeFollow Netzadapter
CT3C Sensor CT-312C (Follow Anytime) (optional)
Transmitter CT-301DC Bedienungsanleitung
Abbildung 1 fiir Details der CT3-Komponenten
Ladeanzeige
Transmitter
Ladestation (wiederverwendbar)
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&—————— Applikator

¢ Sicherheitstaste

Sensor (Disposable
sterilization packaging)

Entriegelungstaste

USB-Kabel Typ-C

Abbildung 1. CT3-Komponenten




5. LEISTUNGSMERKMALE

YV VVY

Y

Aufwarmzeit: 1 Stunde

Lebensdauer des Sensors: 14 Tage

Effektiver Glukosebereich: 1,7 — 27,8 mmol/L

Anzahl der 24-Stunden-Glukosedatenpunkte: 480 (1 Datenpunkt / 3 Minuten)
Der Sensor ist ein Einmal-Medizinprodukt, sterilisiert durch
Elektronenstrahlbestrahlung.

Labor-Testwiederherstellungsbereiche: 80 % — 120 % (n = 12, mit 20 mg/L
Paracetamol und 60 mg/L Ascorbinsaure)

Stromversorgung des Transmitters: DC 3,7 V wiederaufladbare Batterie. Verwenden
Sie den vom Hersteller gelieferten Netzadapter oder kaufen Sie selbst einen
geeigneten Adapter zum Laden.

e Anforderungen und Spezifikationen des vom Hersteller bereitgestellten
Netzadapters

e Einzeln steriles Barriersystem mit Schutzverpackung auRen, entspricht IEC 60601-1
Standard

¢ Adaptereingang: 100-240VAC, 50/60Hz, 0,35A, Ausgang: 5,0V, 1,0A

e Anforderungen und Spezifikationen des vom Benutzer gekauften Netzadapters

e Entspricht IEC 60601-1 Standard

e Ausgang: 5,0V, 1,0A

» Betriebsbedingungen

Der Transmitter, die Ladestation und der Netzadapter arbeiten bei Temperaturen
zwischen 5 °C und 40 °C, Luftfeuchtigkeit <93 % RH. Wurde der Transmitter bei einer
Temperatur unter 5 °C gelagert, vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwarmen.
Betriebsbedingungen des Sensors: normale Umgebungstemperatur.

Druck: 700-1060 hPa.

» Der Transmitter, der Sensor, die Ladestation und der Netzadapter sind alle fir die

Verwendung durch den Patienten geeignet. Der Patient kann der vorgesehene Anwender
sein.

» CT3-Klinische Daten

Main performance data

Prozentsatz A+B- A+B-
Glukosebereich innerhalb von Flécdheesnggrrl'lil_tnis Fldé::z\r/\i:;i:?-is MARD%
20/20 % EKF (%) Fehlergitters Fehlergitters
\G/lellfgsebereich 91,49% 99,74% 99,95% 9,07%
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6. BEDIENUNGSANLEITUNG

1) BEREITSTELLEN DES TRANSMITTERS

Reinigen Sie lhren Transmitter (falls erforderlich): Reinigen Sie die Elektroden-
Kontaktstifte (Abbildung 2) sowie die Oberflache des Transmitters.

Elektroden-Kontaktstifte

Abbildung 2. Transmitter-Kontaktstifte

Lade deinen Transmitter: Lege den Transmitter in die Ladestation, um das Laden zu
starten; weilles Blinken wahrend des Ladevorgangs, ein blaues Licht zeigt den
Abschluss des Ladevorgangs an. Stelle sicher, dass dein Transmitter vor jeder
Verwendung vollstandig geladen ist.

2) BEREITE DEIN MOBILTELEFON VOR

Fir Erstbenutzer: Scanne den QR-Code auf der Produktverpackung, suche im App Store
deines Telefons nach ,Yuwell Anytime” und lade die App herunter.

Anmeldung

Installiere AnytimeWell (Yuwell Anytime) und 6ffne die App. Wenn du sie zum ersten
Mal verwendest, folge der Bildschirmaufforderung, um dein Konto zu erstellen.
Verwende deine E-Mail-Adresse als Kontonummer und lege ein Passwort an, um die
Registrierung abzuschlielRen (siehe Abbildung 3). Fir die normale Nutzung melde dich
mit deiner E-Mail-Adresse und deinem Passwort an. Klicke dann auf , Login“, um dich
in dein Konto einzuloggen.

Profil einrichten

Wenn du dich zum ersten Mal anmeldest, erscheint der Profilbildschirm, wie in
Abbildung 4 gezeigt. Trage die geforderten Informationen ein, um dein Profil
einzurichten. Alternativ kannst du diesen Schritt (iberspringen und dein Profil spater
vervollstandigen.

3) DEN TRANSMITTER MIT DEINEM TELEFON VERBINDEN

13

Nimm den vollstandig geladenen Transmitter aus der Ladestation. Dadurch wechselt
das Bluetooth des Transmitters in den Broadcast-/Suchmodus.

Lege dein Telefon neben den Transmitter. Tippe in der App auf ,Next Step” (siehe
Abbildung 5). Die App beginnt, nach dem Transmitter zu suchen. Eine Liste der in der
Nahe verfigbaren Transmitter wird angezeigt.
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Wahle die SN deines Transmitters aus und tippe auf ,Bestatigen”, um deinen
Transmitter mit deinem Telefon zu verbinden (siehe Abbildung 6).

4) SENSOR AUFWARMEN

Once the connection between your App and the transmitter is successful, you will come
to a screen that prompts you to scan. Scan the QR code on the sealing sticker with your
phone as shown in Figure 7. The system enters into the warm up mode after the sensor
information is captured.

Sensor-Aufwarmphase

Nach erfolgreicher Verbindung beginnt der Sensor mit einer 1-stiindigen
Aufwarmphase (siehe Abbildung 8).

5) BEREITE DEINE HAUT VOR

Uberpriife die sterile Verpackung des Sensors. Verwende den Sensor nicht, wenn die

sterile Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

Uberpriife vor dem Offnen das Ablaufdatum auf der Sensorverpackung. Nicht

verwenden, wenn abgelaufen.

Wahle entweder den Bauch oder den Arm als Sensorstelle (siehe Abbildung 9):

I.  Vermeide Hautstellen mit Narben, Wunden, Rotungen, Schwellungen oder

Infektionen.

II. Platziere den Sensor mindestens 5 cm entfernt vom Infusionsset oder der
Injektionsstelle deiner Insulinpumpe.

lll.  Wenn du den Bauch wahlst, sollte der Sensor mindestens 5 cm vom Bauchnabel
entfernt sein.

IV. Vermeide Stellen mit starker Muskelbewegung.

V. Vermeide Stellen, die leicht gestoRen, gedriickt oder im Schlaf belastet werden
kdnnen.

VI. Vermeide Stellen, an denen der Sensor gerieben werden kdnnte, z. B. durch
deinen Gilrtel.

Reinige und desinfiziere die Einfihrungsstelle mit Alkoholtupfern oder anderen

geeigneten Mitteln.

6) DEN SENSOR EINSETZEN UND DEN APPLIKATOR ENTFERNEN

Offne die sterile Verpackung, nimm den Sensor heraus und ziehe die Schutzfolie des
Klebers ab (Abbildung 10).

Driicke den Sensor fest auf die gereinigte und getrocknete Hautstelle (Abbildung 11).
Schiebe den Sicherheitsstift in die Entriegelungsposition. Halte den Applikator ruhig
und driicke die Entriegelungstasten, um den Sensor einzusetzen. Entferne nach dem
Einsetzen des Sensors vorsichtig den Applikator vom Sensor. Entsorge den Applikator
in einem medizinischen Abfallbehalter (Abbildung 12 und Abbildung 13).



Skip

Complete your information

Register | Forgot password

Login

Date of birth

v

Abbildung 3. Anmeldung Abbildung 4. Vervollistindigen Abbildung 5. Tippen Sie
Sie Ihre Informationen auf , Ndchster Schritt”

QR code

Confirm to connect to device
SN27300014997

Confirm
Abbildung 6. Mit dem Abbildung 7. Scannen Sie den QR-Code auf dem
Transmitter verbinden Siegelaufkleber

Sensor ready in

00:59:45

Abbildung 8. Abbildung 9. Sensorstellen
Sensor bereit in

15



Schutzfolie
des Klebers

Abbildung 10. Ziehen Sie die  Abbildung 11. Driicken Sie Abbildung 12. Entriegeln
Schutzfolie des Klebers ab den Sensor fest an Sie den Sicherheitsstift und

setzen Sie den Sensor ein
-
Abbildung 13. Entfernen Abbildung 14. Sensor
Sie den Applikator eingesetzt; Sender ausrichten

7) SENDER BEFESTIGEN

e Befestigen Sie den Sender am Sensor (Abbildung 14). Setzen Sie zuerst den Schlitz des

Senders auf den Sensorblock.
e Driicken Sie dann den Sender nach unten und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis Sie
ein deutliches Klickgerausch horen. Dies zeigt an, dass der Sender sicher mit dem

Sensor verriegelt ist.
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8) DIE HAUPTBENUTZEROBERFLACHE VON ANYTIMEWELL (YUWELL
ANYTIME) IST IN ABBILDUNG 15 DARGESTELLT

e Nach der

1-stiindigen

Aufwarmphase beginnt

Glukoseliberwachungsinformationen anzuzeigen.
e Die CT3-Glukoseliberwachungs-Benutzeroberflache:
|. Die App zeigt den aktuellsten CGM-Wert zusammen mit der Uhrzeit an. Die Werte
werden alle 3 Minuten aktualisiert.
II. Es werden auRerdem Glukose-Trendpfeile und ein Diagramm angezeigt.
[ll.  Verschiedene Farben stellen unterschiedliche Glukosebereiche dar.
IV. Sie kdnnen die Glukosekurve fiir Zeitrdume von 3/6/12/24 Stunden anzeigen.
V. Wenndie Bluetooth-Verbindung mit dem Transmitter nach einer Inaktivitatsperiode
unterbrochen wird, kann AnytimeWell (Yuwell Anytime) die Datenverbindung

17
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automatisch wiederherstellen, wenn Sie die App antippen, um sie erneut zu
aktivieren.
Die Bedeutung der Trendpfeile ist in Abbildung 16 dargestellt.

9) EREIGNISSE PROTOKOLLIEREN

Um ein Ereignis zu protokollieren, tippen Sie auf ,eVENTS” auf dem Startbildschirm, um die
Ereignisprotokollseite zu 6ffnen. Stellen Sie sicher, dass Sie alle Ereignisse in Echtzeit
eingeben. |hr CGM ermoglicht es lhnen, mehrere Arten von Ereignissen zu verfolgen,
einschliellich Erndahrung, Medikation, Bewegung und Insulin. Tippen Sie o im unteren
Bereich des Bildschirms, um |hr Ereignis einzugeben. Um ein Ereignis zu |I6schen, markieren
Sie das Ereignis und tippen Sie Tii] zum Léschen, wie in Abbildung 17 gezeigt.
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10) SITZUNG BEENDEN

Wahrend lhrer 14-tagigen Sensorsitzung zeigt AnytimeWell (Yuwell Anytime) den
Sensor-Countdown an. Das System beendet die Uberwachung am Ende der
Sensorsitzung automatisch und wartet auf lhre Bestatigung.

Entfernen Sie Ihren Sensor: Beginnen Sie an einer Kante des Klebepflasters und ziehen
Sie den Sensor und den Transmitter vorsichtig zusammen ab.

Uberpriifen Sie die Haut an der Sensorstelle. Wenn Blutergiisse, Infektionen, Rétungen
oder Schwellungen usw. festgestellt werden, machen Sie ein Foto fir einen Arzt (HCP)
oder lassen Sie die Stelle von einem Arzt (HCP) tGberprifen.

Der Transmitter ist wiederverwendbar. Trennen Sie den Transmitter vom Sensor:
Driicken Sie den Clip und drehen Sie den Transmitter, um ihn zu |6sen, wie in Abbildung
18 gezeigt. Reinigen Sie den Transmitter mit einem Alkoholtupfer und legen Sie ihn in
die Ladestation fur den nachsten Gebrauch.

11)) RICHTEN SIE IHR ANYTIMEWELL (YUWELL ANYTIME) EIN

Hohe und niedrige Alarme einstellen

Tippen Sie auf das Symbol = in der oberen linken Ecke des Startbildschirms, um zum

Meni zu gelangen. Tippen Sie auf High and Low Targets. Scrollen Sie die Zahlen, um

die eingestellten Werte auszuwahlen, und tippen Sie auf Save, um zu bestatigen, wie

in Abbildung 19 gezeigt.

Benachrichtigungen

Tippen Sie auf das Symbol = in der oberen linken Ecke des Startbildschirms, um zum

Men zu gelangen. Tippen Sie auf Notifications, wie in Abbildung 20 gezeigt. Sie kdnnen

Ihre Benachrichtigungseinstellungen entsprechend den Anweisungen auf dem

Bildschirm einrichten oder andern.

CGM-Untermenus

l. Tippen Sie auf das Symbol = in der oberen linken Ecke des Startbildschirms, um
zum Mend zu gelangen. Tippen Sie auf CGM device und sehen Sie die Seriennummer
(SN) des Transmitters, wenn dieser im normalen Verbindungsstatus mit
AnytimeWell (Yuwell Anytime) ist, wie in Abbildung 21 dargestellt.



ll. Um die Sensorsitzung wihrend einer reguldren Uberwachungssitzung zu beenden,
tippen Sie auf Forced termination. Es erscheint ein Pop-up-Fenster zur Bestatigung,
wie in Abbildung 22 gezeigt. Wenn die Uberwachungssitzung tiber AnytimeWell
(Yuwell Anytime) beendet wird, erscheint die Meldung ,,No device connected”. Dies
flihrt zu einer dauerhaften Trennung zwischen Transmitter und der App auf dem

Smartphone.

[ll. Wenn der Transmitter und AnytimeWell (Yuwell Anytime) entkoppelt sind, wird

ebenfalls ,No device connected” angezeigt. Das bedeutet, dass das System bereit
ist, den nachsten Sensor zu starten, wie in Abbildung 23 gezeigt.
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data in current dynamic monitoring.
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recent glucose change
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Abbildung 16. Trendpfeile
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12) GLUKOSEBERICHT ANZEIGEN

e Tagesansicht
Tippen Sie auf das Symbol = oben links auf dem Startbildschirm, um zum Men(i zu
gelangen. Tippen Sie auf Tagesansicht und sehen Sie die CT3-Messwerte des Tages.
Sie kénnen auch ein Datum auswahlen, um historische CT3-Daten anzuzeigen: die
Glukosekurve und die Hauptindikatoren, wie in Abbildung 24 dargestellit.
e Datenbericht
Tippen Sie im Menu auf Datenbericht und scrollen Sie nach oben, um den fiir eine
Sensorsitzung erstellten Datenbericht anzuzeigen.
Auswahl der Sensorsitzung, siehe Abbildung 25.
Gerateinformationen, siehe Abbildung 26.
Uberwachungsergebnisse, siehe Abbildung 27.
Glukose-Panorama, siehe Abbildung 28.
24-Stunden-Overlay-Diagramm, siehe Abbildung 29.
24-Stunden-Trenddiagramm, das den taglichen Glukoseverlauf darstellt, siehe
Abbildung 30.
7. Diagramm der taglichen Hochst- und Tiefstwerte, siehe Abbildung 31.
8. Zeitanteile lhrer Hochst- und Tiefstwerte, siehe Abbildung 32.
9. Verteilung der Glukosewerte, siehe Abbildung 33.
e AGP-Bericht
Tippen Sie im Menu auf AGP-Bericht, um den fiir eine Sensorsitzung erstellten AGP-
Bericht (Ambulatory Glucose Profile) anzuzeigen und zu teilen.

ouswn R
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Proportional Chart of High/Low Glucose Glucose Concentration Profile
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13) ANDERE UNTERMENUS
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Personliche Daten

Tippen Sie = oben links auf dem Startbildschirm auf das Symbol, um zum Menii zu
gelangen. Tippen Sie auf Spitzname, um den Profileinstellungsbildschirm zu 6ffnen,
wo Sie |hr Profilbild, Thren Spitznamen, Ihr Geschlecht, Geburtsdatum, GroRe,
Gewicht und die Diabetesart einstellen und andern kénnen, wie in Abbildung 34
gezeigt.

Hilfezentrum

Tippen Sie im Menu auf Hilfezentrum, um unterstitzende Materialien anzusehen, wie
in Abbildung 35 dargestellt.

Uber

Durch Anklicken der Option Uber im Menii kénnen Sie ,Versionsupdate”,
»Lizenzvereinbarung und Nutzungsbedingungen®, ,Rechtliche Hinweise und
Datenschutzrichtlinien” einsehen, wie in Abbildung 36 dargestellt. Im iOS-System
unterstitzt unsere Anwendung die Benutzerautorisierung zur Datenfreigabe mit
Apple Health.

Abmelden

Tippen Sie — oben links auf dem Startbildschirm auf das Symbol, um zum Menii zu
gelangen. Tippen Sie unten auf Abmelden, um |lhr aktuelles Konto abzumelden. Beim



nachsten Mal mussen Sie sich erneut einloggen, um auf |hr Konto zuzugreifen, wie in
Abbildung 37 dargestellt.
¢ Glukose-Einheitseinstellungen
Tippen Sie im Menu auf Einheitseinstellungen, um zu den Einheitseinstellungen zu
gelangen, wie in Abbildung 38 dargestellt.
Teilen Sie lhre Uberwachungsdaten mit Followern
e Sie kénnen Ihre Echtzeit-Uberwachungsergebnisse mit lhrem HCP, Ihren Betreuern
und Familienmitgliedern lGber die AnytimeFollow (Follow Anytime) App teilen. lhre
Follower mussen die AnytimeFollow (Follow Anytime) App auf ihren Smartphones
herunterladen und ein Konto erstellen. Nach lhrer Einladung kénnen sie ihre
Follower-Seite einrichten und lhre Glukoseliberwachungsinformationen einsehen.
e Mit Followern teilen
Tippen Sie oben links auf dem Startbildschirm auf das Meni-Symbol. Tippen Sie auf
Teilen.
I. Tippen Sie auf Hinzufiigen, um lhre Follower einzuladen. Geben Sie die E-Mail-
Adresse des Followers ein und fligen Sie Notizen hinzu, wie in Abbildung 39 gezeigt.
Ihre Follower miissen die AnytimeFollow (Follow Anytime) App herunterladen und
ein Konto erstellen. Danach kénnen sie ihre Follower-Seite einrichten und lhre
Glukosewerte einsehen.

Il. Sie kdnnen die Follower, die Sie eingeladen haben, sowie Benachrichtigungen in
den Listen unter Follower und Benachrichtigungen prifen, wie in Abbildung 40
dargestellt.

lll. Richten Sie Ihre Follower ein. Tippen Sie auf den Pfeil rechts neben dem Follower,
um die Einstellungen zu 6ffnen, wo Sie Notizen einstellen und die Freigabe
deaktivieren kdnnen, wie in Abbildung 41 dargestellt.
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14) ANYTIMEVIEW

AnytimeView (Yuwell Anytime View): Die Software AnytimeView (Yuwell Anytime View) wird
vom medizinischen Fachpersonal verwendet. Sie kann liber ein E-Mail-Konto eine Verbindung
mit der Software AnytimeWell (Yuwell Anytime) herstellen. AnytimeWell (Yuwell Anytime)
Ubertragt die Blutzuckerdaten Uber das Netzwerk an die Software AnytimeView (Yuwell
Anytime View), die diese anzeigt. Anweisungen zur Verwendung von AnytimeView (Yuwell
Anytime View) finden Sie in ,,CGM14-RF-13“,

7. ENTSORGUNG

» Sensor: Gebrauchte Sensoren sind gemafR den ortlichen Vorschriften fiir medizinische
Abfille zu entsorgen.

» Transmitter, Ladegerat des Transmitters und Netzadapter: Transmitter, Ladegerat des
Transmitters und Netzadapter sind nach der Reinigung wiederverwendbar. Es wird
empfohlen, ein Alkoholtuch zur Reinigung der Oberflache zu verwenden. Abgelaufene
Gerate sind gemall den ortlichen Vorschriften fiir elektronische Medizinabfalle zu
entsorgen.

8. BENACHRICHTIGUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG

» Stromabweichung: |hre AnytimeWell (Yuwell Anytime) App sendet
Benachrichtigungen und kann die Glukoseinformationen nicht mehr anzeigen, wenn
der Sensorsignalstrom auRerhalb des Normalbereichs liegt. Wassereintritt oder starkes
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Schwitzen sind die haufigsten Ursachen fiir zu hohe Stréme. Niedrige Strome treten

meist auf, wenn sich der Sensor ablost. Sie konnen die Sensorsitzung fortsetzen, wenn

sich der Strom nach kurzer Zeit wieder normalisiert. Bleibt das Problem bestehen,
beenden Sie die Uberwachung und entfernen Sie den Sensor.

Niedriger Akkustand des Transmitters: |hre AnytimeWell (Yuwell Anytime) App sendet

Benachrichtigungen, wenn die Verbindung zum Transmitter aufgrund niedriger

Akkuladung nicht hergestellt werden kann. In diesem Fall muss der Transmitter

vollstandig aufgeladen werden, bevor eine erneute Verbindung maoglich ist.

Hoher Alarm: Der Standardwert fur den Hohen Alarm ist 11,1 mmol/L. Sie kbnnen den

Wert gemal den Empfehlungen Ihres HCP (Healthcare Professional) anpassen.

Niedriger Alarm: Der Niedrige Alarm ist die wichtigste Funktion fur die kontinuierliche

Glukoseliberwachung, insbesondere  fur  Patienten mit  Hypoglykamie-

Wahrnehmungsstérung. Wenn Ihre CT3-Werte unter den eingestellten Wert (Standard:

3,9 mmol/L) fallen, erhalten Sie Niedrig-Alarm-Meldungen. Sie konnen den Wert nach

Empfehlung des HCP anpassen.

Verbindungsverlust liber Bluetooth: Es gibt zwei mogliche Szenarien:

l. AnytimeWell (Yuwell Anytime) findet den Transmitter bei der Erstsuche nicht —
meist aufgrund einer niedrigen Transmitterbatterie.

ll. Der Kontakt bricht wihrend einer normalen Uberwachungssitzung ab — meist, weil
sich das Telefon auBerhalb der Bluetooth-Reichweite befindet. Bringen Sie das
Telefon naher an den Transmitter, um die Verbindung wiederherzustellen. In
Umgebungen mit starker Stérung (z. B. Bahnhof, Flughafen, Messehalle) kdnnen Sie
keine Echtzeit-Benachrichtigungen empfangen. Sobald die Bluetooth-Verbindung
wiederhergestellt ist, werden die Daten nachtraglich tGbertragen. Datenverlust tritt
in der Regel nicht auf.

Dringender Niedrig-Alarm: Dieser ist auf 3,1 mmol/L eingestellt und kann nicht

verandert oder stummgeschaltet werden.

Wenn |hr CT3-Wert unter 3,1 mmol/L liegt, erhalten Sie akustische und textliche

Warnungen. Sie sollten die Situation mit einem Blutzuckermessgerat Gberprifen.

Bald-Niedrig-Alarm: Sie erhalten akustische und textliche Benachrichtigungen, wenn

Ihr CT3 innerhalb von 20 Minuten einen Niedrig-Alarm vorhersagt.

Bald-Hoch-Alarm: Sie erhalten akustische und textliche Benachrichtigungen, wenn |hr

CT3 innerhalb von 30 Minuten einen Hoch-Alarm vorhersagt.

Schneller Anstieg-Alarm: Sie erhalten akustische und textliche Benachrichtigungen,

wenn |lhr CT3 einen schnellen Anstieg erkennt. Sie konnen diesen Alarm aktivieren,

deaktivieren oder anpassen.

Sensor l6st sich: Der Sensor kann sich durch Ablésen des Pflasters infolge von

Schwitzen, Bewegung oder fettiger Haut [6sen. In diesem Fall missen Sie die aktuelle

Sitzung beenden, den Sensor entfernen und einen neuen Sensor setzen.

Unzureichende Haftung des Pflasters: Falls sich das Pflaster friihzeitig ablost,

verwenden Sie zusatzliches medizinisches Klebeband zur Fixierung.

Verzogerung bei der Glukosemessung: Stellen Sie sicher, dass Bluetooth auf lhrem

Telefon aktiviert ist. Bei einer Unterbrechung erscheint die Meldung ,Gerat nicht



verbunden” in der AnytimeWell (Yuwell Anytime) App. Versuchen Sie, Bluetooth oder
die App neu zu starten, um die Verbindung wiederherzustellen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst.

/\ VORSICHT

Um Warnungen/Benachrichtigungen rechtzeitig zu erhalten, tragen Sie |hr Telefon stets bei
sich und stellen Sie sicher, dass die Bluetooth-Verbindung aktiv bleibt. Die Lautstarke der App
sollte ausreichend hoch eingestellt sein, um hoérbar zu sein. Versuchen Sie, so viele andere
Apps wie moglich zu schlieRen, und stellen Sie sicher, dass die AnytimeWell (Yuwell Anytime)
App im Hintergrund weiterlauft. Loschen Sie nicht den Cache der AnytimeWell (Yuwell
Anytime) App, da dies schwerwiegende Betriebsfehler wie Neustarts oder Datenverlust
verursachen kann.

9. EMV-ERKLARUNG

The CT3 rtCGM system is intended for use under specific EMC standard. It shall only be
installed and put into service according to the EMC information specified in this User
Manual. Das CT3-rtCGM-System ist flr die Verwendung gemalR einem spezifischen
EMV-Standard vorgesehen. Es darf nur gemaR den in diesem Benutzerhandbuch
angegebenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.
Tragbare und mobile HF-kommunikationsgerate konnen die Funktion von medizinisch-
elektrischen Geraten beeintrachtigen.

Verwenden Sie unbedingt die in der folgenden Tabelle angegebenen Kabel, um die
Anforderungen an elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit zu erfillen:
Typ: USB-Datenkabel / Ldnge: 1,2 m

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats
spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen
Emissionen oder zu einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit fihren.
latzieren Sie das CT3 nicht in der Nahe anderer Gerate und stapeln Sie es nicht mit
anderen Gerdaten. Wenn eine unmittelbare Verwendung unvermeidbar ist, muss das
CT3 liberwacht werden, um den normalen Betrieb zu gewahrleisten.
Leistungsmerkmale

Laden Normales Laden bei Storeinflissen.

Betrieb Abweichungen der Messwerte sollten bei Storeinflissen +1 mmol/L

nicht Gberschreiten.

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des CT3-rtCGM-

Das CT3-rtCGM-System ist zur Verwendung in der im Folgenden angegebenen

Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emission Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Hinweise

25



HF-Emissionen CISPR 11 | Gruppe 1 Das CT3-System gibt nur geringe HF-
Energie fiir seine internen Funktionen ab,
daher ist es unwahrscheinlich, dass
nahegelegene elektronische Gerate
beeinflusst werden.

HF-Emissionen CISPR 11 | Klasse B Das CT3-System ist fur die Verwendung in

Harmonische Emissionen | Klasse A allen Einrichtungen geeignet,

IEC 61000-3-2 einschlielllich  hauslicher Umgebungen

Spannungsschwankungen | Entspricht sowie solcher, die direkt an das 6ffentliche

/ Flicker-Emissionen IEC Niederspannungsnetz angeschlossen sind,

61000-3-3 das Gebadude zur hauslichen Nutzung
versorgt.

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

Das CT3-rtCGM-System ist flir die Verwendung in der im Folgenden angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des CT3-rtCGM-
Systems muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest

IEC60601 Prifpegel

Ubereinstimmungspeg
el

Elektromagnetische
Umgebung -
Hinweise

Elektrostatische
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8kV Kontakt
+ 15kV Luft

+ 8kV Kontakt
+ 15kV Luft

Boden sollten aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Wenn
Boden mit
synthetischem
Material bedeckt
sind, sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Elektrische schnelle
Transienten / Burst
IEC 61000-4-4

+ 2kV fiur
Versorgungsleitung
en + 1kV fur
Eingangs-
/Ausgangsleitungen

2kV fur
Versorgungsleitungen
Nicht zutreffend

Die
Netzstromqualitat
sollte der eines
typischen
kommerziellen oder
klinischen Umfelds
entsprechen.

StoRspannungen
(Surge) IEC 61000-4-
5

+ 1kV Leitung(en) zu
Leitung(en)

+ 1kV Leitung(en) zu
Leitung(en) Nicht
zutreffend

Die
Netzstromqualitat
sollte der eines
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+ 2kV Leitung(en) zu
Erde

typischen
kommerziellen oder
klinischen Umfelds
entsprechen.

Spannungseinbriich
e, kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsvariation
en auf den
Versorgungsleitunge
n IEC 61000-4-11

0% UT fir 1 Zyklus
0% UT fiur 0,5
Zyklen bei 8
Phasenwinkeln 70%
UT fur 25/30 Zyklen
0% UT fiir 250/300
Zyklen

Die
Netzstromqualitat
sollte der eines
typischen
kommerziellen oder
klinischen Umfelds
entsprechen. Wenn
der Benutzer
verlangt, dass das
Gerat wahrend
eines Stromausfalls
weiter betrieben
wird, wird die
Verwendung einer
unterbrechungsfrei
en Stromversorgung
oder Batterie
empfohlen.

0% UT fir 1 Zyklus

0% UT fir 0,5 Zyklen
bei 8 Phasenwinkeln
70% UT far 25/30
Zyklen

0% UT fur 250/300
Zyklen

Netzfrequenz und
Magnetfeld
(50/60Hz) IEC61000-
4-8

30 A/m

30 A/m Netzfrequenz und
Magnetfeld sollten
der eines typischen
kommerziellen oder
klinischen Umfelds

entsprechen.

Hinweis: UT ist die Wechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

Das CT3 rtCGM-System ist fiir die Verwendung in der im Folgenden angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des CT3 rtCGM-
Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Immunitatstest | IEC60601 Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische

Prifpegel Umgebung — Hinweise
Leitungsgefiihrte | 3V 0,15 3V 0,15 MHz—80 MHz 6 | Tragbare und mobile HF-
HF-Storungen MHz-80 Vin ISM-Bandern Kommunikationsgerate sollten
IEC61000-4-6 MHz 6V in nicht naher am Gerat

ISM- 0,15 MHz und 80 MHz einschlielRlich Kabeln platziert

Bandern 10V/m werden als der empfohlene

Trennabstand. Unter
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Abgestrahlte HF- | 0,15 MHz Verwendung der fir die

Storungen und 80 MHz Frequenz des Senders

IEC61000-4-3 geltenden Gleichung.
10V/m Empfohlener Trennabstand:
80 MHz-2,7 d =1.2 VP 150kHz-80MHz
GHz d =1.2 VP 80MHz-800MHz

d =2.3 VP 800MHz-2.5GHz

In der Gleichung ist P die
maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W),
gemald Herstellerangabe. d ist
der empfohlene Trennabstand
in Metern (m). Feldstarken
von ortsfesten HF-Sendern,
wie durch eine
elektromagnetische
Standortvermessung
bestimmt, sollten unterhalb
der Konformitatswerte in
jedem Frequenzbereich
liegen. Storungen kénnen in
der Nahe von Geraten
auftreten, die mit folgendem
Symbol gekennzeichnet sind:

(@)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fir den hdheren
Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen, da die
elektromagnetische Ausbreitung durch Absorption und Reflexion an Gebaduden, Objekten
und Personen beeinflusst wird.

a) Theoretisch konnen die Feldstiarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fir
Funktelefone (Mobil-/Schnurlostelefone) und Mobilfunkgerdate, Amateurfunk, AM- und
FM-Rundfunk  sowie  Fernsehsender, nicht genau vorhergesagt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund ortsfester HF-Sender zu beurteilen, sollte
eine elektromagnetische Standortvermessung durchgefihrt werden.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das CT3 verwendet wird, das
geltende HF-Konformitatsniveau Uberschreitet, sollte das CT3 beobachtet werden, um den
ordnungsgemalien Betrieb zu verifizieren. Wenn eine abnormale Leistung festgestellt wird,
kdnnen zusatzliche Mallnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein
Umplatzieren des CT3.
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b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 10 V/m
betragen.

Empfohlene Trennabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF
Kommunikationsgeraten und CT3
Der CT3 ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in
der abgestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des CT3 kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und dem CT3 einhalt, wie in der folgenden Tabelle angegeben. Der Abstand richtet sich
nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates.

Maximale Trennabstand je nach Frequenz des Senders / m
Nennausgangsleistung | 150kHz~ 80MHz 80MHz~800MHz 800MHz ~ 2.5GHz
des Senders (W) d=1.2 VP d=1.2 VP d=2.3 VP
0.01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht in der obigen Tabelle
aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Trennabstand (m) anhand der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Herstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fir den hdheren
Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische  Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von
Gebaudestrukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

10. PRODUKTCODE / CHARGENNUMMER, HERSTELLUNGSDATUM UND
LEBENSDAUER

1) TRANSMITTER

e Transmitter-SN: siehe Etikett auf dem Transmitter
e Herstellungsdatum des Transmitters: siehe Etikett auf der Verpackung
e Lebensdauer des Transmitters: 2 Jahre

2) LADESTATION FUR DEN TRANSMITTER UND NETZADAPTER

e Herstellungsdatum: siehe Etikett auf der Verpackung
e Lebensdauer: 2 Jahre
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3) SENSOR

e Siehe Etikett auf der Parafilm-Verpackung des Sensors, um Chargennummer,
Herstellungsdatum und Ablaufdatum einzusehen.
e Lebensdauer des Sensors: 12 Monate

11. WARTUNG, LAGERUNG UND VERSAND

1) WARTUNG

e Der Transmitter, die Ladestation fiir den Transmitter und der Netzadapter sind prazise

elektronische Gerate,

ferngehalten werden sollten.
e Der Transmitter, die Ladestation fiir den Transmitter und der Netzadapter benotigen
keine besondere Wartung. Wischen Sie die Oberflaiche mit Alkoholtupfern ab und
lassen Sie sie trocknen, wenn Sie eine Verunreinigung feststellen.
e Wenn wahrend der Nutzung des Transmitters, der Ladestation oder des Netzadapters
Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Vertreter. Offnen,
reparieren, ersetzen oder modifizieren Sie das Gerat nicht selbst.
e Der Transmitter wird von einer wiederaufladbaren Lithiumbatterie betrieben (nicht
austauschbar). Legen Sie den Transmitter auf seine Ladestation, wenn Sie ihn nicht
verwenden, und laden Sie ihn zur Wartung alle sechs Monate auf. Die Ladestation
entspricht dem Standard IEC 60601-1.

2) TRANSPORTBEDINGUNGEN

die von Feuchtigkeit und elektromagnetischen Feldern

Umweltfaktoren Transmitter (einschlieflich | Sensor
Ladestation), Netzadapter
Temperatur / °C: -15~45°C 2~45°C
Relative Luftfeuchtigkeit (RH)% | <93% Keine besonderen
Anforderungen
Druck 700-1060hPa 700-1060hPa

3) LAGERBEDINGUNGEN

Umweltfaktoren

Transmitter (einschlieRBlich
Ladestation), Netzadapter

Sensor

Temperatur / °C: -15~45°C 12 Monate (2~30°C)

Relative Luftfeuchtigkeit | <93% Keine besonderen
(RH)% Anforderungen

Druck 700-1060hPa 700-1060hPa

12. ZUBEHOR, PERIPHERIEGERATE UND VERBRAUCHSMATERIALIEN

¢ Schnellstartanleitung im Sensorpaket.
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e Wenn mehrere Gerdte an einen einzelnen Benutzer und/oder Standort geliefert
werden, kann — sofern mit dem Kaufer vereinbart — eine einzige Kopie der
Gebrauchsanweisung bereitgestellt werden. Der Kaufer kann jedoch jederzeit
zusatzliche Exemplare kostenlos anfordern.

e Der Lieferumfang des Transmitter-Pakets umfasst: 1 Ladestation, 1 Typ-C-Datenkabel,
Netzadapter (optional), Benutzerhandbuch. Sie konnen lhren eigenen Netzadapter
erwerben oder den Kundendienst kontaktieren. Uberpriifen Sie Ihren Netzadapter auf
die erforderlichen Spezifikationen und tauschen Sie ihn aus, wenn er nicht
ordnungsgemalR funktioniert.

13. GRUNDLEGENDE SICHERHEITSMERKMALE

e Einstufung nach Schutzart gegen elektrischen Schlag: interne Stromversorgung
(Betrieb), Klasse Il (Laden)

e Einstufung nach Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ BF angewendet (Betrieb),
Typ BF nicht angewendet (Laden)

e Einstufung nach Schutzgrad gegen Eindringen von Flissigkeiten: IP58 (Transmitter)

e Einstufung nach Sicherheit der Verwendung in Umgebungen mit einem Gemisch aus
brennbaren Anasthesiegasen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas: Nicht AP/APG

e Einstufung nach Betriebsart: kontinuierlich

¢ Nennspannung und Frequenz des Transmitters: DC 3,7 V (Betrieb), 100-240 VAC, 50/60
Hz (Laden)

e Eingangsleistung des Transmitters: 0,35 A (Laden)

e Defibrillationsfeste Anwendungsteile: keine

e Signal-Ausgangs- oder -Eingangsteile: keine

e Dauerhafte oder nicht dauerhafte Installation: nicht dauerhaft

14. EU-RICHTLINIE FUR FUNKAUSRUSTUNG (RED)

Hiermit erklart POCTech Co., Ltd., dass der Transmitter des CT3-Systems der Richtlinie
2014/53/EU entspricht.

15. GARANTIE

1) KONTAKTE UND TELEFONNUMMERN
Kundendienst: Zhejiang POCTech Co., Ltd. E-Mail (After-Sales): service@yuwell.com
Telefonnummer: 86-400-118-8528 Website: www.poctechcorp.com

2) GARANTIE
GARANTIEBESCHREIBUNG

e Zhejiang POCTech Co., Ltd. gewahrleistet eigenstandig, dass die gelieferten Produkte
einschliellich Zubehor im Wesentlichen frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Dabei spielt es keine Rolle, ob das Zubehor (z. B. Netzadapter) zusammen mit dem
Produkt oder separat erworben wurde.
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Abgedeckt durch die Garantie

Diese Garantie gilt ausschlieRlich fiir die Person, die die Produkte einschlief3lich
Zubehor von einem autorisierten Handler der Zhejiang POCTech Co., Ltd. oder direkt
von Zhejiang POCTech Co., Ltd. erworben hat. Die unabhangige und beschrankte
Garantie ist weder abtretbar noch tbertragbar.

Dauer der Garantie

Die Garantie gilt fur die Produkte fur einen Zeitraum von 1 Jahr ab Herstellungsdatum.
Flr Sensoren, die fir den Einmalgebrauch bestimmt sind, gilt die beschrankte Garantie
bis zu ihrer Verwendung oder bis zum Ablaufdatum — je nachdem, was zuerst eintritt
(siehe auch Punkt 6). Fir samtliches weiteres Zubehor gelten die gesetzlichen
Bestimmungen.

Nicht abgedeckt durch die Garantie

Schaden jeglicher Art infolge von u. a. Unfdllen, unsachgemafer Lagerung,
unsachgemallem Betrieb, Modifikationen, nicht autorisierten Reparaturen,
unsachgemaller Wartung, Manipulation, Missbrauch, Vernachlassigung, Brand,
Wasserschaden, Krieg oder hoherer Gewalt sind nicht von der Garantie gedeckt.
Ebenfalls ausgeschlossen sind Schaden an Produkt oder Zubehor, die durch die
Verwendung des Produkts mit nicht originalem Zubehor oder durch die Verwendung
von Zubehor mit nicht zugelassenen Medizinprodukten verursacht werden. Es besteht
keine Garantie fiir die Kompatibilitat des Produkts oder des zugehdrigen Zubehors mit
anderen Medizinprodukten.

Die Garantie bleibt nur giiltig, wenn die Produkte einschlieRlich Zubehor ausschlieRlich
von Zhejiang POCTech Co., Ltd. selbst oder von den von ihr autorisierten Unternehmen
oder Personen ordnungsgemal gewartet, repariert und verwendet werden.

Die Garantie erlischt, wenn die Produkte mit einem oder mehreren nicht genehmigten
oder nicht autorisierten Zubehorteilen verwendet werden, oder wenn genehmigtes
Zubehor mit einem nicht autorisierten Produkt kombiniert wird, oder wenn die
Produkte einschlielSlich Zubehor nicht gemal den von Zhejiang POCTech Co., Ltd.
veroffentlichten Anweisungen verwendet werden.

Keine Person (einschlieBlich Vertreter, Hindler oder Reprdsentanten von Zhejiang
POCTech Co., Ltd.) ist befugt, Zusicherungen oder Garantien in Bezug auf die Produkte
oder das zugehodrige Zubehor abzugeben, auRBer im Rahmen dieser beschrankten
Garantie. Als einzige Abhilfe fiir Verluste oder Schaden aus jeglichem Grund gilt die
nachstehende Regelung. Zhejiang POCTech Co., Ltd. haftet in keinem Fall fir
besondere, indirekte oder Folgeschaden jeglicher Art, einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf Schadensersatz, Strafschadensersatz, wirtschaftliche Verluste,
Geschaftsausfalle, entgangene Gewinne oder Personenschdaden —auch wenn Zhejiang
POCTech Co., Ltd. auf die Moglichkeit solcher Schaden hingewiesen wurde, gleich ob
durch Fahrlassigkeit oder anderweitig. Soweit anwendbares Recht eine solche
Einschrankung nicht erlaubt, gilt diese Einschrankung nicht.

Verpflichtungen von Zhejiang POCTech im Rahmen der beschriinkten Garantie
Zhejiang POCTech Co., Ltd. wird nach eigenem Ermessen das Produkt reparieren,
ersetzen oder den Kaufpreis anteilig erstatten. Im Falle eines Austauschs behalt sich



Zhejiang POCTech Co., Ltd. das Recht vor, das Produkt nach eigenem Ermessen durch
ein neues, Uberholtes, identisches oder ahnliches Produkt zu ersetzen. Die
Entscheidung Uber ein ahnliches Produkt liegt allein im Ermessen von Zhejiang
POCTech Co., Ltd. Im Falle eines Austauschs gilt flr das Ersatzprodukt mindestens der
anteilige Restzeitraum der Garantie basierend auf der urspriinglichen Garantiezeit. Im
Falle einer Ruckerstattung entspricht diese dem anteiligen Wert des Produkts
basierend auf dem urspriinglichen Preis des gleichen oder eines dahnlichen Produkts (je
nachdem, welcher Wert geringer ist) und der verbleibenden Garantiezeit. In keinem
Fall Uberschreitet die Garantiezeit eines Ersatzprodukts die Garantiezeit des
Originalprodukts.

Geltendmachung eines Garantieanspruchs

e Um einen Garantieanspruch geltend zu machen, wenden Sie sich an den Handler, bei
dem das Produkt gekauft wurde, oder an den Kundendienst von Zhejiang POCTech Co.,
Ltd. Das Produkt muss — auf Kosten des urspriinglichen Endnutzers — an einen vom
Handler oder von Zhejiang POCTech Co., Ltd. benannten Standort zurlickgesendet
werden.

e *Glltig fur Gerate ab Versanddatum an den Kaufer. Bitte fligen Sie eine Kopie der
Rechnung von Zhejiang POCTech Co., Ltd. oder vom Handler bei. Fir alle anderen
Produkte gilt die gesetzliche Gewahrleistung.

e POCTech Co., Ltd. behalt sich das Recht vor, die oben genannten Bedingungen und
Konditionen anzuwenden.

15. ANHANG: ANYTIMEFOLLOW (FOLLOW ANYTIME)
EINRICHTUNGSANLEITUNG

1) LOGIN

e |hr Follower ladt AnytimeFollow (Follow Anytime) herunter, installiert und 6ffnet die
App. Er erstellt sein AnytimeFollow (Follow Anytime)-Konto mit seiner E-Mail-Adresse,
legt ein Passwort fest und meldet sich in AnytimeFollow (Follow Anytime) an, wie in
Abbildung 1 gezeigt.

2) TEILENDER HINZUFUGEN

e |hre Follower konnen Sie ebenfalls in ihrer AnytimeFollow (Follow Anytime)-App
hinzufligen.

¢ |hre Follower tippen auf Hinzufligen, um einen Teilenden einzutragen, geben die E-
Mail-Adresse des Teilenden ein, fligen Notizen hinzu und senden die Einladung, wie in
Abbildung 2 gezeigt. Der Teilende erhalt Benachrichtigungen auf seiner AnytimeWell
(Yuwell Anytime)-App.

3) LISTE DER TEILENDEN

lhre Follower sehen die Liste der Teilenden auf ihrem Startbildschirm, einschlielich des
Teilenden und dessen Glukosewerte, wie in Abbildung 3 gezeigt. Sie kdnnen einen
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bestimmten Teilenden antippen, um Details aufzurufen, und wischen, um zur
Benachrichtigungsliste zu gelangen.

4) BENACHRICHTIGUNGSLISTE
Die Benachrichtigungsliste zeigt sowohl empfangene als auch gesendete Einladungen, wie in
Abbildung 4 gezeigt.

5) DETAILS
Echtzeit-Verfolgung
e |hre Follower kénnen einen Teilenden auswahlen, um detaillierte Echtzeit-Monitoring-
Ergebnisse anzuzeigen, d. h. Trenddiagramm, Glukosewerte, Diagramme,
Ereignisprotokolle und Tagesansicht, wie in Abbildung 5 dargestellt.
Tagesansicht
e |hre Follower sehen lhre Tageswerte und kénnen ein Datum auswahlen, um lhre
Diagramme, Ereignisaufzeichnungen und die Tagesansicht anzusehen, wie in Abbildung
6 gezeigt.
Einstellungen
e |hre Follower kénnen auf der Echtzeit-Verfolgungsseite oben rechts auf Einstellungen
tippen, um Informationen einzusehen, Notizen hinzuzufligen, Benachrichtigungen
anzupassen und die Verfolgung zu beenden, wie in Abbildung 7 gezeigt.
1. Dringender Niedrig-Alarm
Der dringende Niedrig-Alarm ist auf 3,1 mmol/L festgelegt. Ihre Follower kdnnen diesen
Wert in AnytimeFollow (Follow Anytime) nicht dandern. Wenn der CT3-Wert unter 3,1
mmol/L fillt, erhalten sie einen akustischen Alarm.
2. Niedrig-Alarm
Der Niedrig-Alarm ist auf 3,9 mmol/L eingestellt. Wenn Ihre CT3-Werte unter 3,9 mmol/L
fallen, wird ein Alarm gesendet. lhre Follower konnen den Niedrig-Alarm anpassen,
ausschalten oder die Alarmintervalle in AnytimeFollow (Follow Anytime) einstellen — nach
Empfehlung des HCP oder nach Bedarf, wie in Abbildung 8 dargestellt.
3. Hoch-Alarm
Der Standardwert fur den Hoch-Alarm ist auf 11,1 mmol/L eingestellt. Wenn lhre CT3-
Werte Gber 11,1 mmol/L steigen, wird ein Alarm gesendet. lhre Follower kdnnen den
Hoch-Alarm andern, ausschalten oder die Alarmintervalle nach Empfehlung des HCP oder
nach Bedarf in AnytimeFollow (Follow Anytime) festlegen.

6) PROFIL IN ANYTIMEFOLLOW (FOLLOW ANYTIME) EINRICHTEN
Ihre Follower konnen auf das Symbol in der linken oberen Ecke des Startbildschirms
tippen, um ins Menu zu gelangen. Tippen Sie auf Personliche Daten, um Informationen
anzuzeigen oder zu bearbeiten, wie in Abbildung 9 gezeigt.

7) EINHEITENEINSTELLUNGEN
Ihre Follower kénnen im Menil auf Einheiteneinstellungen tippen, um die Einheiten
festzulegen, wie in Abbildung 10 dargestellt.
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8) INFO

Ihre Follower kdnnen im Men auf Info tippen, um Details einzusehen, wie in Abbildung 11
gezeigt, z. B. Software-Updates, Lizenzvereinbarung und Nutzungsbedingungen, rechtliche

Hinweise und Datenschutzrichtlinien.

9) ABMELDEN

Ihre Follower konnen das Meni 6ffnen und auf Abmelden tippen, um das aktuelle Konto

abzumelden, wie in Abbildung 14 gezeigt.
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Zhejiang POCTechCo., Ltd.

No.1633 Hongfeng Road, Building 11 & 12, Huzhou City 313000, Zhejiang, China
Prolinx GmbH
Brehmstrale 56, 40239 Dusseldorf, Germany

% Timago International Group Ossowski Sp.k.

EC |REP

Ul. Karpacka24/12, 43-316 Bielsko-Biata, Poland

All rights reserved by Zhejiang POCTech Co.,Ltd.,subject to change without prior
notice. In case of any change,a new version of User Manual will be issued.

Document No.: A4-CGM14-XXX
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Version: V1.0

Note: See the User Manual for technical instructions
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