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1 0 ovoj uputi za uporabu

Pazljivo procitajte upute kako biste se lakSe upoznali sa svim funkcijama aplikacije. Ako
aplikacija ne radi kako ocekuijete, pogledajte odjeljak za otklanjanje poteSkoca u ovim
uputama za uporabu. Ako i dalje ne moZete pronaci ono $to traZite, obratite se podrsci za
korisnike.

Ove upute za uporabu na poseban nacin isti¢u sljedece informacije:

AUPOZORENJE

/\ UPOZORENJE ukazuje na moguéu ozbiljnu opasnost.

AMJERA OPREZA

/N\ MJERA OPREZA opisuje mjere opreza koje trebate poduzeti kako biste proizvod
sigurno i ucinkovito primijenili ili kako bi se sprijecilo oSte¢ivanje proizvoda.

NAPOMENA

NAPOMENA sadrZi korisne informacije i savjete.

Ove upute za uporabu sadrze sve informacije, upute i tehnicke podatke koji su vam potrebni
za koristenje aplikacije i senzora. Za informacije i upute o stavljanju senzora s pomocéu
aplikatora sa senzorom pogledajte u uputama za uporabu koje se isporucuju s uredajem
Accu-Chek SmartGuide.
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21 Predvidena namjena

Aplikacija za kontinuirano mjerenje glukoze (aplikacija za CGM) namijenjena je
kontinuiranom prikazivanju i o¢itavanju vrijednosti glukoze u stvarnom vremenu s pomocu
senzora povezanog uredaja.

2.2 Predvideni korisnici

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozljeda
Ako niste korisnik kojem je uredaj namijenjen, ne mozemo jamgéiti pravilan i siguran rad
aplikacije.

e (Odrasle osobe dobi 18 godina i starije
e Osobe s dijabetesom
«  Njegovatelji osoba s dijabetesom

23 Indikacije, kontraindikacije i ograni¢enja

Indikacije

Aplikacija je namijenjena osobama s dijabetesom (ili njihovim njegovateljima) koje
upotrebljavaju uredaj Accu-Chek SmartGuide.

Kontraindikacije

Aplikacija

Nema poznatih kontraindikacija.
Senzor

«  Uredaj ne smiju upotrebljavati kriticno bolesni pacijenti ni pacijenti na dijalizi.

»  Senzor se mora ukloniti prije ulaska u posebne okoline (sukladno normi [EC
60601-1-2). Posebne okoline ukljucuju vojna podrucja, podrucja teSke industrije i
podrucja zdravstvenog lije¢enja medicinskom elektricnom opremom velike snage (kao
Sto je magnetska rezonancija (MRI), ra¢unalna tomografija (CT), rendgen, radioterapija
ili dijatermija).

Ogranicenja
Aplikacija

«  Aplikacija komunicira sa senzorom putem niskoenergetske Bluetooth® tehnologije.
Uredaji koji podrzavaju verzije niskoenergetske Bluetooth veze starije od verzije 5.0
mozda nece biti kompatibilni.

«  Korisnik ¢e primati alarme samo ako je senzor povezan s aplikacijom i ako je korisnik
aktivirao mogucnost primanja obavijesti.

«  Aplikacija nije namijenjena osobama koje ne mogu ¢itati informacije prikazane na
mobilnom uredaju.

«  Aplikacija ne daje zdravstvene savjete.

«  Aplikacija vas izvjeSéuje o alarmima zvuénim signalom. Osim toga, mogu se
upotrebljavati i druge vrste obavijesti, primjerice, taktilne ili vizualne obavijesti. Ako
ste nagluhi ili gluhi, vase primjeéivanje obavijesti moze biti ograniceno. U takvim se
slucajevima koristite samo onim obavijestima o alarmima koje vam najbolje odgovaraju.

»  Obavijest 0 alarmima mozda nece biti dostupna u svim slu¢ajevima zbog ogranicenja
alarmnog sustava. Nemojte se oslanjati samo na alarme. Tako moZete propustiti
primijetiti vrlo nisku i/ili visoku razinu glukoze u krvi.

Redovito otvarajte aplikaciju kako biste provjerili razinu glukoze u skladu s uputama
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zdravstvenog radnika ili ako smatrate da bi va$a razina glukoze mogla biti niska ili
visoka. Nemojte zanemarivati simptome niske ili visoke razine glukoze u Kkrvi.

«  Aplikacija Salje alarme na temelju vrijednosti CGM-a koje daje senzor. Ako je senzor
u nacinu rada za trendove, tocnost vrijednosti CGM-a moZda e biti smanjena. Kao
rezultat toga, alarmi ¢e se moZda slati €ak i kada je vrijednost glukoze u krvi normalna.
Isto tako, mozda se nece poslati nijedan alarm ¢ak i kada je vrijednost glukoze u krvi
visoka ili niska.

»  Aplikacija prikazuje vrijednosti CGM-a koje daje senzor. Ako je senzor u nacinu rada
za trendove, to¢nost tih vrijednosti CGM-a mozda ¢e biti smanjena. Pratite upute za
uporabu koje ste dobili uz senzor.

Senzor

»  Razine glukoze u medustanicnoj tekucini izmjerene senzorom mozda nece odrazavati
stvarnu razinu glukoze u krvi. To se moze dogoditi tijekom naglog pada ili pove¢anja
razine glukoze u tijelu. Razina glukoze u medustani¢noj tekuéini moze biti via ili niza
od stvarne razine glukoze u krvi. Takva se razdoblja mogu otkriti pracenjem strelica
trenda i pocetnog grafikona na pocetnom zaslonu aplikacije. U tim slu¢ajevima odluke
o lije€enju poput doziranja inzulina morate temeljiti na dodatnim rezultatima mjerenja
glukoze u krvi koji su dobiveni uporabom aparata za mjerenje glukoze u Krvi.

e Ako vrijednost CGM-a ne odgovara vaSim simptomima, vrijednost trebate provijeriti
mjerenjem razine glukoze u krvi s pomocu aparata za mjerenje glukoze u krvi.

«  Senzor trebate primijeniti samo na naznaceno mjesto primjene na nadlaktici. U
suprotnom nije moguce jamgéiti sigurnost pacijenta i toénost podataka o CGM-u.

«  Senzor moZe slati informacije mobilnom uredaju koji se nalazi na udaljenosti od najvise
10 metara (linija vidljivosti). Stvarni doseg moZe biti manji ovisno o mobilnom uredaju i
okruZzju (npr. ako postoje drugi uredaji u blizini).

»  Vrijednosti CGM-a upotrijebite za donoSenje odluka o lijecenju, poput odluka o doziranju
inzulina, samo nakon $to ste kalibrirali senzor na nacin koji je zatrazila aplikacija.
Pogledajte poglavlje Kalibriranje senzora.

«  Uzimanje ometajucih tvari moZe lazno povisiti vrijednosti CGM-a, zbog ¢ega biste
mogli propustiti teSku hipoglikemiju. Ako uzimate bilo koju od navedenih ometajucih
tvari, savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom. Pogledajte poglavije Tehnicki
podaci uredaja Accu-Chek SmartGuide za popis ometajucih tvari.

24 Glavne znacajke
Vrijednosti CGM-a u stvarnom vremenu

Vrijednostima CGM u stvarnom vremenu moZzete pristupiti izravno sa svog mobilnog uredaja
ili sata Apple Watch. Upotrijebite aplikaciju povezanu sa senzorom koji ste primijenili na
nadlakticu. Aplikacija komunicira sa senzorom putem niskoenergetske Bluetooth veze.
Senzor $alje aplikaciji vrijednost CGM-a svakih 5 minuta. Svaki senzor ima vrijeme nosenja
do 14 dana i zahtijeva kalibraciju s pomocu aparata za mjerenje glukoze u krvi kako bi se
vrijednosti CGM-a mogle upotrijebiti za dono$enje odluka o lijecenju poput odluka o doziranju
inzulina. Senzor morate skinuti nakon 14 dana. Zamijenite senzor novim senzorom.

Pocetni zaslon

Pocetni zaslon prikazuje vazne informacije koje vam mogu pomoci u upravljanju
dijabetesom, kao $to su trenutne vrijednosti i trendovi mijenjanja vrijednosti glukoze. Snimka
vasih najnovijih unosa u dnevnik omogucuje mjerenje nedavnih ubrizgavanja inzulina, unosa
ugljikohidrata ili osobnih biljeski. Ove vam informacije mogu pomoci da poduzmete potrebne
radnje kako biste optimizirali kontrolu glukoze i donijeli bolje odluke o lije¢enju poput odluka
0 doziranju inzulina.
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Grafikoni i statistika

Pregled povijesnih vrijednosti glukoze moZe vam pomoci da prepoznate obrasce ili
¢imbenike koji utie¢u na vasu kontrolu glukoze. To vam omogucuje da prepoznate moguce
prilike za pobolj$anje.

«  Grafikon trenda prikazuje vase vrijednosti glukoze i aktivnosti iz dnevnika za proteklih 6,
12 24 sata.

»  Grafikon Vrijeme u rasponima sastoji se od 5 raspona i daje saZetak postotka vremena
u kojem su vase vrijednosti glukoze ostale u tim rasponima, ukljuéujuéi unutar vaseg
osobnog ciljnog raspona tijekom posljednjih 7, 14 i 28 dana. Rasponi se prilagodavaju
u skladu s vasim odabranim postavkama lije¢enja u aplikaciji.

» Indikator kontrole glukoze (GMI) procjenjuje ocekivanu razinu HbA1c dobivenu
u laboratoriju. Razina HbA1c daje informacije o prosjecnim razinama glukoze tijekom
duljeg razdoblja.

Alarmi

Ako su alarmi ukljuceni, primate alarm kada vrijednost glukoze padne ispod ili prekoraci
definirane granice. Alarm za vrlo nisku razinu glukoze primate kada vrijednost glukoze padne
ispod 54 mg/dL (3,0 mmol/L). Aplikacija od vas traZi da poduzmete potrebne radnje sukladno
preporuci vaseg zdravstvenog radnika. Ako ne Zelite primati ove alarme, moZete ih iskljuciti.

Prilagodljive postavke

Prilagodljive postavke vam pomazu da namjestite radi sustava prema svojim osobnim
potrebama i Zeljama. Prilagodite ciljni raspon, granice alarma za vrlo visoku razinu glukoze
i nisku razinu glukoze, podsjetnike i jo§ mnogo toga.
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Aplikacija
AUPOZORENJE

Rizik od pogresnih odluka o lijeéenju

Nemojte procjenjivati niti stvarati pretpostavke o podacima o CGM-u koji nedostaju.
Procjenijivanie ili stvaranje pretpostavki o podacima o CGM-u koji nedostaju moZe dovesti
do pogresnih odluka o lijeenju poput odluka o doziranju inzulina.

U slucaju da nedostaju podaci o CGM-u, provjerite je li vasa aplikacija pravilno
postavljena i jesu li senzor i mobilni uredaj povezani. Za vi$e informacija o pravilnom
postavljanju aplikacije i senzora pogledajte poglavlje Pocetak uporabe. Ako niste sigurni
rade li aplikacija ili senzor ispravno, upotrijebite alternativnu metodu za mjerenje razine
glukoze i obratite se sluzbi podrske za korisnika.

AUPOZORENJE

Opasnost od ozbiljnih ozljeda
Preinacavanje sastavnih dijelova proizvoda ili nepostivanje uputa za uporabu moze
onemoguciti pravilan rad aplikacije.

PaZljivo procitajte i pridrzavajte se uputa za uporabu.

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozbiljnih ozljeda
Promjene terapije za dijabetes ili ukupnog postupka lijecenja smiju izvoditi samo
zdravstveni radnici.

Ako imate pitanja o lijecenju, savjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom.

AMJERA OPREZA

Rizik od nedostupnih podataka o CGM-u

Aplikacija moZda nece uvijek moci prikazati vrijednosti glukoze. U nastavku su dana dva
primjera:

«  Ako je baterija mobilnog uredaja prazna.

*  Ako izgubite mobilni uredaj.

Provjerite imate li pristup alternativnim metodama za mjerenje razine glukoze.

AMJERA OPREZA

Rizik od netocnih vrijednosti za kalibraciju

Primjerice, djeca ili druge osobe mogu slu¢ajno dodati vrijednosti za kalibraciju. Netocne
vrijednosti za kalibraciju mogu negativno utjecati na podatke o CGM-u koje daje senzor.
Slijedite upute za zastitu podataka kako biste sprijecili da trece strane pristupaju
aplikaciji. Pogledajte odjeljak Zastita pristupa.
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AMJERA OPREZA

Opasnost od ozbiljnih ozljeda

Mobilni uredaji nisu namjenski medicinski proizvodi. Upotrebljavajte samo one
mobilne uredaje koji su kompatibilne s aplikacijom. Pogledajte poglavlje Tehnicki
podaci aplikacije Accu-Chek SmartGuide. Nemojte se Koristiti aplikacijom na mobilnim
uredajima koji nisu kompatibilni ili su na neki nacin preinaceni. Ako ste u nedoumici,
obratite se proizvodacu mobilnog uredaja.

AMJERA OPREZA

Rizik od pogresnih odluka o lijeéenju

Uvijek imajte na raspolaganju alternativne metode za mjerenje razine glukoze. Ako
izgubite mobilni uredaj ili dode do kvara sustava, primijenite alternativnu metodu za
mjerenje razine glukoze.

Informacije o uvjetima okoline vaSeg mobilnog uredaja potraZite u uputama za uporabu
mobilnog uredaja ili operativnog sustava (0S) mobilnog uredaja.

Svatko tko prikljuéuje dodatnu opremu na medicinsku elektri€nu opremu zapravo vrsi
konfiguriranje medicinskog sustava i stoga mora osigurati da je sustav u skladu sa
zahtjevima za medicinske elektrine sustave.

Va$ mobilni uredaj mora biti u skladu s odgovarajué¢im normama IEC ili ISO (primjerice,
IEC 60950 ili IEC 62368). Konfiguracije moraju biti u skladu sa zahtjevima za medicinske
elektri¢ne sustave (pogledajte klauzulu 16. posljednje vaZece verzije norme IEC 60601-1).
Ako ste u nedoumici, obratite se proizvodacu mobilnog uredaja.

Aplikacijom se moZe koristiti samo jedna osoba.

Prije uporabe aplikacije provjerite postavke mobilnog uredaja. Aplikacija zahtijeva moguc¢nost
emitiranja zvuka kako bi pravilno signalizirala vazne informacije. U suprotnom se odredene
informacije mogu propustiti.

Koritenje neke druge veli¢ine znakova na uredaju osim zadane veli¢ine znakova moze
dovesti do nepredvidenog rada aplikacije.

Senzor

Obratite posebnu paZnju na sve sigurnosne informacije u uputama za uporabu koje ste dobili
s uredajem.
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AMJERA OPREZA

Opasnost od ozbiljnih ozljeda

Odluke o lijecenju, kao $to su odluke o doziranju inzulina, donosite samo na temelju
viSestrukih trenutacnih vrijednosti glukoze u krvi i smjera mijenjanja vrijednosti glukoze.
Vrijednosti glukoze koje prikazuje aplikacija mozda nece uvijek biti toéne. Uvijek
provjerite grafikon trendova u aplikaciji prije donoSenja odluke o lijecenju poput odluka
0 doziranju inzulina. Takoder uzmite u obzir svoje trenutaéno zdravstveno stanje i razine
tjelesne aktivnosti prije donoSenja odluke o lijecenju poput odluka o doziranju inzulina.

Nemojte zanemariti simptome hipoglikemije ili hiperglikemije. Nemojte sami uvoditi
znacajne izmjene u vezi s lijecenjem. Ako se prikazana vrijednost glukoze ne podudara
s vaSim trenutnim stanjem:

1 Primijenite alternativnu metodu za mjerenje razine glukoze.

2 Ako vasi simptomi jo$ uvijek ne odgovaraju vrijednostima glukoze, posavjetujte se
sa svojim zdravstvenim radnikom.

Za viSe informacija pogledajte odjeljak Otklanjanje opcih poteskoca.

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozhiljnih ozljeda
0Osteceni senzor mozda nece pravilno raditi.

Ako je senzor bio izlozen udarcu, primjerice, ako ga je pogodila lopta, vizualno
pregledajte senzor za tragove mogucih oStecenja. Ako primijetite nesto neobicno,
uklonite senzor i postavite novi.

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozhiljnih ozljeda

Mobilni uredaj upotrebljavajte u skladu s uputama proizvodaca (primjerice, nemojte
se koristiti oStecenim ili preinacenim uredajem). Ako ste u nedoumici, obratite se
proizvodacu mobilnog uredaja.

Pazite da ne propustite epizode niske ili vrlo visoke razine glukoze. Redovito otvarajte
aplikaciju kako biste provijerili razinu glukoze u skladu s uputama zdravstvenog radnika ili
ako smatrate da bi vaSa razina glukoze mogla biti niska ili visoka. Nemojte zanemarivati
simptome niske ili visoke razine glukoze u Kkrvi.

Slijedite svoju redovitu rutinu odrZavanja higijene, ali izbjegavajte prekomjerno nano$enje
sapuna i Sampona na senzor. Upotrijebite najmanju mogucu koli€inu sapuna kako bi senzor
bio Cist.

Nemojte nanositi proizvode za njegu koZe i higijenske proizvode na senzor ili mjesto
primjene (sredstva za odbijanje insekata, krema za suncanije itd.). Ti proizvodi mogu ostetiti
senzor ili ljepljivu podlogu.

Vase tijelo moZe reagirati na senzor ili ljepljivu podlogu. Redovito provjeravajte mjesto
primjene za tragove moguce iritacije ili upale koZe. Ako ste u nedoumici ili se mjesto
primjene upali ili se pojave lokalne koZne reakcije (primjerice, alergijska reakcija, ekcem),
odmah uklonite senzor i savjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom.

Ako se vanjski rubovi ljepljive podloge malo odignu od koZe, senzor ¢e i dalje ispravno
raditi. Medutim, ako se bilo koji dio ljepljive podloge ispod senzora odiZe od koZe, nemojte
pokuSavati ponovno nanijeti senzor ili zalijepiti senzor na koZu. Ponovno primijenjeni senzor
mozda nece pravilno raditi. Umjesto toga primijenite novi senzor.

10



3 Opée informacije o sigurnosti

Ako senzor otpadne, nemojte ponovno primjenjivati iskoristeni senzor. Ponovno primijenjeni
senzor mozda nece pravilno raditi. Umjesto toga primijenite novi senzor.
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4 Uporaba aplikacije

4.1 Preduvjeti za uporabu aplikacije
Potrebna oprema

«  Potreban vam je uredaj Accu-Chek SmartGuide koji se sastoji od aplikatora i senzora.
Obratite posebnu paZnju na sve sigurnosne informacije u uputama za uporabu koje ste
dobili s uredajem.

e Zapokretanje aplikacije potreban vam je mobilni uredaj s operacijskim sustavom iOS ili
Android.
Za vi$e informacija 0 kompatibilnim mobilnim uredajima dodirnite
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Potrebni racuni

e Zapreuzimanje aplikacije na uredajima s operacijskim sustavom i0S potreban vam je
Apple ID.

e Zapreuzimanje aplikacije na uredajima s operacijskim sustavom Android potreban vam
je Google racun.

«  Zapostavljanje aplikacije potreban vam je racun za Accu-Chek.
»  Zastvaranje raéuna za Accu-Chek potrebna vam je osobna adresa e-poste.

Zahtjevi sustava

Aplikacijom se moZete koristiti samo ako su ispunjeni zahtjevi sustava.
Dodirnite https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html za prikaz zahtjeva
sustava.

Prije aZuriranja mobilnog uredaja na noviju verziju operacijskog sustava

provjerite je li aplikacija kompatibilna s novom verzijom operacijskog

sustava. Ako ste u nedoumici, pogledajte popis kompatibilnih

uredaja: https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Ako vam je i dalje
potrebna pomoé, obratite se sluzbi podrske za korisnike.

4.2 Instaliranje i deinstaliranje aplikacije
Instaliranje aplikacije

Kada upotrebljavate svoj mobilni uredaj s aplikacijom, vas mobilni uredaj postaje dio
medicinskog sustava. Pogledajte poglavije Opce informacije o sigurnosti.

Ne trebate nikakvo posebno znanje kako biste instalirali aplikaciju.

Bl Avlikacijom za kameru na mobilnom uredaju skenirajte QR kod na pakiranju
uredaja Accu-Chek SmartGuide. Ako ne moZete skenirati QR kod, idite
na https://go.roche.com/smartguideapp.

Automatski ¢ete biti preusmjereni na odgovarajuée web-mjesto za preuzimanje
aplikacije na mobilni uredaj.

E Instalirajte aplikaciju u skladu s uputama na mobilnom uredaju.
Instalirali ste aplikaciju na mobilni uredaj.

Deinstaliranje aplikacije

NAPOMENA

Tijekom deinstaliranja aplikacije briSu se svi podaci CGM-a koje je aplikacija prikupila.

Imajte na umu da se vasi podaci CGM-a uvijek Salju u ra¢un za Accu-Chek tijekom
uporabe aplikacije.
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4 Uporaba aplikacije

Uredaji s operacijskim sustavom i0S

n Dodirnite i drzite ikonu aplikacije.

E Dodimite Ukloni aplikaciju.

Dodirnite Izbrisi aplikaciju, zatim dodirnite Izbri$i kako biste potvrdili odabir.
Aplikacija je deinstalirana.

Uredaji s operacijskim sustavom Android

[l Dodimite Play Store.

;1 Dodimite ikonu profila u gornjem desnom kutu.

E Dodirnite Upravljanje aplikacijama i uredajima > Upravljanje.
A Dodimite ikonu aplikacije.

[ Dodimite Deinstaliraj.

Aplikacija je deinstalirana.

4.3 Pokretanje i gasenje aplikacije
Pokretanje aplikacije
Dodirnite ikonu aplikacije na mobilnom uredaju kako biste pokrenuli aplikaciju.

NAPOMENA

Uredaji s operacijskim sustavom Android prikazuju obavijest o aplikaciji na traci
s obavijestima sve dok je aplikacija pokrenuta.

GasSenje aplikacije

Ne preporuéujemo da ugasite aplikaciju. Ako ugasite aplikaciju, vise nece primati
vrijednosti glukoze sa senzora.

Ako trebate ugasiti aplikaciju, postupite na sljede¢i nagin:

Bl Prvo pregledajte sve pokrenute aplikacije na mobilnom uredaju.
A Dodimite i povucite aplikaciju sa zaslona kako biste je ugasili.
Aplikacija je ugasena.

4.4 Elementi navigacije
U gornjem dijelu zaslona prikazani su sljedec¢i elementi navigacije.

*  Dodirnite < za povratak u prethodni zaslon.
*  Dodirnite X za zatvaranje zaslona.

U donjem dijelu zaslona prikazani su sljedeci elementi navigacije.
@ 3 ®
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4 Uporaba aplikacije

Pocetna ikona: Dodirnite za pristup pocetnom zaslonu.

Dnevnik ikona: Dodirnite za pristup dnevniku i pregledavanje postojecih dnevnickih
unosa.

Dodaj unos ikona: Dodirnite za dodavanje novog unosa u dnevnik.

Grafikoni ikona: Dodirnite za pristup grafikonima i statistici u vezi s vasim podacima
CGM-a.

Izbornik ikona: Dodirnite za pristup dodatnim mogucnostima izbornika, kao $to su
postavke senzora, postavke lije¢enja ili postavke aplikacije.
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5 Pocetak uporabe

Kada prvi put pokrenete aplikaciju, prikazuje se sljede¢i postupak konfiguracije koji morate
obaviti.

Korak 1 od 5
Prijavite se sa svojim Accu-Chek racunom ili stvorite novi radun.
Za viSe informacija o Accu-Chek racunu pogledajte poglavlje Accu-Chek racun.

Korak 2 od 5

Mijerne jedinice za vrijednosti glukoze i ugljikohidrate unaprijed su odabrane u aplikaciji.
Unaprijed odabrane mjerne jedinice ovise o zemlji koju odaberete tijekom stvaranja rauna.
Pitajte svog zdravstvenog radnika o mjernim jedinicama prije nego Sto ih promijenite
u aplikaciji.

Odaberite istu mjernu jedinicu koju va$ aparat za mjerenje glukoze u krvi upotrebljava za
vrijednosti glukoze. MoZete birati medu sljedecim vrijednostima:

e mg/dL

e mmol/L

Odaberite mjernu jedinicu kojom se koristite za brojanje ugljikohidrata. MoZete birati medu
sliede¢im vrijednostima:

e g (grami)

o BE (jedinica kruha, 1 BE je jednak 12 g)

o KE (jedinica ugljikohidrata, 1 KE je jednak 10 g)

e CC (izbor ugljikohidrata, 1 CC je jednak 15 g)

NAPOMENA

Mjerne jedinice moZete odabrati samo jednom.

Ako slucajno odaberete pogreSnu mjernu jedinicu, morate deinstalirati i ponovno
instalirati aplikaciju. Nakon prvog pokretanja aplikacije moZete ponovno odabrati mjernu
jedinicu.

Dodirnite Sljedece za nastavak.

Korak 3 od 5

Unesite gornje i donje vrijednosti za va$ ciljni raspon. Ove se vrijednosti upotrebljavaju za
grafikone i statistiku.

Ciljni raspon je raspon u kojem bi se trebale nalaziti vase vrijednosti glukoze. U grafikonima
aplikacije ciljni raspon prikazan kao zelena povrsina.

Ciljni raspon moze varirati od osobe do osobe. Savjetujte se sa svojim zdravstvenim
radnikom o individualnim postavkama ciljnog raspona.

NAPOMENA

Vrijednosti ciljnog raspona ne aktiviraju alarme ni obavijesti.

Zadane vrijednosti cilijnog raspona

Gornja ciljna vrijednost Donija ciljna vrijednost
180 mg/dL ili 10,0 mmol/L 70 mg/dL ili 3,9 mmol/L

Dodirnite Sljedece za nastavak.



5 Pocetak uporabe

Korak 4 od 5

Unesite svoje granicne vrijednosti alarma za vrlo visoku glukozu i nisku glukozu. Aplikacija
vas moze upozoriti ako su vase vrijednosti glukoze previsoke ili preniske. Svi alarmi za
glukozu su uklju¢eni prema zadanim postavkama, ali ih moZete iskljuciti iz izbornika
aplikacije.

Zadani alarmi za glukozu

Alarm za vrlo visoku glukozu Alarm za nisku glukozu

250 mg/dL ili 13,9 mmol/L 70 mg/dL ili 3,9 mmol/L

Granicu vrlo niske glukoze nije moguce urediti radi vaSe sigurnosti. Grani¢na vrijednost vrlo
niske glukoze iznosi 54 mg/dL ili 3,0 mmol/L.

Dodirnite Sljedece za nastavak.

Korak 5 od 5

Svi alarmi za glukozu su ukljuéeni prema zadanim postavkama, ali ih moZete iskljuciti iz
izbornika aplikacije. Kako biste bili sigurni da ¢ete primati vrijednosti glukoze i obavijesti,
upoznajte se s radom svog mobilnog uredaja i redovito provjeravajte njegove postavke:

e Aplikacija za CGM radi.

«  Obavijesti aplikacije su UKLJUCENE.

«  Nagini rada za ustedu energije su ISKLJUCENI.

«  Razina glasnoce je visoka.

«  Zvono je UKLJUCENO.

«  Nagin rada Zabrana ometanja ili Fokus je ISKLJUCENO.
«  Zrakoplovni nagin rada je ISKLJUCEN.

«  Bluetooth je UKLJUCEN.

»  Va$ mobilni uredaj je pored vas.

Za viSe informacija o pravilnom konfiguriranju mobilnog uredaja pogledajte poglavije
Konfiguriranje mobilnog uredaja.

Dodirnite Razumijem za nastavak.
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5 Pocetak uporabe

Uredaiji s operacijskim sustavom i0S
Ako se koristite uredajem s operacijskim sustavom i0S, bit ¢ete pitani smije li aplikacija slati

aplikacije.
I Dodirnite Dopusti.

Bit éete upitani smije li aplikacija objavljivati kritine alarme. Znacajka kriticnih upozorenja
utjece na zvuk alarma ako je iskljuéeno zvono mobilnog uredaja. Ako aplikaciji nije
dopusteno objavljivati kritiéna upozorenja, sve obavijesti i alarmi aplikacije se iskljuéuju kada
ukljucite nacin rada Ne uznemiravaj ili Fokus na mobilnom uredaju.

[l Dodimite Sljedece.

1 Dodimite Dopusti.

Uvijek moZete kasnije promijeniti navedene postavke. Za vise informacija pogledajte
poglavlje Konfiguriranje mobilnog uredaja.

Uredaji s operacijskim sustavom Android

Ako se koristite uredajem s operacijskim sustavom Android, dobit ¢ete upit o tome smije i
vam aplikacija slati obavijesti. Ako aplikacija nema dopustenje za slanje obavijesti, necete
modéi premostiti nacin rada Ne uznemiravaj.

I Dodirnite Dopusti.

Bit ¢ete upitani smije li aplikacija raditi u pozadini. Ako aplikaciji nije dopusteno da radi
u pozadini, mozda necete primati vrijednosti glukoze, obavijesti ili alarme.

I Dodirnite Dopusti.

Bit éete upitani smije li aplikacija premostiti nacin rada Ne uznemiravaj. Ako aplikaciji nije
dopusteno da premosti nacin rada Ne uznemiravaj, sve obavijesti i alarmi aplikacije se
iskljuéuju kada ukljucite nacin rada Ne uznemiravaj na mobilnom uredaju.

[l Dodimite Sliedece.
H Ukijucite Premosti Ne uznemiravaj.

Ova postavka moZe varirati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu vaSeg mobilnog uredaja. Za
vi$e informacija pogledajte upute za uporabu vaSeg mobilnog uredaja.

Uvijek moZete kasnije promijeniti navedene postavke. Za viSe informacija pogledajte
poglavlje Konfiguriranje mobilnog uredaja.
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6 Konfiguriranje mobilnog uredaja

6.1 0péi zahtjevi

Odrzavanje mobilnog uredaja

Komunikacija sa senzorom moZe povecati potrosnju baterije mobilnog uredaja. Provjerite
imate li sa sobom odgovarajuca sredstva za punjenje mobilnog uredaja.

Cesti prekidi veze izmedu senzora i aplikacije mogu skratiti trajanje baterije senzora. Drite
senzor i mobilni uredaj blizu jedan drugom.

Nemojte se koristiti aplikacijom na mobilnom uredaju koji ima napuknut ili oStecen zaslon.
Ako je zaslon napuknut ili oStecen, mozda necete moci vidjeti sve prikazane informacije.
Aplikacijom se morate koristiti samo na ispravnom mobilnom uredaju.

Aplikacijom se Kkoristite samo na mobilnim uredajima kojima vjerujete. Zlonamjerni uredaj
mozda ¢e moci Citati i slati podatke izmedu aplikacije za CGM i senzora. Zlonamjerni uredaj
takoder moZe negativno utjecati na aplikaciju CGM.

Na istom mobilnom uredaju upotrebljavajte samo aplikacije iz pouzdanih izvora. Dopustenja
za Bluetooth dodjeljujte samo pouzdanim aplikacijama, jer ¢e zlonamjerna aplikacija mozda
modi Citati i slati podatke izmedu aplikacije CGM i senzora.

Nemojte upotrebljavati aplikaciju CGM na mobilnom uredaju koji je neovlasteno preinacen
ili otkljucan. Nemojte upotrebljavati aplikaciju CGM na mobilnom uredaju koji je u nacinu
rada za otklanjanje pogreSaka ili za programiranje. Ovi uvjeti mogu uciniti va$ mobilni uredaj
manje sigurnim.

6.2 Zastita pristupa
Zastita podataka
Zastitite podatke u aplikaciji od nepoznatog pristupa ili zlouporabe. Iskoristite sigurnosne

funkcije koje su dostupne u vaSem mobilnom uredaju ili operativnom sustavu (0S), kao $to je
zastita lozinkom.

Svi vasi podaci o dijabetesu takoder su Sifrirani i zaticeni u vaSem racunu za Accu-Chek
u oblaku Roche Diabetes Care.

Zastita mobilnog uredaja

Sve osobe koje mogu pristupiti aplikaciji takoder mogu unijeti vrijednosti za kalibraciju
senzora i manipulirati dnevnikom ili postavkama aplikacije. Netocne vrijednosti za kalibraciju
mogu negativno utjecati na toénost senzora.

Zastitite aplikaciju od pristupa neovlaStenih osoba. Dopustite pristup samo njegovateljima
kojima vjerujete.

»  Nemojte posudivati svoj mobilni uredaj drugim osobama, ukljuéujuci djecu.

«  Postavite zakljucavanje zaslona u postavkama sigurnosti mobilnog uredaja.

«  Konfigurirajte zaklju¢avanje zaslona kako bi se mobilni uredaj automatski zakljutao
nakon odredenog razdoblja neaktivnosti.

Zastita racuna

Zastitite podatke svog racuna za Accu-Chek od neZeljenog pristupa. Nemojte dijeliti podatke
0 svom raéunu s drugim osobama, osim ako se radi o vasim njegovateljima.

Ako promijenite mobilni uredaj ili ga prestanete upotrebljavati iz nekog drugog razloga,
odjavite se iz racuna za Accu-Chek.

Ako trebate posuditi svoj mobilni uredaj osobi koja nije va$ pouzdani njegovatelj, odjavite

se iz svog racuna za Accu-Chek. Medutim, izbjegavajte takve situacije. Ako se odjavite,
prestat éete primati alarme, obavijesti i podatke svog senzora. Za vi$e informacija pogledajte
odjeljak Odjava.

Zastitite svoj mobilni uredaj od izmjena aplikacija i operativnog sustava. Osigurajte da je za
instalacije iz trgovine s aplikacijama (primjerice, App Store ili Google Play) potrebna lozinka.
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6 Konfiguriranje mobilnog uredaja

Za informacije o promjeni postavki lozinke vaseg Apple ili Google raéuna pogledajte upute za
svoju platformu za preuzimanje.

Kako biste promijenili postavke lozinke za svoj ra¢un za Accu-Chek, idite na Izbornik >
Racun > Upravljanje racunom.

6.3 Postavke obavijesti

Odredene postavke operativnog sustava mogu utjecati na prikazivanje obavijesti i alarma.
Stoga je vazno da u redovitim intervalima provjeravate te postavke u mobilnom uredaju.

Ako s mobilnim uredajem poveZete i druge uredaje osim senzora, kao Sto je sat Apple
Watch, to moZe utjecati na postavke obavijesti i alarma. Prvo se upoznajte s drugim
povezanim uredajima i provjerite mogu li utjecati na postavke obavijesti i alarma koje su
opisane u ovim uputama za uporabu.

Aplikacija mora uvijek biti pokrenuta kako bi pravilno slala signale s informacijama i alarme.
Ponasanje aplikacije ovisi o tome je li pokrenuta i radi tako da je vidljiva ili u pozadini.

Kada je aplikacija otvorena i upotrebljava se za analizu podataka, aplikacija radi tako da

je vidljiva. Kada je aplikacija vidljiva, svi signali s informacijama i alarmi prikazuju se na
zaslonu mobilnog uredaja i ne ogla$avaju se zvucni signali niti se osjeti vibriranje uredaja.
Kada aplikacija radi u pozadini, upotrebljava obavijesti operativnog sustava za slanje signala
s informacijama i upozorenja. Dovoljno je da aplikacija radi u pozadini kada se koristite
drugom aplikacijom na mobilnom uredaju. Obavijesti se ponasaju u skladu s postavkama
obavijesti u aplikaciji. Na vibraciju, zvuk i vizualizaciju signala s informacijama i alarma
utjecu vase postavke obavijesti.

Vi, vasi njegovatelji ili druge osobe koje su ovlastene za uporabu aplikacije morate biti
upoznati s postavkama za primanje obavijesti i alarma.

NAPOMENA

Neke postavke i povezane ikone mogu se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja.

Za vise informacija 0 ovim postavkama i da biste se upoznali s njihovim povezanim
ikonama pogledajte upute za uporabu svog mobilnog uredaja.
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6 Konfiguriranje mobilnog uredaja

Postavke obavijesti aplikacije

I Kako biste bili sigurni da aplikacija moZe slati obavijesti i alarme, ukljucite obavijesti
aplikacije u postavkama sustava mobilnog uredaja.

I 7za vise informacija 0 ovom postupku pogledajte upute za uporabu vadeg mobilnog
uredaja.

Odredeni dogadaji mogu utjecati na obavijesti i alarme, primjerice, ako slu¢ajno ispustite
mobilni uredaj ili senzor. Redovito provjeravajte funkcionalnost mobilnog uredaja, senzora
i operativnog sustava. Takoder redovito provjeravajte postavke obavijesti operativnog
sustava.

Ne uznemiravaj i Fokus

Ako je ukljuéen nacin rada Ne uznemiravaj ili Fokus, obavijesti aplikacija i alarmi su
iskljuceni dok je mobilni uredaj zakljucan. Ako je ukljucen nacin rada Ne uznemiravaj ili
Fokus, to ¢e biti naznaceno na traci sa statusima.

I Dabiste bili sigurni da éete primati obavijesti aplikacije i alarme kada je ukljucen
nacin rada Fokus (i0S) ili Ne uznemiravaj (Android), omogugite opciju Kritiéni alarmi ili
Premosti Ne uznemiravaj.

I MoZete dodati aplikaciju Accu-Chek SmartGuide na popis dopustenih obavijesti
aplikacija.

3 Te postavke i povezane ikone mogu se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja. Za viSe informacija pogledajte upute za uporabu vaseg
mobilnog uredaja.

Glasnoca

Preniska glasno¢a moze vam onemoguditi da ¢ujete obavijesti i alarme aplikacije. Ovisno o
verziji 0S-a i mobilnom uredaju, mogu postojati zasebne postavke i ikone za glasno¢u zvona
i glasnoéu obavijesti.

Neki uredaji Android prikazuju ikonu za iskljucivanje zvuka samo ako je glasnoéa zvona
postavljena na 0, ali ne i ako je glasnoca obavijesti postavljena na 0. Za takve uredaje ne
prikazuje se ikona za isklju¢ivanje zvuka iako se alarmi mozda nece ¢uti.

H Postavite glasnocu na takav nacin da Gujete sve obavijesti i alarme.

¥ Neki mobilni uredaji omoguéuju postavljanje razlicitih razina glasnoée. MoZete postaviti
razinu glasnoce koja je veca od razine buke, primjerice, ako se nalazite u prebuénoj
okolini. Provjerite moZete li Guti obavijesti u okolini u kojoj se nalazite.

¥ Te postavke i povezane ikone mogu se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja. Za viSe informacija pogledajte upute za uporabu vaseg
mobilnog uredaja.

Tehnologija beZiénog povezivanja Bluetooth

Ako je iskljuéena komunikacija putem tehnologije beZi¢nog povezivanja Bluetooth, aplikacija
ne moZe komunicirati sa senzorom. Kada je isklju¢ena komunikacija putem tehnologije
beZiénog povezivanja Bluetooth, ikona veze obicno je zasivljena. Ova ikona moZe varirati,
ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu vaSeg mobilnog uredaja.

I Kako biste bili sigurni da aplikacija moze komunicirati sa senzorom, provjerite je li
ukljucena tehnologija beZinog povezivanja Bluetooth.

I} Ova postavka i povezana ikona moze se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja. Za viSe informacija pogledajte upute za uporabu vaSeg
mobilnog uredaja.
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6 Konfiguriranje mobilnog uredaja

Zrakoplovni nacin rada

Ako je ukljucen zrakoplovni nacin rada, Bluetooth se automatski iskljucuje i aplikacija ne
mozZe komunicirati sa senzorom. Ako je ukljuéen zrakoplovni nacin rada, to ¢e biti naznaéeno
na traci sa statusima.

I Ponovno ukljucite Bluetooth kako biste bili sigurni da aplikacija moze komunicirati sa
senzorom €ak i kada je ukljucen zrakoplovni nacin rada.

I Ova postavka i povezana ikona moZe se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja. Za vi$e informacija pogledajte upute za uporabu vaseg
mobilnog uredaja.

Usteda energije

Ako je ukljuéen nacin rada za ustedu energije, onemoguceni su odredeni pozadinski procesi
radi uStede baterije mobilnog uredaja. Ako je ukljucena usteda energije, to ¢e biti naznaceno
na traci sa statusima. USteda energije takoder utje¢e na komunikaciju sa senzorom.

NAPOMENA

Neki proizvodaci mobilnih uredaja onemogucuju pozadinske procese ¢ak i kada je
iskljucen nacin rada za ustedu energije.

J Iskijucite nacin rada za ustedu energije kako biste bili sigurni da aplikacija moze
komunicirati sa senzorom.

I Ova postavka i povezana ikona moZe se razlikovati, ovisno o verziji 0S-a i proizvodacu
vaSeg mobilnog uredaja. Za viSe informacija pogledajte upute za uporabu vaseg
mobilnog uredaja.

Dodatna oprema

Dodatna oprema koja je povezana s mobilnim uredajem moze utjecati na prikazivanje
obavijesti i alarma. Kao, primjerice, u sljede¢im slu¢ajevima:

«  Mozda necete Guti obavijesti i alarme ako su slusalice i dalje povezane
s mobilnim uredajem, ali ih viSe ne nosite.

« Nakon povezivanja pametnog sata moze doci do promjene postavki.

Kada upotrebljavate dodatnu opremu kao $to su slusalice, zvucnici ili pametni sat, obavezno
provjerite moZete li i dalje primijetiti alarme i obavijesti koje $alje aplikacija.

21



7 Uparivanje senzora

Senzor morate upariti s mobilnim uredajem. U suprotnom, aplikacija ne moze primati
vrijednosti glukoze od senzora.

Senzor uparite u sigurnoj i pouzdanoj okolini. Time se moZe smanjiti opasnost od
povezivanja drugih ljudi na va$ senzor.

Prije nego $to pocnete uparivati senzor, zabiljeZite serijski broj i 6-znamenkasti PIN s oznake
na dnu plavog poklopca s navojem.

»  Pronadite 6-znamenkasti PIN senzora pored rijeci PIN.
*  Pronadite serijski broj senzora pored ikone [SN].

Uparivanje je takoder moguce izvesti ako ste ve¢ uparili senzor i on je jo$ uvijek trenutno
aktivan. Va$ trenutni senzor istice kada uparite novi senzor.

Brojevi prikazani u ovim uputama sluze samo kao primijeri.

PIN 123456

Kako upariti senzor

Uparivanje novog senzora mozete zapoceti na 3 razlicita nacina:

«  Ako prethodno niste nikada uparili senzor s aplikacijom, aplikacija automatski se
prikazuje moguénost uparivanja novog senzora.

Ako vas senzor istekne, aplikacija automatski se prikazuje moguénost uparivanja novog
senzora.

Ako Zelite ruéno upariti novi senzor prije nego Sto trenutacni senzor istekne, dodirnite
Izbornik > Upravljanje senzorom za CGM > Uparivanje novog senzora.

Provjerite jeste li ukljucili komunikaciju putem tehnologije beZi¢nog povezivanja
Bluetooth na mobilnom uredaju.

Dodirnite Upari sad ako je to va$ prvi senzor. lli dodirnite Uparivanje novog senzora
tijekom zamjene senzora.

Primijenite senzor na svoje tijelo. Ako trebate pomo¢, dodirnite Pogledaj vodié.
Dodirnite Sljedece.

Dodirnite Trazi kako biste potraZili svoj senzor.

Aplikacija prikazuje sve senzore u blizini, ali obicno pronade samo 1 senzor.

aRoofR @ =2

Odaberite senzor koji odgovara serijskom broju s donje strane plavog poklopca
S navojem.

Procitajte 6-znamenkasti PIN s donje strane plavog poklopca s navojem.
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7

Uparivanje senzora

ana

Dodirnite Sljedece.
Prikazuje se zahtjev za uparivanje putem tehnologije bezi¢nog povezivanja Bluetooth.
Unesite 6-znamenkasti PIN koji ste pro€itali s donje strane plavog poklopca s navojem.

NAPOMENA

»  Provjerite jeste li unijeli to¢an PIN.

»  PINima to¢no 6 znamenki. Pazite da ne unesete neki drugi broj (kao $to je
serijski broj).

»  PIN nikada nece biti 000000 ili 123456.

»  Nakon odabira serijskog broja senzora brzo izvedite pojedine korake. Ako
pauzirate ili kasno reagirate, moglo bi vam ponestati vremena za unos PIN-a.

Dodirnite Upari kako biste potvrdili zahtjev za uparivanje.
Dodirnite U redu.
NAPOMENA
Nakon umetanja senzor mora biti aktivan odredeno vrijeme prije nego $to se
vrijednosti CGM-a prikazu i moZete ga kalibrirati. To se vrijeme naziva vrijeme
zagrijavanja.
Senzor je sada uparen s aplikacijom. Nakon postavljanja novog senzora potreban

mu je 1 sat zagrijavanja. Tijekom tog razdoblja u aplikaciji se ne prikazuju vrijednosti
glukoze. Imajte na raspolaganju alternativnu metodu za mjerenje glukoze. Aplikaciju
treba kalibrirati korisnik kako bi prikazala vrijednosti glukoze koje se mogu upotrijebiti
za donoSenje odluka o lije¢enju poput odluka o doziranju inzulina.

Ako aplikacija ne pronade senzor, pogledajte odjeljak Otklanjanje opcih poteskoca.

Spremite 6-znamenkasti PIN na sigurno mjesto da biste sprijecili druge osobe da mu
pristupe. Takoder spremite 6-znamenkasti PIN u slucaju da trebate upariti senzor s drugim

mobi

Inim uredajem.

Ako odbacite plavi poklopac s navojem prije no Sto je senzor istekao, osigurajte da je
6-znamenkasti PIN necitljiv. Time se smanjuje mogucénost da druga osoba upari vas senzor
sa svojim mobilnim uredajem.



8 Kalibriranje senzora

Kalibracija senzora omogucuje vam upotrebu vrijednosti CGM-a za dono3enje odluka o
lijecenju poput odluka o doziranju inzulina i povecava tocnost vrijednosti CGM-a. Senzor
kalibrirate unosom trenutne vrijednosti glukoze iz aparata za mjerenje glukoze u krvi

u aplikaciju. Aplikacija ¢e vas zatraZiti da to u€inite unutar prvog dana upotrebe.

Postoje 2 na€ina rada za vrijednosti CGM-a: Nacin rada za trendove i Nacin rada za
lijeéenje. Trenutacni nacin rada senzora prikazuje se izravno ispod vrijednosti CGM-a na
pocetnom zaslonu.

Kad je senzor u naéinu rada za trendove:

«  Vrijednosti CGM-a ne bi se trebale upotrebljavati za donoSenje odluka o lijecenju kao
§to je doziranje inzulina.

»  Vrijednosti CGM-a mogu se upotrebljavati samo za pregled trendova i kao opéenita
preporuka.

«  Da biste donijeli odluke o lijeCenju, kao Sto je doziranje inzulina, izmjerite svoje
vrijednosti glukoze u krvi aparatom za mjerenje glukoze u krvi.

Kad je senzor u naéinu rada za lijeéenje:

«  Vrijednosti CGM-a mogu se upotrebljavati za donoSenje odluka o lijeCenju kao Sto je
doziranje inzulina.

Mjerenja razine glukoze koja izvodi senzor mogu biti preciznije ako kalibrirate senzor

u trenutku kada je razina glukoze u krvi relativno stabilna.

Nemaojte kalibrirati senzor neposredno nakon obroka, uzimanja inzulina ili tjelesne
aktivnosti i izbjegavajte okoline s vrlo vrucim ili vrlo niskim temperaturama ili
temperaturama koje se naglo mijenjaju.

Postupak kalibracije sastoji se od dva koraka:

Nakon zagrijavanja u trajanju od sat vremena senzor je u naéinu rada za trendove i Salje
vrijednosti CGM-a aplikaciji svakih 5 minuta. Nemojte upotrebljavati te pocetne vrijednost
CGM-a za donoSenje odluka o lijecenju, kao Sto su odluke o doziranju inzulina. Aplikacija
traZi da izvrSite kalibraciju 12 sati nakon umetanja senzora.

Korak 1: IzvrSite mjerenje glukoze u krvi i unesite vrijednost glukoze u aplikaciju. Senzor
se prebacuje u nacin rada za lijecenje. Vrijednosti CGM-a sada se mogu upotrebljavati za
donosenje odluka o lijecenju kao Sto su odluke o doziranju inzulina.

Korak 2: Pola sata do tri sata kasnije izvrSite jo$ jedno mjerenje glukoze u krvi i unesite
vrijednost glukoze u aplikaciju. Dodatno mjerenje sluZi za potvrdu rezultata prvog mjerenja.
Napomena: Ako preskocite korak 2, senzor se vraca u naéin rada za trendove.

Postupak kalibracije senzora je zavrsen.

Za kalibriranje senzora:

Izmijerite razinu glukoze u krvi aparatom za mjerenje glukoze u Kkrvi u skladu s uputama
proizvodaca.

Dodirnite Kalibrirajte sada na poCetnom zaslonu.

Unesite vrijednost glukoze iz aparata za mjerenje glukoze u Krvi na zaslonu
Kalibriranje. Vrijednost glukoze treba unijeti najkasnije 3 minute nakon mjerenja.

Dodirnite Spremi.

Provjerite jeste li u aplikaciju unijeli istu vrijednost glukoze koja je bila prikazana na
aparatu za mjerenje glukoze u krvi i dodirnite Potvrdi. Ako ste slu¢ajno unijeli netoénu
vrijednost, dodirnite Otkazi i unesite tocnu vrijednost.

Vas senzor je kalibriran.
Ako je kalibracija neuspjeSna, pricekajte otprilike 15-30 minuta prije nego Sto ponovite

postupak. Kada ponavljate postupak, upotrijebite novu vrijednost glukoze iz vaSeg aparata za
mijerenje glukoze u Kkrvi.
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8 Kalibriranje senzora

Pravilan rad sustava nije zajam¢en ako se za kalibraciju upotrebljava netocna vrijednost
glukoze u Kkrvi.

Ako potvrdite netocnu vrijednost za kalibraciju, ne moZete je izbrisati. Uklonite senzor
i primijenite novi.
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9 Pocetni zaslon

Pocetni zaslon je sredidnji zaslon aplikacije i prikazuje razne informacije.

o %l—a
A
o—
e_
e_
o | co—
O

1 Tekstni i brojcani prikaz trenutne vrijednosti glukoze. Strelica trenda pokazuje trenutni
smijer kretanja vrijednosti glukoze:

0 Brzo rastuce
' Rastuce
> Postojane
b Padajuce

2 Brzo padajuce
2 Mijerna jedinica
Nacin rada za trendove ili Nacin rada za lijeenje. Ova ikona oznacava trenuta¢an nacin
rada senzora.
4 Status alarma i obavijesti:
- (bez ikone) postavke obavijesti mobilnog uredaja su optimalne

Z: - oznacava neprocitanu poruku da postavke obavijesti mobilnog uredaja nisu
optimalne; dodirnite ikonu za Citanje poruke i promjenu postavki

z@ - oznacava da je poruka procitana, ali postavke obavijesti mobilnog uredaja jo§
nisu optimalne; ponovno dodirnite ikonu da biste promijenili postavke.

5  Prebacite se na aplikaciju Accu-Chek SmartGuide Predict.

6  Pocetni grafikon. Pocetni grafikon je graficki prikaz vrijednosti glukoze u posljednja 3
sata.

7 Podrucje poruke. Podrucje poruke omogucuije brzi pregled aktualnih dogadaja.
Primjerice, procijenjeno vrijeme zagrijavanja nakon uparivanja novog senzora. Dodirnite
gumbe u podrucju poruke kako biste reagirali na odgovarajuéu poruku.
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9 Pocetni zaslon

NAPOMENA

Kad vrijednost CGM-a nije u mjernom rasponu uredaja (iznad 400 mg/dL / 22,2 mmol/L
ili ispod 40 mg/dL / 2,2 mmol/L), aplikacija ¢e prikazati HI ili LO umjesto brojéane
vrijednosti.
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1 0 Dnevnik

Svaki unos u dnevnik moZe sadrZavati sliedece podatke:

e Datum i vrijeme dogadaja

«  Vrijednost glukoze iz aparata za mjerenje glukoze u krvi

»  Koli¢ina unesenih ugljikohidrata

»  Koli¢ina jedinica inzulina (jedinice bolusnog i bazalnog inzulina)
Napomene

Dodavanje dnevnickog unosa

Dnevnicki unosi mogu se dodati na sljedeéi nacin:
Dodirnite Dodaj unos.

Prikazuje se zaslon Novi unos.

Dodirnite polje koje Zelite urediti. Morate ispuniti barem jedno polje prije nego Sto
mozZete spremiti unos.

Dodirnite Spremi.

Nl DR

Dodali ste novi unos u dnevnik. Unos ¢e se prikazivati sljede¢a 4 sata u podrucju
poruke na pocetnom zaslonu.

Uredivanje dnevni¢kog unosa

Dnevnicki unosi mogu se uredivati na sljede¢i nacin:
Dodirnite Dnevnik.

Dodirnite Zeljeni dnevnicki unos.

Dodirnite polja koja Zelite urediti.

Dodirnite Spremi.

(< J~Qeofrof -]

Spremili ste svoje izmjene.

NAPOMENA

Ne moZete uredivati dnevnicke unose koji sadrzavaju vrijednosti glukoze koji su kori$teni
za kalibraciju senzora.

Brisanje dnevnickog unosa

Dnevnicki unosi mogu se izbrisati na sliede¢i nacin:
Dodirnite Dnevnik.

Dodirnite Zeljeni dnevnicki unos.

Dodirnite IzbriSi unos.

Potvrdite da Zelite izbrisati ovaj unos.

Izbrisali ste dnevnicki unos.

(< >R ol

NAPOMENA

Ne moZete izbrisati dnevnicke unose koji sadrzavaju vrijednosti glukoze koji su koristeni
za kalibraciju senzora.



11 Grafikonii statistika

1.1 Uporaba grafikona i statistike

Pregledavanje podataka o0 CGM-u sa svojim zdravstvenim radnikom moZe dovesti do
boljeg uvida u kontrolu dijabetesa i pomoci vam da prepoznate potencijaina podrucja za
prilagodbu lije¢enja. Razli¢iti grafikoni i statistike dragocjeni su alati koji vam mogu pomoci
da poboljSate kontrolu dijabetesa.

Dostupni su vam sljede¢i grafikoni:

e Grafikon trenda

e Vrijeme u rasponima

o Slatistika

1.2 Grafikon trenda

Grafikon trenda proSireni je prikaz vaSeg pocetnog zaslona koji sadrzi vase dnevnicke unose.
MoZete prikazati podatke o CGM-a za posljednjih 6, 12 ili 24 sata.

Dodirnite zaslon i povucite prstom udesno kako biste vidjeli starije vrijednosti ili dodirnite
gumb kalendara za prebacivanje na odredeni datum.

Dodirnite ikone na grafikonu za vie informacija.

L'E} Napomene

Ugljikohidrati

f Ubrizgavanje bazalnog inzulina

ﬁ’ Ubrizgavanje bolusnog inzulina

a—@
[ 2] I -
(3]
[ 4] B B
6 |5 | o
(6

-

Gumb kalendara: omogucuije biranje odredenog datuma.

Pokazuje da je prikazan grafikon trenda; dodirnite za odabir drugog grafikona.
Odabrano razdoblje

Napomene

s w NN =
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11 Grafikonii statistika

Ugljikohidrati

Graficki prikaz vasih vrijednosti glukoze u odabranom razdoblju.
Ubrizgavanje bolusnog i bazalnog inzulina

Odaberite prikaz podataka za posljednijih 6, 12 ili 24 sata
Dodirnite kako biste vidjeli vi§e informacija na grafikonu trenda.

© 0 N o o,

Za prikaz grafikona trenda postupite na sljedeci nacin:
Kl Dodirnite Grafikoni.

;1 Odaberite Grafikon trenda s padajuceg izbornika.
Prikazuje se Grafikon trenda.

[l Dodimite razdoblje koje Zelite prikazati na grafikonu.

o  Gsati
o 12 sati
o 24 sata

1.3 Vrijeme u rasponima

Grafikon Vrijeme u rasponima prikazuje postotak vrijednosti glukoze unutar svakog od 5
raspona (vrlo visoka, visoka, unutar raspona, niska, vrlo niska) u posljednjih 7, 14 ili 28
dana.

(1] I
e_ .
Tl
(4 ]
B |
0 I
0 _--
[10]
@ —
@ -©
|

1 Oznacava da se prikazuje grafikon vremena u rasponima; dodirnite za odabir drugog
grafikona.

2 Odabrano razdoblje

3 Vrlo visoka: postotak vrijednosti glukoze koje su bile vece od granice vrlo visoke
glukoze.
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11 Grafikonii statistika

4 Kombinirani postotak vrijednosti glukoze koje su bile veée od granice visoke / vrlo
visoke glukoze.

5  Visoka: postotak vrijednosti glukoze koje su bile vece od ciljnog raspona, ali manje od
granice vrlo visoke glukoze.

6  Unutar raspona: postotak vrijednosti glukoze koje su bile unutar ciljnog raspona.

7 Niska: postotak vrijednosti glukoze koje su bile manje od ciljnog raspona, ali vece od
granice vrlo niske glukoze.

8  Kombinirani postotak vrijednosti glukoze koje su bile manje od granice niske / vrlo
niske glukoze.

9  Vrlo niska: postotak vrijednosti glukoze koje su bile manje od granice vrlo niske
glukoze.

10 Razdoblje tijekom kojeg je vrijednost glukoze bila manja od granice vrlo niske glukoze.
11 Odaberite prikaz od 7, 14 ili 28 dana.
12 Dodirnite za prikaz viSe informacija o grafikonu vremena u rasponima.

Za prikaz grafikona Vrijeme u rasponima postupite na sljede¢i nagin:
Kl Dodimite Grafikoni.

E Odaberite Vrijeme u rasponima s padajuéeg izbornika.
Prikazuje se grafikon Vrijeme u rasponima.

[l Dodimite razdoblje koje Zelite prikazati na grafikonu.

o T7dana
o 14 dana
o 28 dana

1.4 Statistika

lzvjeSce Statistika daje sazeti pregled kljucnih pokazatelja koji ukljucuju vase lijecenje
i vrijednosti glukoze tijekom posljednjih 7, 14 ili 28 dana.
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11 Grafikonii statistika
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1 Oznacava da se prikazuje grafikon statistike; dodirnite za odabir drugog grafikona.
2 Odabrano razdoblje

3 Prosjecna vrijednost glukoze u odnosu na broj dana tijekom kojih je senzor bio aktivan
u odabranom razdoblju.

4 Indikator kontrole glukoze (GMI): GMI se izracunava iz vaSe prosjecne vrijednosti
glukoze i procjenjuje vasu vrijednost HbA1c za odabrano razdoblje.

5  Promjenjivost glukoze: oznacava razinu fluktuacija vrijednosti glukoze u odabranom
razdoblju.

6  Dani aktivnosti: broj dana izmedu prvog i posljednjeg mjerenja glukoze unutar
odabranog razdoblja.

7  Postotak vremena kada ste nosili senzor i bio je aktivan u odabranom rasponu
vremena.

8  Odaberite prikaz od 7, 14 ili 28 dana.
9  Dodirnite da biste vidjeli vie informacija o grafikonu statistike.

Za prikaz statistike postupite na sljede¢i nacin:

Kl Dodirnite Grafikoni.

;1 Odaberite Statistika s padajuceg izbornika.

Prikazuje se zaslon Statistika.

;1 Dodimite razdoblje za koje Zelite prikazati statistiku na grafikonu.

o 7dana
o 14 dana
o 28 dana
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1 2 Upravljanje senzorom

Zaslon Upravljanje senzorom za CGM upotrebljava se za upravljanje sesijom CGM-a.
Sesija CGM-a je kontinuirano mjerenje glukoze tijekom odredenog razdoblja.
Broj¢anik na zaslonu prikazuje vrijeme do isteka senzora.

Za upravljanje senzorom postupite na sljedeci nacin:
[l Dodimite Izbornik.
Dodirnite Upravljanje senzorom za CGM.

H

Prikazuje se zaslon Upravljanje senzorom za CGM. Ovdje moZete pogledati status
senzora, upariti novi senzor ili pogledati vodi¢ za uklanjanje senzora.

(>

Ako Zelite upariti novi senzor, dodirnite Uparivanje novog senzora.
MoZete upariti novi senzor €ak i ako nije istekao rok trajanja trenutacno uparenog
senzora.

I Ako Zelite pogledati vodi za uklanjanje senzora, dodirnite Vodié za uklanjanje
senzora.
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1 3 Postavke lijecenja

131 Alarmi za glukozu

Aplikacija vas moZe upozoriti ako su vaSe vrijednosti glukoze vrlo visoke, niske ili vrlo niske.

Dostupni su sljedeci alarmi za glukozu:

«  Alarm za vrlo visoku glukozu vas upozorava kad se vrijednost glukoze poveca iznad
granicne vrijednosti za vrlo visoku glukozu.

»  Alarm za nisku glukozu vas upozorava kad se vrijednost glukoze smaniji ispod graniéne
vrijednosti za nisku glukozu.

e Alarm za vrlo nisku glukozu vas upozorava kad se vrijednost glukoze smaniji ispod
54 mg/dL ili 3 mmol/L. Granicu vrlo niske glukoze nije moguce promijeniti radi vase
sigurnosti.

Primit ¢ete samo jedan alarm za glukozu kad se vrijednost glukoze poveca iznad granice vrlo
visoke glukoze ili padne ispod granice niske glukoze. Medutim, nastavit ¢ete primati alarm
za glukozu svakih 5 minuta sve dok je vrijednost glukoze ispod granice vrlo niske glukoze.
Takoder moZete otkazati alarm da biste ga prestali primati.

Alarmi za glukozu aktivni su 24 sata dnevno, osim ako nisu ukljuceni alarmi tijekom
spavanja.

Alarmi tijekom spavanja omogucuju postavljanje razli¢itih razina alarma tijekom noci. Na taj
nacin necete biti nepotrebno ometani tijekom spavanja.

Svi alarmi za glukozu su ukljuceni prema zadanim postavkama, ali ih moZete iskljuiti iz
izbornika aplikacije.

Za konfiguriranje alarma za glukozu postupite na sljedeci nacin:
Il Dodimite Izbornik.
E Dodimite Alarmi za glukozu.

[Fl Dodimite prekidace za ukljucivanje ili iskljucivanje Zeljenih alarma. Kada ukljucite
alarme tijekom spavanja, mozete prilagoditi Vrijeme spavanja (vrijeme pocetka)
i Vrijeme budenja (vrijeme zavrSetka) za Alarmi tijekom spavanja u koracima od
15 minuta.

NAPOMENA

Ako ukljucite bilo koji alarm za glukozu, automatski se ukljucuje i alarm za prekid
veze. Pogledajte odjeljak Alarm Prekid veze sa senzorom.

ﬂ Unesite ogranicenja za pojedine alarme.
Za informacije o zadanim vrijednostima pogledajte poglavlje Pocetak uporabe.

NAPOMENA

Postavke ciljnog raspona mogu utjecati na dopustene granicne vrijednosti alarma
za glukozu. Primjerice, ako je ciljni raspon postavljen na odredeni raspon, ne
moZete povecati granicu niske glukoze bez povecanja donje granicne vrijednosti
ciljnog raspona.

H Dodimite Spremi.

13.2 Ciljni raspon

Ciljni raspon je raspon u kojem bi se trebale nalaziti vase vrijednosti glukoze. U grafikonima
aplikacije ciljni raspon prikazan kao zelena povrsina.

Ciljni raspon moZe varirati od osobe do osobe. Savjetujte se sa svojim zdravstvenim
radnikom o individualnim postavkama ciljnog raspona.
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1 3 Postavke lijecenja

NAPOMENA

Vrijednosti cilinog raspona ne aktiviraju alarme ni obavijesti.

NAPOMENA

Postavke alarma za glukozu mogu utjecati na dopustene vrijednosti ciljnog raspona.
Primjerice, ako je alarm za nisku glukozu postavljen na odredenu graniénu vrijednost,
ne mozete smanijiti donju vrijednost ciljnog raspona bez da smanjite granicnu vrijednost
alarma za nisku glukozu.

Za konfiguriranje ciljnog raspona postupite na sljede¢i nacin:
Kl Dodirnite Izbornik.
1 Dodimite Ciljni raspon.
[l Unesite gornje i donje vrijednosti za vas ciljni raspon.
Ako je mjerna jedinica postavljena na mg/dL:
o Zadana gornja ciljna vrijednost iznosi 180 mg/dL (moZete unijeti vrijednost
izmedu 90 mg/dL i 300 mg/dL).

o Zadana donja ciljna vrijednost iznosi 70 mg/dL (moZete unijeti vrijednost izmedu

60 mg/dL i 140 mg/dL).
Ako je mjerna jedinica postavljena na mmol/L:

o Zadana gornja ciljna vrijednost iznosi 10,0 mmol/L (moZete unijeti vrijednost
izmedu 5,0 mmol/L i 16,7 mmol/L).

o Zadana donja ciljna vrijednost iznosi 3,9 mmol/L (moZete unijeti vrijednost
izmedu 3,3 mmol/L i 7,8 mmol/L).

I Dodirnite Spremi.

13.3 Mijerna jedinica

Mijerne jedinice u aplikaciji unaprijed su odabrane na temelju jedinica koje se najéeSce
upotrebljavaju u vasoj zemlji.

Mjerne jedinice za vrijednosti glukoze i ugljikohidrata moZete iz sigurnosnih razloga odabrati
samo jednom tijekom pocetnog postavljanja. Nakon toga se prikazuju samo odabrane mjerne
jedinice. Ako slucajno odaberete pogre$nu mjernu jedinicu, morate deinstalirati i ponovno
instalirati aplikaciju. Nakon prvog pokretanja aplikacije moZete ponovno odabrati mjernu
jedinicu.

Za pregled odabranih mjernih jedinica postupite na sljede¢i nagin:

[l Dodimite Izbornik.

E Dodirnite Mjerna jedinica.

Prikazuju se mjerne jedinice koje ste odabrali tijekom prve uporabe.



1 4 Postavke aplikacije

141 Podsijetnici o isteku senzora

Aplikacija vas moZe podsjetiti kada trebate zamijeniti senzor za CGM.

Za ukljucivanie ili iskljucivanje podsjetnika o isteku postupite na sljedeci nacin:
[l Dodirite Izbornik.

1 Dodimite Podsjetnici o isteku senzora.

El Dodirnite prekidace za ukljucivanje ili iskljucivanje Zeljenih podsjetnika.

Podsjetnici o isteku senzora automatski su ukljuceni.

14.2 Alarm Prekid veze sa senzorom

Ako dode do prekida veze sa senzorom, viSe necete primati vrijednosti glukoze ili alarme dok
se veza ponovno ne uspostavi. Senzor pohranjuje podatke za posljednjih 8 sati u slu¢aju da
se podaci ne mogu prenijeti u aplikaciju. Kako biste izbjegli gubitak podataka, senzor mora
prenijeti podatke prije nego $to se isprazni baterija senzora.

Aplikacija vas moZe upozoriti kada dode do prekida veze sa senzorom za CGM. To vam
omogucuje da poduzmete odgovarajucée radnje za ponovno uspostavljanje veze.

MoZete propustiti epizode vrlo visoke, niske ili vrlo niske glukoze ako je alarm za prekid veze
iskljucen.

Za vi$e informacija o tome kako ponovno uspostaviti vezu sa senzorom pogledajte odjeljak
Otklanjanje opcih poteskoca.

Alarm za prekid veze automatski je ukljucen.

NAPOMENA

Alarm za prekid veze automatski se ukljucuje kada ukljucite bilo koji alarm za glukozu.

Za ukljuCivanije ili iskljucivanje alarma za prekid veze postupite na sljedeci nacin:

[l Dodimite Izbornik.

1 Dodimite Prekid veze sa senzorom.

E Dodirnite prekidac za ukljucivanie ili iskljucivanje opcije Alarm za prekid veze. Ako
iskljucite ovaj alarm, prikazat ¢e se obavijest koja vas obavjeStava da necete primati
alarme za glukozu ako dode do prekida veze sa senzorom. Dodirnite Onemoguci kako

biste potvrdili da Zelite iskljuiti alarm za prekid veze. Ako Zelite otkazati navedenu
radnju, dodirnite Otkazi.
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1 5 Postavke racuna

U svojim postavkama racuna moZzete upravljati Accu-Chek raéunom, postavkama privatnosti,
odjaviti se ili izbrisati svoj Accu-Chek racun.

Za upravljanje postavkama privatnosti postupite na sljedeci nacin:

B Dodimite Izbornik.

H Dodimite Raéun.

El Dodimite Postavke privatnosti.

I Upotrijebite odgovarajuce prekidace za davanije ili poviaGenje privole.

NAPOMENA

Ako povucete obveznu privolu, viSe se necete moci koristiti aplikacijom.

Za vi$e informacija o odjavi iz vaeg Accu-Chek racuna pogledajte poglavlje
Accu-Chek racun.
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1(3 Accu-Chek racun

16.1 Stvaranje ra¢una

Ako nemate Accu-Chek raéun, moZete stvoriti novi racun unosom svoje adrese e-poste.
Dodirnite Stvori raéun na zaslonu Prijava.

Ispunite polja za unos teksta i dodirnite Sljedece.

Procitajte informacije o zastiti privatnosti i pravne informacije. Dodirnite potvrdne
okvire, a zatim dodirnite Izradi kako biste oznacili da prihvacate uvjete.

Na vasu adresu e-posSte Salje se poruka e-poste s potvrdom.

O e

Otvorite poruku e-poSte za potvrdu koja se nalazi u pristigloj posti. Ako niste primili
poruku e-poste za potvrdu, provjerite mapu neZeljene poste. Ako Zelite ponovno poslati
poruku e-poste za potvrdu, dodirnite Ponovi slanje e-poruke u aplikaciji.

A Dodimite Potvrdi u poruci e-poste za potvrdu.
@ Dodimite Prijava na web-mjestu koje se otvori.
Vas je Accu-Chek racun spreman.

16.2 Prijava

Za prijavu u racun za Accu-Chek postupite na sljedeci nacin:

Bl Dodimite Prijava.

1 Unesite adresu e-poste i lozinku svog raduna za Accu-Chek.
E Dodimite Prijava.

Sada ste prijavijeni.

16.3 Odjava

NAPOMENA

Morate biti prijavljeni u svoj racun za Accu-Chek kako biste se koristili ovom aplikacijom.
Ako se odjavite, necete primati vrijednosti glukoze ni alarme.

Za odjavu iz svog Accu-Chek racuna postupite na sljedeci nacin:
Il Dodimite Izbornik.

E Dodirnite Raéun.

E Dodimite Odjava.

Sada ste odjavljeni.

16.4 Brisanje racuna

Za brisanje Accu-Chek racuna postupite na sljedeci nacin:
Dodirnite Izbornik.

Dodirnite Raéun.

Dodirnite Izbrisi raéun.

Dodirnite Svejedno izbrisi.

NOMe

Vas je radun izbrisan.

Imajte na umu da nije moguce upotrebljavati aplikaciju Accu-Chek SmartGuide bez racuna
za Accu-Chek.
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1 7 Procjenjivanje vrijednosti CGM-a

ostalog:

e Prehrani

¢ Lijekovima

e Ukupnom zdravlju
e Razini stresa

e Putovanjima

¢ Tjelesnoj aktivnosti

Za viSe informacija o tome kako ti faktori mogu utjecati na vase vrijednosti glukoze obratite
se svom zdravstvenom radniku.
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1 8 Otklanjanje poteskoca

18.1 Dnevnik dogadaja

Dnevnik dogadaja sadrZi sve dogadaje koji se zabiljeZe tijekom uporabe senzora i moze vam
pomoci u otklanjanju poteSkoca. Takvi dogadaji mogu biti, primjerice, svi prosli, trenutni

i neaktivni alarmi.

Za prikaz dnevnika dogadaja postupite na sljedeci nacin:

[l Dodirite Izbornik.

1 Dodimite Dnevnik dogadaja.

Prikazuje se popis svih proslih dogadaja.

18.2 Otklanjanje op¢ih poteSkoca

Sto uéiniti ako aplikacija ne pronade senzor?

Nakon postavljanja novog senzora, uparite ga unutar 30 minuta. Nakon 30 minuta senzoru
¢e trebati viSe vremena za uparivanje da bi se produZilo trajanje baterije. Ako aplikacija

ne moZe pronaci senzor, dodirnite Pokus$ajte ponovno i pri¢ekajte da aplikacija pronade
senzor.

Opcenito biste trebali upariti senzor s aplikacijom $to je prije moguce. Nakon ponovnog
povezivanja senzora, aplikacija automatski dohvaca podatke koji nedostaju sa senzora.

Sto uéiniti ako aplikacija ne prikazuje vrijednosti glukoze?

Cini se da je senzor mozda izgubio vezu s aplikacijom.

Ako dode do prekida veze sa senzorom, postupite na sliedeci nain kako biste ponovno

uspostavili vezu:

I Provjerite je li ukljutena komunikacija putem tehnologije beZiénog povezivanja
Bluetooth.

I Senzor moze slati informacije mobilnom uredaju koji se nalazi na udaljenosti od najvise
10 metara (linija vidljivosti). Stvarni doseg moZze biti manji ovisno o mobilnom uredaju i
okruZju (kao Sto su drugi uredaji u blizini).

I Dodirnite Izbornik > Dnevnik dogadaja i provierite je li senzor poslao obavijest ili
oglasio alarm prije prekida veze s aplikacijom. Primjerice, ako se ispraznila baterija
senzora, mozZete pronaci odgovarajucu obavijest u dnevniku dogadaja. Dnevnik
dogadaja prikazat ¢e alarm za prekid veze samo ako je veza prekinuta dulje od
10 minuta.

Drugi faktori koji mogu uzrokovati izostanak prikaza vrijednosti CGM-a ukljucuju sljedece:

e senzor se zagrijava

« senzor je pretopao ili prehladan

«  sesija CGM-a je zavrSila / senzor je istekao

«  korisnik se odjavio iz aplikacije.

Aplikacija prima vasu trenutnu vrijednost glukoze svakih 5 minuta. Ako aplikacija ne

prikazuje vrijednosti glukoze dulje od 20 minuta bez slanja obavijesti ili alarma u dnevnik
dogadaja, obratite se podrsci za korisnike i uklonite senzor ako dobijete takvu uputu.

Za ponovno uspostavljanje veze nakon pojave alarma za prekid veze pogledajte odjeljak
Alarm Prekid veze sa senzorom.

Sto uéiniti ako se vrijednost glukoze ne podudara s vasim trenutnim stanjem?

Nemojte zanemariti simptome niske ili visoke glukoze i nemojte mijenjati lijecenje bez
prethodnog savjetovanja sa svojim zdravstvenim radnikom. Ako se vasa vrijednost glukoze
ne podudara s vasim trenutnim stanjem, postupite na sljedeci nacin:
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1 8 Otklanjanje poteskoca

Izmijerite razinu glukoze u krvi aparatom za mjerenje glukoze u Krvi.

(1]
;A Obavite drugo mjerenje aparatom za mjerenje glukoze u krvi kako biste iskljucili
netocan rezultat mjerenja.

El Ako rezultati mjerenja aparatom za mjerenje glukoze u krvi i dalje nisu podudarni
s vaSim trenutnim stanjem, savjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom.

Sto uéiniti ako se aplikacija ne pokrene?

Aplikacija pri svakom pokretanju obavlja provjeru cjelovitosti svoje baze podataka. Ako
aplikacija otkrije bilo kakve oSte¢ene podatke, sama se deaktivira iz sigurnosnih razloga.
U tom slucaju viSe ne moZete upotrebljavati aplikaciju. PoCnite upotrebljavati alternativnu
metodu za mjerenje razine glukoze i obratite se sluzbi podrSke za korisnika.

18.3 Pregled obavijesti

Aplikacija upotrebljava razli¢ite vrste obavijesti kako bi vas obavijestila o statusu senzora,
pogreskama ili nadolaze¢em odrzavanju. Obavijesti su sljedece:

*  ® Poruke o pogreskama
* < Poruke o odrzavanju
* !\ Upozorenja

* O Informacije

e Podsjetnici

Ako je senzor izgubio vezu s mobilnim uredajem, viSe necete primati obavijesti od senzora.

18.3.1  Poruke o pogreSkama

() Otkrivena je neovlastena izmjena (uredaji i0S)

Va$ je uredaj neovlasteno preinacen (jailbreak). Iz sigurnosnih razloga i radi zastite
privatnosti ne moZete upotrebljavati aplikaciju na ovom telefonu.

) Otkriven je otkljutani uredaj (uredaji Android)

Vas je uredaj nepropisno otkljucan. Iz sigurnosnih razloga i radi zastite privatnosti ne mozete
upotrebljavati aplikaciju na ovom telefonu.

() Senzor ne radi

Uklonite iskoriSteni senzor za CGM. Primijenite novi senzor i dodirnite Uparivanje novog
senzora.

() Softverska pogreska

Aplikacija je moZda izmijenjena. Iz sigurnosnih razloga i radi zastite privatnosti uklonite
aplikaciju i zatim je ponovno instalirajte iz trgovine s aplikacijama.

() Softverska pogreska

Zatvorite i ponovno otvorite aplikaciju. Ako je pogreska i dalje prisutna, obratite se sluzbi
podrSke za korisnike.

18.3.2 Poruke o odrzavanju
A

Dostupna kalibracija

(Prije prve kalibracije i 3 sata nakon prve kalibracije): Kalibrirajte senzor ako Zelite
upotrebljavati vrijednosti CGM-a za donoSenje odluka o lijecenju kao Sto je doziranje inzulina.
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1 8 Otklanjanje poteskoca

(30 minuta nakon prve kalibracije): Kalibrirajte senzor prije <HH:MM> kako bi ostao u
Nacinu rada za lijeCenje.

D

Nedostupna kalibracija

Kalibracija nije dostupna. Razlog za to mogu biti nagle promjene u vasim vrijednostima
glukoze ili temperature senzora. PokuSajte ponovo kasnije.

© Kalibracija nije uspjela
Za vi$e informacija pogledajte poglavlje Kalibriranje senzora.

< Neocekivana kalibracija
Aplikacija je otkrila neocekivanu kalibraciju senzora od <datum/vrijeme>. Potvrdite da ste
izvrsili ovu kalibraciju.

A

< Senzor je istekao

Uklonite iskoristeni senzor za CGM. Primijenite novi senzor i dodirnite Uparivanje novog
senzora.

© Prekinuta veza sa senzorom

Aplikacija ne moze komunicirati sa senzorom za CGM. Provjerite je li ukljuCen Bluetooth i je Ii
va$ mobilni uredaj u blizini.

Aplikacija ne prima podatke od senzora za CGM. Otvorite aplikaciju i nemojte je zatvarati
kako biste nastavili primati vrijednosti glukoze i obavijesti.

&>

Senzor je prehladan
Aplikacija ne prima podatke od senzora za CGM jer je temperatura senzora preniska.
Premjestite se u topliju okolinu.

D

Senzor je pretopao

Aplikacija ne prima podatke od senzora za CGM jer je temperatura senzora previsoka.
Premijestite se u hladniju okolinu.

© Odjavljeni ste
Za najbolje moguce iskustvo upotrebe morate biti prijavljeni u svoj Accu-Chek raéun.

< Razina napunjenosti baterije senzora je preniska

Uklonite iskoristeni senzor za CGM. Primijenite novi senzor i dodirnite Uparivanje novog
senzora.

< Pozivnica za dijeljenje podataka o zdravlju
Va$ zdravstveni radnik Zeli pristupiti podacima o vaSem zdravlju.

18.3.3 Upozorenja

! Otkrivena vrlo visoka razina glukoze

(Kad je senzor u nacinu rada za lijecenje): Regulirajte visoke vrijednosti glukoze u krvi u
skladu s preporukama zdravstvenog radnika.

(Kad je senzor u nacinu rada za trendove): Potvrdite svoju trenutacnu vrijednost glukoze
aparatom za mjerenje glukoze u krvi. Ako je jo$ uvijek vrlo visoka, regulirajte je u skladu
s uputama svog zdravstvenog radnika.
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! Otkrivena niska razina glukoze

(Kad je senzor u nacinu rada za lije¢enje): Razmislite o konzumaciji brzodjelujuéih
ugljikohidrata u skladu s preporukom zdravstvenog radnika.

(Kad je senzor u nacinu rada za trendove): Potvrdite svoju trenutacnu vrijednost glukoze
aparatom za mjerenje glukoze u krvi. Ako je jo$ uvijek niska, konzumirajte brzodjelujuce
ugljikohidrate u skladu s preporukom svog zdravstvenog radnika.

! Otkrivena vrlo niska razina glukoze

(Kad je senzor u nacinu rada za lije¢enje): 0dmah konzumirajte brzodjelujuce ugljikohidrate
u skladu s preporukom zdravstvenog radnika.

(Kad je senzor u nadinu rada za trendove): Potvrdite svoju trenutaénu vrijednost glukoze
aparatom za mjerenje glukoze u krvi. Ako je jo$ uvijek vrlo niska, konzumirajte brzodjelujuce
ugljikohidrate u skladu s preporukom svog zdravstvenog radnika.

18.3.4 Informacije

@ Prikazuju se vrijednosti naéina rada za trendove

Upotrijebite ove vrijednosti kao opéu referencu. Ako Zelite upotrebljavati vrijednosti za
donosenje odluka o lije¢enju, kao $to je doziranje inzulina, kalibrirajte nakon <HH:MM>.

@ Kalibracija ée uskoro biti dostupna
Kalibrirajte senzor izmedu <HH:MM> i <HH:MM> kako bi ostao u Na€inu rada za lijecenje.

© Neoéekivana kalibracija
Aplikacija je otkrila neocekivanu kalibraciju senzora od <datum/vrijeme>.

18.3.5 Podsjetnici
Vas senzor za CGM istice sutra

Trebate zamijeniti svoj senzor za CGM unutar 24 sata. Primijenite novi senzor za CGM prije
nego $to vas trenutni senzor istekne.

Vas senzor za CGM uskoro istice!

Vas$ senzor za CGM prestaje raditi za manje od 2 sata. Uskoro ¢ete morati primijeniti novi
senzor za CGM!
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1 9 Uporaba sata Apple Watch

Informacije o satu Apple Watch

Ako imate uredaj iPhone, aplikaciju moZete upotrebljavati u kombinaciji sa satom Apple
Watch.

Nakon povezivanja sata Apple Watch s uredajem iPhone, na satu Apple Watch prikazuju se
sljedece informacije:

*  Posljednja vrijednost glukoze
e Strelica trenda
e Grafikon trenda

Na sat Apple Watch takoder primate sve poruke o pogreSkama, odrzavanju i upozorenjima
kao i podsjetnike.

Komplikacije

Komplikacija je vizualni element koji moZete dodati na broj¢anik sata Apple Watch. Ovaj
vizualni element moze prikazivati korisne informacije.

Komplikacija aplikacije Accu-Chek SmartGuide ukljucuje sljedece informacije:
¢ Posljednja vrijednost glukoze
e Strelica trenda
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20 Uklanjanje senzora

[l Pocnite odljepljivati liepljivu podlogu na spljotenoj strani senzora.

1 Pregledaite straznji dio senzora: Nakon uklanjanja provjerite je li osjetni element
senzora potpuno uklonjen s mjesta primjene. Provjerite mjesto primjene prstom ili
vizualno. Ako je osjetni element ostao u vasoj kozi ili mjesto primjene djeluje neobiéno
(primjerice, bolno, nateceno ili crveno), posavjetujte se sa svojim zdravstvenim
radnikom.

NAPOMENA

Na mjestu primjene moZe ostati neobican osjecaj nekoliko dana nakon uklanjanja
senzora. U tom se slucaju savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom.



21 Informacije o zbrinjavanju

AMJERA OPREZA

Opasnost od infekcije

Koristeni sastavni dijelovi koji su dosli u dodir s ljudskim tjelesnim teku¢inama mogu
prenijeti infekcije.

Zbrinite senzor kao potencijalno zarazni materijal u skladu s lokalnim propisima. Za
informacije o tome kako zbrinuti koriStene sastavne dijelove obratite se lokalnim
nadleznim tijelima.

Drugi sastojci pakiranja mogu se zbrinuti s obi¢nim ku¢nim otpadom.
03teceni aplikator sa senzorom ili izloZzena igla senzora mogu uzrokovati ozljede.

0stre predmete zbrinite u skladu s lokalnim propisima. Pazite da oStri predmeti ne ozlijede
vas i druge osobe.

Buduci da va$ senzor moze doci u kontakt s ljudskim tjelesnim tekucinama tijekom
upotrebe, nosi opasnost od infekcije. OdloZite u skladu s vazecim propisima svoje drZave.
Kako je senzor namijenjen samo za jednokratnu upotrebu, nije obuhvaéen propisima
Europske direktive 2012/19/EU (Direktiva o odlaganju elektriéne i elektronicke opreme).

U ovom se proizvodu nalazi baterija koja sadrZava posebno zabrinjavajucu tvar (eng. SVHC)
prema uredbi REACH, 1,2-dimetoksietan (CAS broj: 110-71-4), u koncentraciji vecoj od

0,1 % po tezini. Ne postoji izravna izloZenost tvari, a time ni rizik ako se senzor upotrebljava
u skladu s uputama za uporabu.
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22 Podrska za korisnika

Obratite nam se

Ako naidete na poteskoce, imate pitanja ili trebate viSe informacija o aplikaciji Accu-Chek
SmartGuide ili uredaju, obratite se podrSci za korisnike. U aplikaciji idite na Izbornik >
Obratite nam se.

Prijava ozbiljnih incidenata

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom, ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili kao posljedica uporabe dogodi ozbiljni
incident, izvijestite proizvodaca i svoje nacionalno tijelo.

Tiskane upute za uporabu

Obratite se sluzbi podrSke za korisnike ako Zelite tiskanu verziju ovih uputa za uporabu.
Tiskana verzija besplatna je i bit ¢e vam poslana u roku od nekoliko dana.

Preuzimanje uputa za uporabu

Upute za uporabu moZete preuzeti dok ste povezani s internetom i spremiti na mobilni
uredaj za situacije kada vam nije dostupna veza s internetom. Ove upute za uporabu mozete
preuzeti s

https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

Preuzimanje uputa za uporabu iz pakiranja

Ove upute za uporabu iz pakiranja moZete preuzeti s
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

preuzimanje moZe uzrokovati dodatnu potrosnju podataka / naplatu
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23  Biljeske o izdanju

BiljeSke o izdanju pojedine verzije aplikacije moZete pronaéi u odgovarajucoj trgovini
s aplikacijama.

Uredaji s operacijskim sustavom i0S

< Qo f~Reo ol

Dodirnite App Store.

Dodirnite Trazi.

PotraZite aplikaciju Accu-Chek SmartGuide.

Odaberite aplikaciju iz ponudenih rezultata pretraZivanja.
Dodirnite Novosti.

Prikazuju se biljeSke o izdanju.

Uredaji s operacijskim sustavom Android

(< J~Qeofrof -]

Dodirnite Play Store.

PotraZite aplikaciju Accu-Chek SmartGuide.

Odaberite aplikaciju iz ponudenih rezultata pretrazivanja.
Dodirnite Novosti.

Prikazuju se biljeske o izdanju.
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241 Tehnicki podaci aplikacije Accu-Chek SmartGuide

Naziv proizvoda

Aplikacija Accu-Chek SmartGuide

Za viSe informacija o nazivu proizvoda dodirnite Izbornik > Informacije o proizvodu.

Vrsta aplikacije
Aplikacija za mobilne uredaje

Verzija aplikacije
1.1

Za viSe informacija o verziji aplikacije kojom se Koristite dodirnite I1zbornik > Informacije
0 proizvodu.

Podrzani operacijski sustavi

Aplikacija je dostupna samo za odredene operacijske sustave. Aplikaciju upotrebljavajte
samo ako podrZava operacijski sustav.

Za najnovije informacije o kompatibilnim operacijskim sustavima i njihovim verzijama
dodirnite
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Podrzani mobilni uredaji

Aplikaciju moZete preuzeti samo ako mobilni uredaj podrZava verziju operacijskog sustava
i0S ili Android koja je potrebna za rad.

Za najnovije informacije o kompatibilnim mobilnim uredajima dodirnite
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Podrzane platforme
Accu-Chek Care: besprijekorno povezuje zdravstvene radnike i osobe s dijabetesom.

Prostor za pohranu

Aplikacija sprema sesiju CGM-a i podatke dnevnika dok ima dovoljno prostora za pohranu
na mobilnom uredaju. Ako nema dovoljno prostora za pohranu, aplikacija ¢e vas obavijestiti
i sprijeciti uparivanje novog senzora.

Podaci koje aplikacija pohranjuje na mobilnom uredaju su Sifrirani.

Razmijenjeni podaci

Aplikacija razmjenjuje sljedece podatke s oblakom Roche Diabetes Care:
*  Podatke o CGM-u

«  Podatke iz dnevnika

»  Poruke o pogreskama

»  Poruke o odrZavanju

«  Upozorenja

*  Podsjetnici

«  Korisnicke postavke (primjerice, ciljne raspone ili podsjetnike)
Aplikacija moze vratiti posljednjih 6 mjeseci podataka iz oblaka Roche Diabetes Care kada se
prijavite u aplikaciju nakon instalacije.

Nemojte upotrebljavati vra¢ene podatke za donoSenje odluka o lije¢enju, kao Sto je doziranje
inzulina. Za donoSenje odluka o lije¢enju kao Sto je doziranje inzulina upotrebljavajte samo
azurne podatke povezanog senzora.
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Nacelo rada
Aplikacija Accu-Chek SmartGuide sluzi kao glavni zaslon i prijamnik podataka o0 CGM-u.

Sucelja
Aplikacija ima sucelje za sljedeéi sustav:
»  Mobilni uredaj: zahtijeva pristup beZicnoj Bluetooth tehnologiji.

Posebni zahtjevi za instaliranje aplikacije
»  Uredaji s operacijskim sustavom i0S moraju moci pristupiti trgovini s aplikacijama
Apple App Store.

«  Uredaji s operacijskim sustavom Android moraju modi pristupi trgovini s aplikacijama
Google Play.

Odrzavanje

Preuzmite i instalirajte aZuriranja aplikacije (ako su dostupna). Preporu¢ujemo da postavite
automatsko aZuriranje aplikacije.

Redovito provjeravajte dnevnik dogadaja.

Provjerite ima li na mobilnom uredaju dovoljno prostora za pohranu.

Preuzmite i instalirajte azuriranja operacijskog sustava (ako su dostupna). Za aZuriranja
operacijskog sustava postupite u skladu s uputama na mobilnom uredaju. Medutim, prije
azuriranja mobilnog uredaja na noviju verziju operacijskog sustava provjerite je li aplikacija
kompatibilna s novom verzijom operacijskog sustava. Ako ste u nedoumici, pogledajte popis

kompatibilnih uredaja https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Ako
vam je i dalje potrebna pomoc, obratite se sluzbi podrske za korisnike.

Zadani mjerni rasponi i grani¢ne vrijednosti mjerenja

Rasponi i graniéne mg/dL mmol/L

vrijednosti

Granica vrlo visoke glukoze | > 250 mg/dL > 13,9 mmol/L

Raspon visoke glukoze > 180 do < 250 mg/dL > 10,0 do < 13,9 mmol/L
Ciljni raspon (od niskog do | = 70 do < 180 mg/dL > 3,9 do < 10,0 mmol/L
visokog)

Raspon niske glukoze > 54 do < 70 mg/dL > 3,0 do < 3,9 mmol/L
Granica vrlo niske glukoze | < 54 mg/dL < 3,0 mmol/L

Svi se rasponi i granicne vrijednosti mogu konfigurirati, osim granice vrlo niske glukoze.
Za promjenu granica alarma za glukozu idite na Izbornik > Alarmi za glukozu.

Za promjenu vrijednosti ciljnog raspona idite na Izbornik > Ciljni raspon.

Mjerni raspon sustava iznosi od 40 mg/dL do 400 mg/dL (od 2,2 mmol/L do 22,2 mmol/L).

24.2 Tehnicki podaci uredaja Accu-Chek SmartGuide
Naziv proizvoda
Uredaj Accu-Chek SmartGuide

Nacelo rada

Uredaj se sastoji od aplikatora i senzora. Aplikator se odlaZe u otpad nakon primjene
senzora, a senzor ostaje na koZi korisnika tako da je elektrokemijski senzor umetnut
u potkozno tkivo korisnika. Senzor je potrebno odloZiti u otpad nakon isteka vremena
nosenja.
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Vrijednost glukoze potrebna za kalibraciju senzora uzima se iz aparata za mjerenje glukoze u
krvi, unosi se u aplikaciju i $alje senzoru. Kako bi se osiguralo kontinuirano mjerenje razine
glukoze, senzor svakih 5 minuta aplikaciji $alje podatke o glukozi u medustaniénoj tekucini.
Aplikacija se upotrebljava na mobilnom uredaju.

Dimenzije proizvoda

Visina (uklj. ljepljivu podlogu)

priblizno 5,9 mm

Duljina igle

priblizno 8,2 mm

Promjer senzora bez ljepljive podloge

priblizno 33,3 mm

Masa

priblizno 5 g

Prijenos podataka

Senzor prenosi sliedece podatke u aplikaciju:

o Serijski broj
Verzija upravljatkog programa

Verzija hardvera

Vrijeme do sljedece kalibracije
Vrijednosti CGM-a
Informacije o statusu

Informacije o senzoru (ID sustava / MAC adresa)

Na vrijednosti CGM-a generirane dok je senzor u nacinu rada za trendove ukazuje najava

statusa senzora “Potrebna je kalibracija”.
Senzor prima sljedece podatke od aplikacije:

Vrijednost glukoze u krvi za kalibraciju
Vrijeme poCetka sesije CGM-a

Komunikacijsko sucelje

Svrha sucelja

Komunikacijsko sucelje. Omogucuje
razmjenu podataka izmedu senzora i
mobilnog uredaja.

Tehnicki podaci sucelja

Niskoenergetski Bluetooth 5.0 ili noviji

Frekvencijski pojas radiofrekvencijskog
prijma i odaSiljanja

Niskoenergetski Bluetooth 5.0:
2,402-2,480 GHz

Vrsta i frekvencijska svojstva modulacije

GFSK (Gaussova diskretna modulacija
frekvencije)

Efektivna izraGena snaga prijenosa

Manje od 10 mW

Metoda vremenske sinkronizacije

Senzor se sinkronizira prema intervalima
sinkronizacije mobilnog uredaja.

Doseg niskoenergetske Bluetooth veze

10m

Pristup niskoenergetskoj Bluetooth vezi
s mobilnim uredajem

Niskoenergetska Bluetooth veza mora
biti ukljuéena na mobilnom uredaju radi
uspostavljanja veze.

Smetnje u radiofrekvencijskom podrucju

Na komunikaciju mogu utjecati drugi
uredaji koji se koriste radiofrekvencijskim
podrucjem.
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMK)

Sva ispitivanja elektromagnetske kompatibilnosti izvedena su u skladu s normama
IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

ZﬁyPOZORENJE

Rizik od smetnji

Elektromagnetska polja i elektromagnetsko zra¢enje mogu ometati tocan rad senzora,
§to moZe rezultirati netoénim vrijednostima CGM-a. Senzor moZe utjecati na rad druge
opreme (primjerice, prijenosom Bluetooth signala) ako se upotrebljava izvan raspona
njegovih tehnickih podataka. Senzor upotrebljavajte samo unutar raspona njegovih
tehnickih podataka.

ZSUPOZORENJE

Opasnost od kvara

Nemojte stavljati druge uredaje blizu senzora ili na senzor. Uporaba senzora uz ili

s drugim uredajima moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva uporaba nuzna,
promatrajte senzor i druge uredaje tijekom rada. Provjerite rade li senzor i drugi uredaji
kako ste ocekivali.

Nemojte priblizavati prijenosne radiofrekvencijske komunikacijske uredaje (ukljuéujuci
periferne uredaje kao Sto su antenski kabeli i vanjske antene) na udaljenost manju od 30
cm od senzora. To moZe utjecati na rad senzora.

Elektromagnetsko zracenje
Senzor je u skladu sa sliede¢im normama za zraGenja.
Zracenja radiofrekvencijskog (RF) podrucja:

e CISPR 11 (EN 55011) klasa B, grupa 1
«  RTCA DO160G, odjeljak 21, kategorija M za upotrebu u kabini

Elektromagnetska otpornost

Senzor je u skladu sa sljede¢im normama za otpornost i razinama ispitivanja otpornosti.
Elektrostatsko praznjenje (IEC 61000-4-2), razina ispitivanja:

e Dodir: £2 kV, =4 kV, 6 kV, 8 kV

e Zrak: £2 KV, 4 KV, =8 kV, =15 kV

Zragena radiofrekvencijska elektromagnetska polja (IEC 61000-4-3), razina ispitivanja:

e 10 V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM pri 1 kHz

Obliznja polja radiofrekvencijske bezi¢ne komunikacijske opreme (IEC 60601-1-2, tablica 9.),
razina ispitivanja:

" Razina
Frekvencija &ie Lo
s Sirina kanala . ispitivanja
ispitivanja (MHz) Usluga Modulacija otpornosti

(MHz) (V/m)
Pulsna
385 380-390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
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Frekvencija Razina
TEKVencl) Sirina kanala " ispitivanja
ispitivanja (MHz) Usluga Modulacija otpornosti
(MHz) (V/m)
FM
GMRS 460, Devijacija
450 430-470 FRS 460 +5 kHz 28
Sinus 1 kHz
710
.- Pulsna
745 704-787 LTESKNa | modulaciia 9
kanala 13, 17 217 Hz
780
810 GSM 8007900,
870 TETRA 800, Pulsna
800-960 iDEN 820, modulacija 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Sirina kanala 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDS“:AA119%%9; Pulsna
1700-1990 R modulacija 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 Sirina kanala 1,
3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Pulsna
2450 2400-2570 b/g/n, RFID modulacija 28
2450, LTE 217 Hz
Sirina kanala 7
5240
WLAN Pulsna
5500 5100-5800 modulacija 9
802.11 a/n 917 Hz
5785

Magnetska polja nazivne energetske frekvencije (IEC 61000-4-8), razina ispitivanja:
e 30A/m,50Hz

e 30A/m,60Hz

ObliZnja magnetska polja (IEC 61000-4-39), razina ispitivanja:

e 8 A/m, 30 kHz, modulacija CW

*  65A/m, 134,2 kHz, pulsna modulacija, radni ciklus 50 %, 2,1 kHz stopa ponavljanja
e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulsna modulacija, radni ciklus 50 %, 50 kHz Stopa ponavljanja

Zastita od strujnog udara
Tip uredaja BF sukladno s normom IEC 60601-1. Zastita od strujnog udara.

Zastita od prodiranja tekucina

IP28: senzor je zasticen od posljedica neprekidnog uranjanja u vodu do dubine od 1 metraiu
trajanju do 60 minuta.

Metoda sterilizacije
Zracenje
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Ometajuce tvari

Uzimanje sljede¢ih ometajucih tvari tijekom noSenja senzora moZe lazno povecati vrijednosti
CGM-a prikazane u aplikaciji:

»  Askorbinska kiselina (vitamin C): vi§e od 500 mg dnevno oralno ili bilo koja koli¢ina

intravenozno
«  Dodaci prehrani s gentizinskom kiselinom
e Metildopa

LaZno povisene vrijednosti CGM-a mogu dovesti do predoziranja inzulinom i/ili mogu
uzrokovati da propustite primijetiti vrlo nisku razinu glukoze. Ako uzimate bilo koju od
navedenih ometajucih tvari, savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom.

Uvjeti okoliSa

Uvjeti prijevoza i Guvanja/skladiStenja senzora u neotvorenom pakiranju:

«  Raspon temperature: 2 do 27 °C

»  Raspon vlaznosti zraka: 10 do 90 % (bez kondenzacije)

e Raspon tlaka zraka: 549 do 1060 hPa
Nemojte skladistiti otvorene proizvode. Umetnite senzor odmah nakon otvaranja
pakiranja.

Uvjeti rada senzora:

«  Raspon temperature: 10 do 40 °C

«  Raspon vlaZnosti zraka: od 15 do 90 % (bez kondenzacije, parcijalni tlak vodene pare
manji od 50 hPa)

«  Raspon tlaka zraka: 700 do 1060 hPa
«  Najveca nadmorska visina: 3000 m

Vrijeme potrebno za zagrijavanje uredaja za CGM od najnize temperature skladistenja (2 °C)
do najniZe radne temperature (10 °C) krace je od 17 minuta.

Povrsinska temperatura senzora ostat ¢e manja od 43 °C i bit ¢e viSa od 41 °C samo tijekom
ograni¢enog vremena.

Podaci o u¢inkovitosti
Posavjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom o uporabi sljedecih podataka.

Ucinkovitost senzora Accu-Chek SmartGuide procijenjena je u kontroliranom klinickom
ispitivanju (podaci u datoteci). Ispitivanje je provedeno u 3 klinicka centra i u njemu je
sudjelovalo 48 osoba s dijabetesom tipa 1 ili dijabetesom tipa 2 koje uzimaju inzulin (18
godina i starije). Svi ispitanici nosili su tri senzora na straznjoj strani nadlaktica u razdoblju
od 14 dana. Tijekom ispitivanja uzimani su uzorci s manipulacijama glukoze, pri éemu

su izvodena kapilarna mjerenja glukoze radi dobivanja vrijednosti za usporedivanje.
Provjeravane su tri serije senzora tijekom ispitivanja.

Slika 1: regresijska analiza vrijednosti senzora u usporedbi s rezultatima kapilarnih mjerenja
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a = Vrijednost CGM-a [mg/dL]; b = Vrijednost usporedbe [mg/dL]

Tablica 1: regresijska analiza

Nagib 1,02

Odsjecak na osi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelacija (Pearsonov koeficijent r) 0,96

N 15993

Raspon

40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)

Ukupan MARD

9,2 %

Tablica 2: ucinkovitost senzora u usporedbi s
glukoze

kapilarnim mjerenjima u razlicitim rasponima

Glukoza Ukupan MAD/MARD*

< 54 mg/dL (3,0 mmol/L) 7,5 mg/dL (0,42 mmol/L)*
54-69 mg/dL (3,0-3,8 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,39 mmol/L)*
70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) 9,8 %

> 180-250 mg/dL (10,0-13,9 mmol/L) 8,0 %

> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) 7,3%

> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 4,9 %

umjesto relativnih razlika (%).

* Za vrijednosti glukoze < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) prikazane su razlike u mg/dL (mmol/L)
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NAPOMENA

MARD (srednja apsolutna relativna razlika) je srednja vrijednost apsolutnih relativnih
odstupanja od vrijednosti CGM-a od istovremeno izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi.
MARD se odreduje na sljedeéi nacin:

«  Istovremeno izmjerena vrijednost glukoze u krvi oduzima se od kontinuirane
vrijednosti glukoze. Apsolutni iznos razlike pretvara se u postotak u odnosu na
izmjerenu vrijednost glukoze u krvi. Postoci svih parova vrijednosti zbrajaju se
i rezultat se dijeli brojem parova vrijednosti (n).

MAD (srednja apsolutna razlika) je srednja vrijednost apsolutnih odstupanja kontinuiranih

vrijednosti CGM-a od istovremeno izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi. MAD se odreduje
na sljedeci nacin:

«  Istovremeno izmjerena vrijednost glukoze u krvi oduzima se od kontinuirane
vrijednosti glukoze i kao rezultat uzima se apsolutni iznos razlike. Iznosi svih parova

vrijednosti zbrajaju se i rezultat se dijeli brojem parova vrijednosti (n).

Tablica 3: ucinkovitost senzora u usporedbi s kapilarnim mjerenjima tijekom razdoblja

nosenja senzora
Pocetak Sredina Kraj
Ukupan MARD 8,3% 9,0 % 10,8 %
Tablica 4: ucinkovitost senzora u skladu s dogovorenim stopama
Ukupan Unutar Unutar Unutar Unutar
broj +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
parova | (=0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (x1,7 mmol/L) | (2,2 mmol/L)
i+15 % od i +20 % od i+30 % od i +40 % od

kapilarnih kapilarnih kapilarnih kapilarnih

mjerenja mjerenja mjerenja mjerenja
Ukupna 15993 13345 14471 15510 15803
ucinkovitost (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
senzora
Ucinkovitost | 1121 998 1057 1112 1118
senzora (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
UCinkovitost | 9793 7923 8718 9444 9660
senzora (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70—
180 mg/dL
(3,9-
10,0 mmol/L)
Uginkovitost | 5079 4424 4696 4954 5025
senzora (87,1 %) (92,5 %) 97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Imajte na umu da su svi navedeni podaci o ucinkovitosti dobiveni sa senzora u nacinu rada
za lijecenje. U opisanom su ispitivanju senzori u nainu rada za trendove imali MARD od
10,2 %. Odluke o doziranju inzulina mogu se donositi samo kada je senzor u nacinu rada za
lijeCenje. Za viSe informacija pogledajte poglavlje Kalibriranje senzora.
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Nepovoljni dogadaji

Tijekom ispitivanja nije bilo ozbiljnih nepovoljnih dogadaja ili ozbiljnih nepovoljnih dogadaja u
vezi s uredajem. ZabiljeZeno je ukupno 35 nepovoljnih dogadaja tijekom ispitivanja. Od toga

je 15 nepovoljnih dogadaja bilo u vezi s uredajem ili moguce bilo u vezi s uredajem. Svih

15 nepovoljnih dogadaja odnosilo se na reakcije na mjestu primjene kao $to su kratkotrajno

krvarenje, bol, hematom, eritem, blaga upala ili svrbez.
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25 Informacije o licenci

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Licencirano pod licencom Apache, verzija 2.0 (“Licenca”); ne smijete se koristiti ovom
datotekom na nijedan nacin koji nije u skladu s Licencom. Primjerak Licence moZete dobiti
na

http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

0Osim ako nije drugacije propisano vaze¢im zakonom ili nije drugacije dogovoreno u pisanom
obliku, softver koji se distribuira u okviru Licence distribuira se “TAKAV KAKAV JEST”, BEZ
JAMSTAVA ILI UVJETA BILO KOJE VRSTE, izri¢itih ili podrazumijevanih. Pogledaijte Licencu za
tekst koji utvrduje dopustenja i ograni¢enja u okviru Licence.
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26 Glosar

glukoza u medustaniénoj tekuéini
Glukoza u tankom sloju tekucine koja okruZuje stanice tkiva, neposredno ispod koZze.

Kalibracija

UnoSenje vrijednosti glukoze iz testa aparata za mjerenje glukoze u krvi u aplikaciju radi
pobolj$anja preciznosti senzora. Ova je radnja neophodna svaki put kada se novi senzor
umetne u ruku i upari s aplikacijom. Ovo omogucava da se vrijednosti glukoze iz senzora
upotrijebe za donoSenje odluka o lije¢enju kao Sto su odluke o doziranju inzulina.

mg/dL (miligrama po decilitru)
mg/dL oznaéava masu cestica (glukoze) prisutnih u decilitru. To je pokazatelj mase.

mg/dL obicno se upotrebljava u Argentini, Austriji, Belgiji, Brazilu, Cileu, Kolumbiji, Cipru,
Egiptu, Francuskoj, Njemackoj, Grékoj, Indiji, Iranu, Izraelu, Italiji, Japanu, Luksemburgu,
Meksiku, Novom Zelandu, Poljskoj, Portugalu, Rumunjskoj, Juznoj Koreji, Spanjolskoj,
Tajvanu, Tajlandu, Turskoj, Ujedinjenim Arapskim Emiratima, SAD-u.

mmol/L (milimola po litri)

mmol/L oznacava broj ¢estica (glukoze) po litri. To je pokazatelj koli¢ine tvari u 1 litri.
mmol/L obivéno se upotrebljava u Australiji, Bosni i Hercegovini, Bugarskoj, Kanadi, Kini,
Hrvatskoj, Ce$koj, Danskoj, Estoniji, Finskoj, Njemackoj, Madarskoj, Kazahstanu, Latviji, Litvi,
Maleziji, Nizozemskoj, Sjevernoj Makedoniji, Norveskoj, Rusiji, Srhiji, Singapuru, Slovackoj,
Sloveniji, Svedskoj, Juznoj Africi, Ujedinjenoj Kraljevini.

mobilni uredaj

Pametni telefon ili tablet na kojem je pokrenuta aplikacija.

Nacin rada za lijecenje

Status u kojem je senzor nakon $to je korisnik izvrSio kalibraciju. U ovom statusu vrijednosti
CGM-a mogu se upotrebljavati za donoSenje odluka o lije¢enju kao $to je doziranje inzulina.

Nacin rada za trendove

Status u kojem je senzor prije $to je korisnik izvrSio kalibraciju. U ovom statusu vrijednosti
CGM-a mogu se upotrebljavati samo za pregled trendova i kao opcenita preporuka.

odluka o lijecenju

Svako lijecenje koje se izvodi ili primjenjuje da bi se vrijednosti glukoze vratile na normalne
razine ili zadrZale unutar njih.

ometajuca tvar

Poznato je da odredena tvar (na primjer, u lijeku ili hrani) koja je jednom primijenjena
nepovoljno utje¢e na toénost vrijednosti glukoze.

Vrijednosti za kalibraciju

Trenutacne vrijednosti glukoze koje se dohvacaju iz aparata za mjerenje glukoze u krvi

i unose u aplikaciju radi pobolj$anja preciznosti senzora. Ovo omogucava da se vrijednosti
glukoze iz senzora upotrijebe za donoSenje odluka o lijecenju kao $to su odluke o doziranju
inzulina.
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27 Kratice

BE: jedinica za kruh
Mijerna jedinica za brojanje ugljikohidrata. 1 BE je jednak 12 g.

CC: izbor ugljikohidrata
Mjerna jedinica za brojanje ugljikohidrata. 1 CC je jednak 15 g.

CGM: kontinuirano mjerenje glukoze

Sustav za mjerenje razine glukoze pomocu malenog senzora umetnutog ispod koze i
prikazivanije tih razina glukoze u aplikaciji.

g: gram
Metricka jedinica mase jednaka jednoj tisucinki kilograma.

GMI: indikator kontrole glukoze
Ova se vrijednost izraunava iz prosjecne glukoze i procjenjuje vrijednost HbA1c.

KE: jedinica ugljikohidrata
Mjerna jedinica za brojanje ugljikohidrata. 1 KE je jednak 10 g.

MAD: srednja apsolutna razlika

Srednja vrijednost apsolutnih odstupanja kontinuiranih vrijednosti glukoze od istovremeno
izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi.

MARD: srednje apsolutno relativno odstupanje

Srednja vrijednost apsolutnih relativnih odstupanja kontinuiranih vrijednosti glukoze od
istovremeno izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi.

0S: Operativni sustav

Zhirka softvera koji upravlja hardverskim resursima racunala i mobilnih uredaja i pruza
zajednicke usluge za raéunalne programe i aplikacije.

U: Jedinice
Standard za mjerenje fizicke veliine.
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28 Objasnjenje ikona aplikacije

Simbol Opis
Navigacija aplikacijom
Pocetna
Dnevnik
Dodaj unos
Grafikoni
Izbornik
Navigacija zaslonom
< Natrag
X Zatvori
Kvacica
V Padajuci izbornik
: Dodatne informacije
Izbornik aplikacije
Upravljanje senzorom za CGM
E Dnevnik dogadaja
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28 Objasnjenje ikona aplikacije

Simbol Opis

Alarmi za glukozu

Ciljni raspon

Mjerna jedinica

Kriti€ne alarme

Podsijetnici o isteku senzora

Prekid veze sa senzorom

Racun

Upute za uporabu

Vodic za pocetnike

Informacije o proizvodu

Obratite nam se

SACHCIONRCIE KRR R SICONES)

Pocetni zaslon

Oznacava neprocitanu poruku da postavke
obavijesti mobilnog uredaja nisu optimalne

™N
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28

Objasnjenje ikona aplikacije

Simbol

Opis

&

0Oznacava da je poruka proc€itana, ali
postavke obavijesti mobilnog uredaja jo§
nisu optimalne

o

Prebacite se na aplikaciju Accu-Chek
SmartGuide Predict

Strelica trenda: vaSa vrijednost glukoze brzo
raste

Strelica trenda: vasa vrijednost glukoze
raste

Strelica trenda: vasa vrijednost glukoze je
stabilna

Strelica trenda: vasa vrijednost glukoze
pada

Strelica trenda: vasa vrijednost glukoze brzo
pada

Informacije

Va$ senzor za CGM se zagrijava

Poruka o pogreski

SIS CHC IR AR A N

Poruka o odrzavanju

Poruka upozorenja

Grafikoni

Ubrizgavanje bazalnog inzulina
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28 Objasnjenje ikona aplikacije

Simbol

Opis

Ubrizgavanje bolusnog inzulina

Koli¢ina ugljikohidrata

Napomene
Kalendar

Cjelodnevni alarmi / alarmi tijekom budnosti

Alarmi tijekom spavanja

Dnevnik

Dnevnicki unos nije moguce uredivati
ili izbrisati jer je koristen za kalibraciju
senzora.
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29

Objasnjenje simbola

Sljedeci simboli prikazani su na proizvodu i ambalazi:

Simbol

Opis

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu

PridrZavajte se uputa za uporabu (plavi simbol)

Granice temperature

Granice vlaznosti zraka

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Upotrebljivo do

Ne rabiti ako je ambalaZa ostecena

Sterilizirano pomodu radijacije

Do a e~

Samo za jednokratnu uporabu

%
N
oo

Uredaj je zaSticen od pristupa opasnim dijelovima prstom i posljedica
kontinuiranog uranjanja u vodu (do 60 minuta i do dubine od najvise 1
metra).

S

Tip uredaja BF sukladno s normom IEC 60601-1. Zastita od strujnog
udara.
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29 Objasnjenje simbola

Simbol

Opis

Datum proizvodnje

Medicinski proizvod

Proizvodac

| cH [ree|

Oznatava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

UDI

Jedinstveni identifikator proizvoda

REF

Katalo$ki broj

SN

Serijski broj

LOT

Broj lota

q

Ispunjava uvjete vazecih propisa EU

Samo za Spanjolsku i Portugal: ovaj simbol oznacava lokalne upute za
zbrinjavanje otpada koje se primjenjuju u Spanjolskoj i Portugalu.

Ispitni znak pokazuje da proizvod odgovara vazecoj primjenjivoj normi
i uspostavlja jednoznacnu vezu izmedu uredaja i njegovog proizvodata
odnosno uvoznika ili njegovog opunomocenika, koji je odgovoran

za ispunjavanje te norme i uvodenje proizvoda na australijsko i
novozelandsko trzite.
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29 Objasnjenje simbola

Simbol Opis

Proizvod sadrZi malu gumbastu bateriju.

&=

o, Proizvod zadovoljava zahtjeve Neovisnog tijela za komunikacije Juzne
Ic ({S A Afrike.
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ACCU-CHEK i ACCU-CHEK SMARTGUIDE zasticeni su znakovi dru$tva Roche.

Apple Watch, watchQS i iPhone zasti¢eni su znakovi drustva Apple Inc., registrirani u
SAD-u i drugim zemljama.

App Store je usluzni Zig drustva Apple Inc., registriran u SAD-u i drugim zemljama.

10S je zasticeni znak ili registrirani zasticeni znak drustva Cisco u SAD-u i drugim
zemljama.

Android, Google Play i logotip Google Play zasti¢eni su znakovi drustva Google LLC.
Marka i logotip Bluetooth® zasticeni su znakovi u viasni$tvu drustva Bluetooth SIG, Inc. i
njihova uporaba od strane drustva Roche uporaba je s dozvolom.

Svi ostali nazivi proizvoda i zasticeni znakovi pripadaju svojim vlasnicima.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany E 01 23
www.accu-chek.com

Posljednja izmjena: 2025-04
1000061659(03)
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