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1.1 Prije nego Sto poCnete

S9 CGM sustav sastoji se od senzora za glukozu i odasiljaca. Senzor za glukozu mjeri
razinu glukoze u medustani¢noj tekucini. Odasiljac bezi¢no odasilje tvoje vrijednosti
glukoze u realnom vremenu u Medtrum EasySense mobilnu aplikaciju na tvom
pametnom telefonu.

Nisu svi uredaji i dodatci dostupni u svim drzavama u kojima je S9 sustav za
kontinuirano pracenje glukoze odobren. Za narudzbu, kontaktirajte vaseg lokalnog
zastupnika.

1.2 Indikacije

Sustav za kontinuirano pracéenje razine glukoze (CGM) EasySense S9 indiciran je za
osobe (dobi 2 -75 godina) koje boluju od dijabetesa. Sustav je namijenjen za
koristenje od strane jednog pacijenta. S9 CGM sustav indiciran je za kontinuirano
pracenje razine glukoze u medustani¢noj tekudini i otkrivanje mogudih epizoda niske
i visoke glukoze. Interpretacija rezultata CGM sustava treba se temeljiti na
trendovima razine glukoze i na nekoliko uzastopnih mjerenja.

1.3 Kontraindikacije

S9 CGM sustav ne preporucuje se osobama koje ne Zele ili nisu u moguénosti:

e  odrzavati kontakt sa svojim pruZateljem zdravstvenih usluga.

e  mijeriti razinu glukoze u krvi najmanje jednom dnevno; vazno je provjeravati
razinu glukoze u krvi i upotrijebiti te podatke za konacnu odluku u situacijama
kada razina glukoze izmjerena senzorom brzo pada ili raste ili pak ne odgovara
vasem subjektivnom osjecaju.

e prepoznati i odgovoriti na upozorenja i alarme (vid i sluh moraju biti na

zadovoljavajucoj razini).
1.4 Sigurnost korisnika

1.4.1 Upozorenja i mjere opreza

Opce

Obvezno procitajte korisnicki prirucnik prije uporabe CGM sustava. Nepostovanje
uputa moze uzrokovati bol ili ozljedu te isto tako moze utjecati na izvedbu uredaja.
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U slucaju da nesto ne razumijete ili imate kakvih pitanja, obratite se svojem

pruzatelju zdravstvenih usluga, nazovite korisnicku podrsku ili se obratite svojem

lokalnom distributeru tvrtke Medtrum.
Nisu dopustene izmjene ovog sustava.

NE UPOTREBLJAVAIJTE S9 CGM sustav ako imate osjetljivu koZu ili ako ste alergi¢ni

na akrilna ljepila.

NE UPOTREBLJAVAITE dodatke osim onih navedenih u ovom korisnickom prirucniku
jer bi mogli trajno ostetiti vas sustav i ponistiti njegovo jamstvo.

NEMOJTE DOPUSTITI maloj djeci da rukuju odasiljaéem ili senzorom bez nadzora
odrasle osobe. Odasilja¢ i senzor sadrZe sitne dijelove te mogu predstavljati
opasnost od gusenja.

NE RUKUJTE S9 CGM sustavom u prisustvu zapaljivih anestetika ili eksplozivnih

plinova.
NEMOJTE koristiti sredstva za zastitu od sunca ili repelent za insekte.

S9 CGM sustav sadrZi aktivne medicinske proizvode. Kada odlaZete bilo koji od

proizvoda iz S9 CGM sustava, slijedite lokalne propise za odlaganje otpada.

NE IGNORIRAJTE simptome koji ukazuju na visoku ili nisku razinu glukoze. Ako
mislite da senzorska ocitanja glukoze nisu u skladu s time kako se osjecate, rucno
izmjerite razinu glukoze u krvi pomocu glukometra. Ako se problem nastavi, izvadite

stari senzor i umetnite novi..

Senzor moZe stvoriti posebne potrebe ovisno o vasem zdravstvenom stanju ili
lijekovima. Ove uvjete i lijekove potrebno je raspraviti s vasim pruzateljem

zdravstvenih usluga prije uporabe senzora.

Ako tijekom uporabe posumnjate da je senzor polomljen, NE POKUSAVAITE ga sami
ukloniti. Obratite se svojem pruZatelju zdravstvenih usluga za pomo¢ oko uklanjanja
senzora.

Raspon radne temperature
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Va$ S9 CGM sustav namijenjen je radu na temperaturi od 5 °C do 40 °C. NE IZLAZITE
sustav temperaturama izvan navedenog raspona. NE IZLAZITE dugotrajno sustav

izravnoj Suncevoj svjetlosti.

Ciséenje

NE UPOTREBLIAVAJTE kucanska sredstva za Cis¢enje, kemikalije, otapala, izbjeljivace,
spuzve za ribanje ili ostre predmete da biste odistili svoj odasilja¢. Upotrebljavajte
male kolicine izopropilnog alkohola da biste ocistili povrsinu svog odasiljaca. Nikada
nemojte stavljati svoj odasiljaC u perilicu suda i nemojte upotrebljavati vrlo vrucu

vodu da biste ga odistili.

NE UPOTREBLJAVAITE susilo za kosu, mikrovalnu pec¢nicu ili obi¢nu peénicu da biste
osusili svoj odasiljac. Upotrebljavajte mekani rucnik.

Nemoijte Cistiti nijedan dio sustava dok je on u uporabi.

Rendgensko snimanje, magnetna rezonancija i racunalna tomografija

Na S9 CGM sustav mogu utjecati jako zracenje ili magnetska polja. Ako idete na
pretrage poput rendgenskog snimanja, magnetne rezonancije ili racunalne
tomografije ili ¢ete na neki drugi nacin biti izloZeni zracenju, uklonite svoj senzor i
odasilja¢ te ih premjestite na mjesto izvan podrucja zraenja. Promijenite senzor

nakon zavrSetka ispitivanja ili postupka zracenja.

S9 CGM sustav osmisljen je tako da podnosi uobicajena elektromagnetska i
elektrostaticka polja, ukljucujuéi sustave osiguranja u zra¢nim lukama i mobilne
uredaje.

1.4.2 Potrosni materijal

Senzor za mjerenje glukoze — odasilja¢c (MD1160) upotrebljava se sa Medtrum
senzorom za mjerenje razine glukoze (MD3660). Promijenite svoj senzor za mjerenje

razine glukoze u krvi svakih 14 dana.

Upozorenje: Za vasu je zastitu odasiljac podvrgnut opseznim ispitivanjima da bi se
utvrdio njegov pravilan rad pri uporabi s potroSnim materijalom koji je proizvela ili
dostavila tvrtka Medtrum. Preporudujemo uporabu senzora za mjerenje razine

glukoze tvrtke Medtrum s obzirom na to da ne moziemo jamciti pravilan rad
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proizvoda ako se sa sustavom upotrebljava potrosni materijal koji je proizvela treéa

strana te stoga nismo odgovorni za ozljede ili neispravan rad sustava do kojih moze

doci zbog uporabe takvog proizvoda.

1.4.3 Radiofrekvencijska (RF) komunikacija
S9 CGM sustav moZe proizvesti, upotrebljavati i stvarati energiju radijske frekvencije
i moZe uzrokovati Stetne smetnje za radiokomunikaciju. Nema jamstava da se
smetnje neée dogoditi u odredenoj instalaciji. Ako S9 CGM sustav uzrokuje Stetne
smetnje za radijski ili televizijski prijem, moZete pokusati otkloniti smetnje jednim
od sljedecih postupaka:

e pomaknite ili premjestite S9 CGM sustav.

e povecajte udaljenost izmedu S9 CGM sustava i drugog uredaja koji

uzrokuje/ima smetnje.

Uobicajeni potrosacki elektronicki uredaji koji odasilju u istom frekvencijskom
pojasu kojim se koristi i odaSilja¢ S9 CGM sustava mogu sprijeciti komunikaciju
izmedu odasiljaca i prijamnika. Ova smetnja, medutim, ne uzrokuje slanje nikakvih
neispravnih podataka i ne uzrokuje Stetu na vasem uredaju..
Na temelju Gaussove diskretne modulacije frekvencije (GFSK — engl. Gaussian
Frequency Shift Keying), sustav komunicira na frekvencijama izmedu 2402 i 2480
MHz s razinom snage od 0 dBm. RF komunikacija izmedu vaseg odasiljaca i

pametnog uredaja djeluje do udaljenosti od 10 metara.

1.4.4 Voda

Senzor je vodootporan pri tusiranju, kupanjuili plivanju ako je odasilja¢ u potpunosti
umetnut. Na proizvodima se stvara vodonepropusna brtva do dubine od 2,5 metra,
a vodonepropusni u¢inak traje do 60 minuta. Vruéa voda moZe smanjiti vijek trajanja
senzora. Nakon izlaganja vodi, uredaj isperite u Cistoj vodi i osusite ru¢nikom.

Upozorenje: Odasilja¢ mozda nec¢e moci normalno slati podatke senzoru dok je pod
vodom. NE URANJAJTE senzor i odasiljac u vodu na dubine vecée od 2,5 metara dulje
od 60 minuta. Redovito provjeravajte jesu li odasiljac i senzor dobro pricvrsceni i

stoje li na mjestu.
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1.4.5 Pohrana
Senzor Cuvajte na temperaturama izmedu 2 °C i 30 °C te na razini vlaznosti izmedu

20 % i 90 % relativne vlaZnosti tijekom vijeka trajanja senzora. Pri temperaturama
viSim od 30 °C senzor ¢ée biti potrebno pohraniti na temperaturama od najmanje 2 °C.
Senzor moZete pohraniti u hladnjak ako je u njemu temperatura unutar navedenog
raspona. Senzor se ne smije pohraniti u zamrzivac. Pricekajte dok se senzor ne zagrije
do sobne temperature prije uporabe kako ne bi doslo do kondenzacije. Nepravilno
pohranjivanje uredaja moZe uzrokovati netocna ocitanja glukoze u krvi te mozete

propustiti primijetiti niske ili visoke vrijednosti glukoze.

Pohranite odasilja¢ na temperaturama izmedu -10 °C i 55 °C te na razini vlaznosti

izmedu 20 % i 90 % relativne vlaznosti.

1.5 Podatci o jamstvu

Tvrtka Medtrum Technologies Inc. (tvrtka ,Medtrum”) izdaje jamstvo za odasiljac u
sluéaju neispravnosti materijala i izrade proizvoda u trajanju od 1 godine od izvornog
datuma isporuke odasiljata izvornom krajnjem kupcu (,jamstveno razdoblje”).
Tijekom jamstvenog razdoblja, tvrtka Medtrum ¢e, prema vlastitom nahodenju,
popraviti ili zamijeniti (novim odasiljacem ili odasiljacem za koji je ponovno izdan
certifikat, u skladu s odlukom tvrtke Medtrum) svaki neispravni odasilja¢, u skladu s
uvjetima i ovdje navedenim iznimkama. Ovo je jamstvo primjenjivo samo na nove
uredaje, a u slucaju da je odasilja¢ popravljen ili zamijenjen, jamstveno razdoblje se

ne produzuje.

Jamstvo je valjano samo ako je odasiljac¢ u skladu s uputama tvrtke Medtrum i nece
se primijeniti:
e ako je ostecenje posljedica promjena ili izmjena odasiljaca koje je napravio

korisnik ili tre¢a strana nakon datuma proizvodnje;

e ako je ostecenje posljedica servisa ili popravka bilo kojeg dijela odasiljaca od
strane bilo koje osobe ili subjekta osim tvrtke Medtrum;

e ako se s odasiljatem upotrebljava senzor za mjerenje glukoze koji nije proizvela
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tvrtka Medtrum;

¢ ako se odasilja¢ upotrebljava zajedno s dodatcima, pomo¢nim proizvodima ili
perifernom opremom, bez obzira na to radi li se o hardveru ili softveru, koji

nije isporucila ili odobrila tvrtka Medtrum.

e ako je Steta posljedica vise sile ili drugog dogadaja izvan kontrole tvrtke

Medtrum; ili

e ako je Steta posljedica nepaznje ili nepravilne uporabe, ukljucujudi, ali ne
ogranicavajuéi se na nepravilno pohranjivanje ili fizicku zlouporabu poput
ispadanja ili tomu sli¢nog.

Ovo ¢e jamstvo vrijediti osobno za izvornog krajnjeg kupca. Bilo kakva prodaja,
iznajmljivanje ili neki drugi prijenos ili uporaba odasilja¢a pokriveni ovim jamstvom
od strane bilo kojeg korisnika osim izvornog krajnjeg kupca odmah ¢e uzrokovati
prekid ovog jamstva. Ovo se jamstvo primjenjuje samo na odasiljac i ne primjenjuje

se na druge proizvode ili dodatke.

PRAVNI LIJEKOVI U OVOM JAMSTVU ISKLJUCIVO SU PRAVNI LIJEKOVI DOSTUPNI ZA
BILO KOJE JAMSTVENE ZAHTJEVE. TVRTKA MEDTRUM | NJENI DOBAVLIACI ILI
DISTRIBUTERI NISU ODGOVORNI ZA BILO KAKVU SLUCAINU, POSLJEDICNU ILI
POSEBNU STETU BILO KAKVE PRIRODE ILI VRSTE UZROKOVANU NEISPRAVNOSCU ILI
STETU KOJA PROIZLAZI IZ NEISPRAVNOSTI PROIZVODA. SVA SU DRUGA JAMSTVA
ISKLJUCENA, 1ZRICITA ILI PRESUTNA, UKLJUCUJUCI JAMSTVO PRIKLADNOSTI ZA
PRODAJU | PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU.
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Osnove CGM sustava

S9 CGM sustav sastoji se od tri dijela: beZicnog odasiljaca, senzora za mjerenje razine
glukoze i mobilne aplikacije Medtrum EasySense na vasem pametnom uredaju.
Senzor ocitava razinu glukoze u medustani¢noj tekucini, a oCitovanje glukoze azurira
se svake 2 minute. Podatke sa senzora mozete prenijeti na svoj pametni uredaj
nakon odredenog razdoblja uporabe senzora ili senzor moZete imati spojenim na
svoj pametni uredaj i tako pratiti oCitanja razine glukoze u realnom vremenu,

grafikone i primati upozorenja.

Senzor za mjerenje glukoze (MD3660) sadrzi fleksibilni senzor koji se moze umetnuti
pod koZu. Svaki senzor namijenjen je da se koristi i kontinuirano ocitava razine

glukoze tijekom razdoblja do 14 dana. Senzor je primijenjeni dio CGM sustava.

Senzor za mjerenje
glukoze (MD3660)

Bezicni odasilja¢ (MD1160) maleni je elektronicki uredaj koji se spaja na senzor i

Salje informacije o razini glukoze na vas pametni uredaj svake 2 minute.

Odasiljac
(MD1160)

Mobilna aplikacija Medtrum EasySense radi kao prijamnik kada je preuzmete na svoj
pametni uredaj. Na zaslonu se prikazuju informacije o senzoru, statisticki podatci i

upozorenja. Aplikacija vam takoder omogucava da kalibrirate senzor, uredite sve
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Osnove CGM sustava

postavke i dohvatite dogadaje.

Monitor

Prije 0 minuta

preostalo 13d 8h 12m

3h 6h Sh

/w

Mobilna aplikacija Medtrum EasySense
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Nacin uporabe mobilne aplikacije Medtrum EasySense

3.1 Instalirajte aplikaciju

10S
Ako upotrebljavate pametni uredaj sa sustavom iOS, mozete preuzeti mobilnu

aplikaciju Medtrum EasySense u aplikaciji App Store.

Android
Ako upotrebljavate pametni uredaj sa sustavom Android, moZete preuzeti mobilnu
aplikaciju Medtrum EasySense u aplikaciji Google Play.

Pametni uredaj na kojem ¢ete instalirati aplikaciju i punjac za taj pametni uredaj
moraju biti u skladu s normom EN 62368/IEC 62368-1.

Ako su na vasem uredaju uklonjene restrikcije operativnog sustava, nemojte
instalirati aplikaciju. Informacije o tome kako instalirati aplikacije potrazite u

korisnickom priru¢niku svog pametnog uredaja.

Mobilna aplikacija Medtrum EasySense ne moZe nadjacati postavke vaseg pametnog

uredaja.

Ako ste instalirali aplikaciju na uredaj sa sustavom iOS, za primanje upozorenja i

uporabu ostalih znacajki aplikacije morate:

1.  Provjeritije li Bluetooth na vaSem pametnom uredaju dostupan i ukljucen.

2. Provjeriti jesu li nacini rada ,Silent” (BeSumno) i ,Do not disturb” (Ne smetaj)
iskljuceni.

3. Provjeriti je li razina glasnoce vaseg pametnog uredaja dovoljno visoka kako

biste mogli cuti znakove upozorenja i podsjetnike.

Provijeriti je li mobilnoj aplikaciji EasySense omoguceno slanje obavijesti.

Provijeriti je li aplikaciji dopustena uporaba mreze WLAN i mobilnih podataka.

Provijeriti je li pametni uredaj spojen na internetsku mrezu.

N o v ok

Provjeriti je li mobilnoj aplikaciji Medtrum EasySense omogucen pristup
kameri kako biste s pomocu aplikacije skenirali serijski broj odasiljaca.

8.  Provijeriti je li mobilnoj aplikaciji EasySense omogucen pristup fotografijama na
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svom uredaju kako biste mogli odabrati profilnu fotografiju za aplikaciju.
Provjeriti je li mobilna aplikacija Medtrum EasySense pokrenuta i radi li u
pozadini.

Ponovno pokrenuti mobilnu aplikaciju Medtrum EasySense kod ponovnog
pokretanja pametnog uredaja.

Ako ste instalirali aplikaciju na uredaj sa sustavom Android, za primanje upozorenja

i uporabu ostalih znacajki aplikacije morate:

10.

11.

12.

10

Provijeriti je li Bluetooth na vaSem pametnom uredaju dostupan i ukljucen.

Za Android sustav 8.0 do 11.0, provjeriti je li aplikaciji omogucen pristup lokaciji
uredaja kako bi aplikacija mogla upotrijebiti znacajku Bluetooth.

Za Android sustav 12.0 ili novije, provjeriti da li su ukljuceni “Uredaji u blizini
kako bi aplikacija mogla koristiti znacajku Bluetooth da se spoji s drugim
uredajima.

Provjeriti jesu li nacini rada ,,Silent” (BeSumno) i ,,Do not disturb” (Ne smetaj)
iskljuceni.

Provjeriti je li razina glasnoée vaseg pametnog uredaja dovoljno visoka kako
biste mogli Cuti znakove upozorenja i podsjetnike.

Provjeriti je li aplikaciji dopustena uporaba mreze WLAN i mobilnih podataka.
Provjeriti je li mobilnoj aplikaciji EasySense omogucéeno slanje obavijesti
tijekom uporabe drugih aplikacija.

Provijeriti je li pametni uredaj spojen na internetsku mrezu.

Provjeriti je |i mobilnoj aplikaciji Medtrum EasySense omoguceno
fotografiranje i snimanje videozapisa kako biste s pomocu aplikacije skenirali
serijski broj odasiljaca.

Provjeriti je |li mobilnoj aplikaciji Medtrum EasySense omogucen pristup
fotografijama, medijskom sadrzaju i datotekama na svom uredaju kako biste
mogli odabrati profilnu fotografiju za aplikaciju.

Provjeriti je li mobilna aplikacija Medtrum EasySense pokrenuta i radi li u
pozadini.

Ponovno pokrenuti mobilnu aplikaciju Medtrum EasySense nakon ponovnog
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pokretanja pametnog uredaja.

Informacije o tome kako postaviti pametni uredaj potrazite u korisnickom priruéniku

svog pametnog uredaja.

Napomena: Nemojte mijenjati vrijeme na svom pametnom uredaju jer se time moze
pogresno izmijeniti vrijeme na zaslonu za pradenje te aplikacija moZe prestati

prikazivati status senzora.

3.2 Prijava/registracija

Provjerite je li vas pametni uredaj spojen na internetsku mrezu. Otvorite mobilnu

aplikaciju Medtrum EasySense i pristupite zaslonu ,,Prijava”.

Ako ste vec registrirani korisnik tvrtke Medtrum, dodirnite ikonu zastave u gornjem
desnom kutu i odaberite zemlju koju ste odabrali prilikom registracije te se zatim

prijavite sa svojim ra¢unom i lozinkom.

Prijava -
2
Registracija Zaboravili ste lozinku?

4

Ako jos$ niste registrirani korisnik tvrtke Medtrum, dodirnite znacajku ,Registracija’

u donjem lijevom kutu kako biste pristupili zaslonu za registraciju.
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4 Registracija -

[}

ZatraZite kod

R

&

Dodirnite ikonu zastave u gornjem desnom kutu. Sada Cete pristupiti sljedecem
zaslonu na kojem cete odabrati zemlju/regiju. Odaberite strelicu za povratak na

prethodni zaslon.

4 Odaberite zemlju/pokrajinu

Zemljajpokrajina Hrvatska

Otkazite Gotovo

Hrvatska

Unesite svoju adresu elektronicke poste kao naziv racuna.

Jednom dodirnite okvir ,ZatraZzi kod” i primit cete Sesteroznamenkasti kod za
provjeru u poruci e-poste koju ¢e vam poslati tim tvrtke Medtrum. Pobrinite se da
provjerite i neZeljenu postu u slucaju da je poruka e-poste zavrsila u tom pretincu.

Unesite Sesteroznamenkasti kod za provjeru. Imajte na umu da postoji vremenski
okvir od 24 sata u kojem moZete unijeti kod, u suprotnom éete morati zatraZziti novi
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kod za provjeru i zatim unijeti posljednji kod koji vam je poslan.

Unesite svoje ime i prezime kako bi vas pruZzatelji zdravstvene zastite mogli lako

identificirati.

Unesite lozinku i zapamtite je. Dodirnite ikonu na desnoj strani da biste vidjeli lozinku

koju ste unijeli.

v

Lozinka mora sadrzavati znakove iz tri od Cetiri sljedece kategorije:
velika slova engleske abecede (od A do Z)
mala slova engleske abecede (od a do z)
10 znamenki dekadskoga brojevnog sustava (od 0 do 9)
posebne znakove koji nisu dio abecede, ukljuujuéi ~!@#S% &*()_-

+="{HN\"'<>,.

v
v

Lozinka mora sadrZavati izmedu 6 i 20 znakova.

Lozinka se mora razlikovati od vasega korisnickog imena (vase adrese
elektronicke poste).

Lozinka ne smije sadrzavati tri uzastopna broja (npr.: 123, 321).
Lozinka ne smije sadrZavati tri uzastopna slova (npr.: abc, cba).

Lozinka ne smije sadrZavati razmake.

Zatim pritisnite stavku ,Sljedecée”.
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< Stvorite raéun

Vage zdravstvene podatke obradivat cemo samo
putem aplikacije Medtrum App / web stranice uz vaé
pristanak.

Ako se odluite napraviti svoj Medtrum racun i
pristupiti nasoj aplikacifi putem tog ratuna, izvriit ¢e
se prijenos zdravstvenih podataka kol se nalaze na
aplikacili na naé server u Europi gdje ce se cuvati
sljedece 2 godine. Imate pravo ne uitati podatke o
uredaju u aplikaciiu; u tom slutaju podatei nece biti
dostupni drugim osobama. Ako odiucite da se ne
Zelte registrirati putem aplikacije Medtrum App | web
stranice, na uredaju ¢e se nalaziti samo vasi podatci o
zdravstvenom osiguranju

Ako ste miadi od 16 godina, trebat ¢e vam suglasnost
roditelja ili zakonskog skrbnika da se registrirate
putem aplikacije.

Stvorite raéun

Nakon sto ste procitali i prihvatili postavke privatnosti i uvjete koristenja, kvacicom
oznacite male okvire i dodirnite znacajku ,,Stvori ratun” kako biste postali registrirani
korisnik tvrtke Medtrum.

Zatim se vratite na zaslon za prijavu i prijavite se s pomocu adrese e-poste i lozinke.
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3.3 Glavni izbornik
Nakon prijave pojavit ¢e se zaslon ,,Monitor”,

Monitor

CGM sustav

a,

Niste dodali odasiljag. Aktivirajte odadiljac.

Dodajte odagiljaé

Dodirnite stavku = u gornjem lijevom kutu da biste otvorili znacajku ,,Glavni
izbornik” iz koje moZete pristupiti svim znadajkama mobilne aplikacije Medtrum
EasySense: ,,Monitor”, ,,CGM”, , Statistika”, ,Dogadaji”, ,,Podsjetnici”, , Postavke

Meditr i

”

i "Alarmi".

L= Monitor

© CGM

. Statistika

Dogadaji

Podsjetnici

Postavke

Alarmi
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3.4 Dodajte serijski broj odasiljaca svojemu racunu

3.4.1 Dodajte serijski broj odasiljaca

Ako niste dodali serijski broj odasiljaCa u aplikaciju, mozete dodirnuti znacajku

,Dodajte odasiljac” na zaslonu ,Monitor”.

CGM sustav

a,

Niste dodali odagiljat. Aktivirajte odagiljag.

Dodaite odasiljat

~

Ili moZete dodirnuti znacajku ,,Dodajte odasiljac” na zaslonu ,CGM”.
— CGM

Dodajte odasilja¢

Zatim ¢e se u aplikaciji pojaviti sljedeci zaslon.
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Poravnajte QR kdd unutar okvira za skeniranje.

r

Ruéno unesite serijski broj

MoZete upotrijebiti kameru da biste skenirali QR kod na straznjoj strani odasiljaca ili
na pakiranju odasiljaca.

3¢

Serijski broj odasiljaca pojavit ¢e se na zaslonu. Provjerite odgovara li taj broj
onome koji je ispisan na odasiljacu ili na pakiranju.

Kada se utvrdi da je serijski broj isti, vas odasilja¢ automatski ¢e se upariti s
aplikacijom.

Ako ne moZete upotrijebiti kameru u aplikaciji, pritisnite stavku ,,Ru¢no unesite SN”
za prijelaz na sljededi zaslon i ru¢no unesite serijski broj odasiljaca.
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< Dodajte odasiljaé

| Dodajte

OtkaZite Dodajte
A B C
D E F
1 2 3
4 5 6
7 8 9
0 <

3.4.2 Promijenite serijski broj odasiljaca

Svaki puta kada nabavite novi odasilja¢, morate promijeniti serijski broj odasiljaca
na aplikaciji.

Dodirnite znacajku ,,CGM* na zaslonu ,,Glavni izbornik” kako biste pristupili zaslonu
»CGM*.

= CGM

Odasilja¢ 945F22EE
Dodirnite postojedi serijski broj odasiljaca, a zatim ¢e se pojaviti sljedeci zaslon.

£ Odaéiljad 945F22EE

Promijenite serijski broj

Serijski broj odasilja¢a moZete promijeniti dodirom znacdajke ,Promijenite serijski

broj”.

Zatim Ce se u aplikaciji pojaviti sljededi zaslon. MoZete upotrijebiti kameru da biste

18 Medtrum Simplifying Diabetes



Nacin uporabe mobilne aplikacije Medtrum EasySense

skenirali QR kod na straznjoj strani odasiljaca ili na pakiranju odasiljaca.

Poravnajte QR kdd unutar okvira za skeniranje

y

Ruéno unesite serijski broj

Ili moZete ruéno unijeti serijski broj dodirom znacajke ,,Ru¢no unesite serijski broj”.
3.4.3 Izbrisite serijski broj odasiljaca

Dodirnite znacajku ,Postavke” na zaslonu ,Glavni izbornik” da biste pristupili
zaslonu ,,Postavke”.

= Postavke
CGM sustav

Opce postavke

Sigurnost ra¢una

O nama

Resetirajte

Odjava

Dodirnite znacajku ,,CGM sustav” za ulazak na zaslon postavki CGM sustava.
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4 CGM sustav

CGM STATUS

Tip CGM S9
Odasiljaé 945F22EE
Status Spojen

Alarmi glukoze
Visoko/nisko

Predikcija visoke glukoze 00:30 O

Predikcija niske glukoze 00:10

Nagli porast 0,220mmol/L/min o

Nagli pad 0,220mmolfL/min
Tvorni¢ka kalibracija
Vijek senzora (dana) 14
Dodirnite postojeci serijski broj odasiljaca, a zatim ¢e se pojaviti sljedeci zaslon.

< Odatilja¢ 945F22EE

Verzija odasiljata

Dodirnite znacajku ,,Obrisite odasiljac” i zatim potvrdite svoj odabir.

3.5CGM

3.5.1 Spojite senzor
Ako niste povezali aplikaciju sa senzorom, mozZete dodirnuti znacajku , Pokrenite

senzor” na zaslonu ,,Monitor*.
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Monitor

CGM sustav

CGM je iskljuen. Spojite senzor da biste vidjeli
status CGM-a.

Pokrenite senzor

Promijenite serijski broj

Kada se senzor spoji, dobiti ¢ete podsjetnik da unesete kod senzora..

Unesite kéd senzora da biste
pokrenuli sesiju senzorabez |
kalibracije

Nema koda Unesite kod

Mozete dodirnuti znacajku ,Unesite kod” za unos koda senzora, nakon Cega ¢e se
pojaviti sljedeci zaslon, ili mozete dodirnuti znacajku ,Nema koda” da biste
preskocili taj korak.
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Poravnajte QR kéd unutar oky

.

t

Ruéno unesite serijski broj

Koristeci se kamerom skenirajte QR kod na straznjoj strani pakiranja senzora koji je

jedinstven za svaki senzor.

o~
P Agm J
-

L The sensor code
4501 <TT is XXXX

Prepoznaje se cetveroznamenkasti kod senzora i prikazuje na vasem zaslonu.

Dodirnite ,,Uredu” da biste ga potvrdili.

Kod senzora je
2882

Otkazite U redu

Ako ne mozete upotrijebiti kameru u aplikaciji, dodirnite ,,Ru€ni unos koda” za

prelazak na sljededi zaslon i ru¢ni unos koda senzora.
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£ Unesite kéd senzora

OtkaZite Gotovo
A B
D E F
1 2 3
4 5 6
8 9
0 &

Nakon unosa koda senzora pokreée se sesija senzora bez kalibracije te nije potrebna

kalibracija.

3.5.2 Zaustavite senzor
MoZete iskljuciti senzor dodirom znacajke ,,Senzor za zaustavljanje” na izborniku

»CGM”.

— CGM
Odasiljag 945F22EE

Senzor za zaustavljanje

Upozorenje: Nakon sto iskljucite senzor, necete vise moci pokrenuti ovaj senzor niti

primati podatke o glukozi ili upozorenja

3.6 Status zaslona ,,Monitor”
Kada su senzor i odasiljaC spojeni na aplikaciju, mozete upotrijebiti aplikaciju za
pracenje informacija o razini glukoze u realnom vremenu.

Dodirnite znacajku ,,Monitor” na zaslonu ,Glavni izbornik” da biste pristupili

Medtrum Simplifying Diabetes 23



Nacin uporabe mobilne aplikacije Medtrum EasySense

zaslonu ,,Monitor”,

Kalibracija

Monitor w/—— Dodaj dogadaj

CGM signal Ikona kalibracije

Strelica trenda

—

6,5

mmaoljL

Posljednje oCitanje senzora

Priie 0 minuta

Vrijeme ocitanja

Preostali

preostalo 13d Bh=pem————————
vijek senzora

3h 6h oh ¢

I3
47 \/\"“—\,\:LTrend

Stanje senzora

Zagrijavanje

mmol/L

i. CGM Signal

lkona ,,CGM Signal” prikazuje jacinu Bluetooth signala izmedu odasiljaca i vaseg
pametnog uredaja.

ii. Dodaj dogadaj

lkona ,,Dodaj dogadaj” omogucuje precac za dodavanje dogadaja. Dio ,Dogadaji”
sadrzi viSe vaznih informacija.

iii. Strelica trenda glukoze

Strelica koja prikazuje brzinu i pravac ocitanja senzora za mjerenje glukoze.
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Stabilno —
Spororastuce

Rastuce T
Brzorastuce TT
Sporopadajuce

Padajuce l
Brzopadajuce ,I,l
Nema podataka o brzini kretanja Nema strelice

iv. Posljednje ocitanje senzora i vrijeme ocitanja

Ispod strelice kretanja pronaci éete posljednje ocitanje senzora koje je zaprimila
aplikacija i vrijeme ocitanja.
v. lkona za kalibraciju

Nije potrebna kalibracija.

0 Sada je potrebno kalibrirati.

vi. Stanje senzora

Trenutno stanje senzora prikazuje se ispod ikone za kalibraciju:
Zagrijavanje- senzor se zagrijava.

GRESKA - senzor treba rekalibrirati nakon 15 minuta.
GUK- senzor treba rekalibrirati sada.
??? — nema ocitavanja.

IZGUBLIEN - Signal senzora je izgubljen.
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VISOKA - Glukoza izmjerena senzorom je iznad 22.2 mmol/L.
NISKA — Glukoza izmjerena senzorom je ispod 2.2 mmol/L.

Potcrtano ocitanje (Pojavljuje se samo ako nije unesen kod senzora) -
Kalibracija kasni. Za kalibraciju je potrebno novo GUK mjerenje mjerecem.

Spajanje - Ako se ova poruka prikazuje dulje vrijeme, to ukazuje na problem
Bluetooth komunikacije ili netocan serijski broj.

Spajanje senzora - Ako se ova poruka prikazuje dulje vrijeme, to znaci da senzor
nije ispravno umetnut.

vii. Preostali vijek trajanja senzora
Ispod stanja senzora nalazi se preostali vijek trajanja od ukupnih 14 dana.

1. Znadajka,Grafikon trenda senzora” prikazuje kretanje glukoze u posljednja 3
sata, 6 sati ili 9 sati. Dodirnite znacajku trajanja za promjenu raspona grafikona.

3h 6h oh
nmol/L

3.7 Detaljne informacije o glukozi

Dodirnite znacajku ,Grafikon trenda senzora” za prikaz detaljnih informacija o
glukozi.

MoZete pregledati podatke o glukozi za bilo koji dan kada je senzor bio povezan s

vasim racunom dodirom stavke i odabirom dana ili dodirom stavke < / > da

biste se pomaknuli unaprijed ili vratili unazad.
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CGM sustav

Ograni¢enja — Niska
+ GUK Nowi senzor

Osnovna statistika
Minim.
49

Sred.

62408

Statistika raspodjele

Dodirnite zaslon i drzite prst u podrucju grafikona da bi se pojavio pokazivac.
Pomaknite pokazivac duz osi x kako biste vidjeli oCitanje senzora za mjerenje glukoze
(SG) ili stanje senzora u razli¢itim vremenskim to¢kama. Pokazivac ¢e nestati nakon

5 sekundi bez aktivnosti.

4 CGM sustav

< B >

Opranitersa — Nsko .5
-+ GUK Nowi senzor

Takoder, pokretom ,Stipanja” moZete zumirati u podrucju grafikona.
Odjeljak ,,0snovna statistika” uklju¢uje minimalnu, maksimalnu i srednju vrijednost

glukoze i broj hipoglikemijskih epizoda (ispod 3.1 mmol/L).

Osnovna statistika
Minim.
49
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Odjeljak ,Statistika raspodjele” prikazuje postotak ciljne vrijednosti glukoze (ciljni
raspon koji je postavio korisnik), postotak visoke vrijednosti glukoze (iznad gornje
granice ciljnog raspona), postotak niske vrijednosti glukoze (ispod donje granice
cilinog raspona) i postotak hipoglikemija (ispod 3.1 mmol/L).

Statistika raspodjele

3,8)
100 %

Nisko
(3,1-4,4)

0%

3.8 Kalibrirajte svoj senzor

Nakon sto se senzor zagrije, dodirnite ikonu za kalibraciju na zaslonu ,,Monitor” da

biste pristupili zaslonu ,,Kalibracija”.

GUK 7,0

OtkaZite Gotovo

7.0 mmolfL
71

Unesite trenutnu razinu glukoze u krvi ¢iji ste uzorak dobili ubodom u jagodicu prsta

da bi kalibrirali senzor.

Ako preskocite korak za unosSenje koda senzora, morate kalibrirati svoj senzor dva
puta prvoga dana. Aplikacija ¢e poslati odzivni znak kada bude potrebno izvrsiti
kalibraciju. Nakon pocetne kalibracije vasi ¢e se podatci o senzoru prikazivati u
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stvarnom vremenu.

Ako ste uspjeSno unijeli kdd senzora, sustav necée zahtijevati kalibraciju. No mozete

kalibrirati senzor ako to zZelite.

Napomena: lkona za kalibraciju nestat ¢e u sljedeéim sluc¢ajevima:

*  onemogucen Bluetooth pametnog uredaja

*  zagrijavanje senzora

*  nema ocitanja

*  unutar 15 minuta nakon prikaza upozorenja , Greska kalibracije senzora”

* nema CGM signala.

3.9 Statistika

Dodirnite Statistika na Glavnom izborniku da udete u zaslon Dnevni izvjestaj
senzora. Kliznite zaslon ulijevo da bi otisli na Preklapanje senzora, Analiza trenda i
SaZetak dogadaja. Kliznite udesno da bi ste se vratili na prethodni zaslon. Ako zelite
vidjeti grafikon u vodoravnom usmjerenju, dvostruko dodirnite grafikon ili postavite
va$ pametni telefon u vodoravni polozaj.

3.9.1 Dnevni izvjestaj senzora
MozZete pregledati podatke o glukozi za bilo koji dan kada je senzor bio povezan s
vasim racunom dodirom stavke i odabirom dana ili dodirom stavke < / > da

biste se pomaknuli unaprijed ili vratili unazad.
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Nisko
Novi senzor

Osnovna statistika

Minim.

Ako Zelite da se grafikon prikaze u vodoravnom usmjerenju, dvaput dodirnite

grafikon ili drZite pametni uredaj u vodoravnom poloZaju.

4 Dnevni izvie3taj senzora

< >

M

Ograniéenja — Nisko . 5G
* GUK Novi senzor

Odjeljak ,,Osnovna statistika” uklju¢uje minimalnu, maksimalnu i srednju
vrijednost glukoze izmjerene senzorom (SG) i broj hipoglikemijskih epizoda
(ispod 3,1 mmol/L).

Osnovna statistika
Minim.
49

Odjeljak “Statistika raspodjele” ukljuCuje postotak vrijednosti glukoze u ciljnom
rasponu (ciljni raspon koji je postavio korisnik), postotak visoke glukoze SG (iznad
gornje granice ciljnog raspona SG), postotak niske glukoze SG (ispod donje granice
cilinog raspona SG) i postotak hipoglikemija (ispod 3.1 mmol/L).
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Statistika raspodjele

3.9.2 Preklapanje podataka sa senzora (samo iOS operat. sustav)

Ovaj zaslon prikazuje preklapanje podataka sa senzora 7 dana prije odredenog
datuma, zajedno s dnevnom srednjom vrijednosti SG, minimalnom vrijednosti SG,
maksimalnom vrijednosti SG i brojem hipoglikemijskih epizoda.

Sve dnevne krivulje ocitanja glukoze izmjerene senzorom (SG) prikazane su u
grafikonu preklapanja kako biste lako mogli uociti uzorak razina glukoza tijekom
odredenog razdoblja.

Zadani datum zavrietka trenutni je (dana$nji) datum. Dodirnite stavku ® da biste
promijenili datum, znacajku < za pomicanje unazad ili znacajku, > za pomicanje

prema naprijed.

= Sensor Overlay

1503~ 1603 — 1703 1803
1903 2000 ~ 2108 - Sred

3.9.3 Analiza trenda
Ovaj zaslon prikazuje raspodijelu ocitanja senzora unutar odredenog broja dana (7,

30 ili 90) prije zadanog datuma koji se moZe promijeniti dodirom znacajke i
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odabirom dana ili dodirom znacajke < / > za pomicanje prema nazad/naprijed

Visoka: iznad gornje grani¢ne vrijednosti
Ciljna: izmedu gornje i donje grani¢ne vrijednosti
Niska: ispod donje grani¢ne vrijednosti

Gornja i donja grani¢na vrijednost mogu se postaviti u izborniku ,,Postavke”. Zaslon

,Postavke CGM sustava” sadrZi vise informacija.

Dodirnite stupac i u sivom tekstualnom okviru prikazat ¢e se postotci visoke, ciljne i

niske vrijednosti glukoze i broj hipoglikemijskih epizoda.

Analiza trenda

VISOKO: 0
jano: 68
NISKQ: 31,
#Hipo:

P

3.9.4 Sazetak dogadaja

Ovaj zaslon prikazuje raspodijelu ocitanja senzora unutar odredenog broja dana (7,
30 ili 90) prije zadanog datuma koji se moze promijeniti dodirom znalajke & i
odabirom dana ili dodirom znacajke < / > za pomicanje prema nazad/naprijed.
Tablica saZetka dogadaja ukljuuje broj testiranja glukoze u krvi i prosjecnu
vrijednost glukoze u krvi (GUK), broj unosa hrane i koli¢inu ugljikohidrata u gramima,
ukupnu koli¢inu ubrizganog inzulina te broj i trajanje aktivnosti viezbanja.
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3.10 Dogadaji

3.10.1 Zaslon ,,Dogadaji”

Dodirnite znadajku ,,Dogadaji” na izborniku ,,Glavni izbornik” kako biste pristupili
zaslonu ,,Dogadaji”. Ovaj zaslon prikazuje sve dogadaje prije zadanog datuma
koji se moze promijeniti dodirom zna&ajke © i odabirom dana ili dodirom
znacajke < / > za pomicanje prema nazad/naprijed. Dodirnite dogadaj kako

biste vidjeli njegove pojedinosti ili ga uredili.
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Dogadaji

< ] >

srijeda, 27. ofujka 2024.

& 52
30
00:30
35
srijeda, 20. ofujka 2024.
¢ 50 1813
e 50
&etvrtak, 14. ofujka 2024,
20 16:37

e 71

3.10.2 Zaslon ,,Dodajte dogadaj”

Dodirnite Ef da biste pristupili zaslonu ,,Dodajte dogadaj”. Odaberite kategoriju.
1.Dodavanje vrijednosti glukoze u krvi (GUK)

Zadani datum i vrijeme trenutni su datum i vrijeme. Dodirnite datum i vrijeme
kako biste ih promijenili, ako je to potrebno. Dodirnite znacajku ,Uzorak iz jagodice
prsta” ili znacajku ,Laboratorijska kalibracija” kako biste odabrali metodu
testiranja. Unesite vrijednost glukoze u krvi (GUK). Dodirnite znacajku ,,Napomena”
kako biste dodali biljesku, ako je to potrebno. Dodirnite znacajku ,,Gotovo” kako

biste spremili napomenu i vratili se na zaslon ,Dodajte dogadaj”.
(4 Dodajte dogadaj Gotovo
srijeda, 27, otujka 2024, u13:36
Metoda Uzorak iz prsta

GUK

Napomena

2.Dodavanje injekcije inzulina

Zadani datum i vrijeme trenutni su datum i vrijeme. Dodirnite datum i vrijeme
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kako biste ih promijenili ako je to potrebno. Unesite naziv za ovaj zapis o injekciji
inzulina (opcionalno). Odaberite vrstu inzulina izmedu znacajki ,,Neodredeno”,
»,Brzodjelujuci”, , Kratkodjelujuéi”, “Srednjedugodjelujuci”, , Dugodjelujuci” i
,Predmijesani”. Unesite dozu inzulina. Dodirnite znacajku ,,Napomena” kako
biste dodali napomenu ako je to potrebno. Dodirnite znacajku ,,Gotovo” kako biste
spremili biljesku i vratili se na zaslon ,,Dodajte dogadaj”.

< Dodaijte dogadaj Gotovo
] L)
srijeda, 27. oZujka 2024, u 13:36
Ime
Tip Jije postavijer
Doza

Napomena

OtkaZite Gotovo

Nije postavljenc

Brzodjelujuci

Kratkodjelujué

3.Dodavanje koli¢ine ugljikohidrata

Zadani datum i vrijeme su trenutni datum i vrijeme. Dodirnite datum i vrijeme
kako biste ih promijenili, ako je to potrebno. Unesite naziv za ovaj zapis o koliini
ugljikohidrata (opcionalno). Unesite koli¢inu ugljikohidrata u gramima. Dodirnite
znacajku ,Napomena” kako biste dodali napomenu, ako je to potrebno. Dodirnite
znacajku ,,Gotovo” kako biste spremili napomenu i vratili se na zaslon ,,Dodajte

dogadaj”.
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Dodajte dogadaj Gotovo

0 S »®

srijeda, 27. oZujka 2024, u 13:37
Ime
Ugliikohidrati

Napomena

4.Dodavanje TjelovjeZbe
Zadani datum i vrijeme trenutni su datum i vrijeme. Dodirnite datum i vrijeme
kako biste ih promijenili ako je to potrebno. Unesite vrstu aktivnosti (opcionalno).
Odaberite intenzitet i trajanje aktivnosti. Dodirnite znacajku ,,Napomena” kako
biste dodali napomenu ako je to potrebno. Dodirnite znacajku ,,Gotovo” kako biste
spremili biljesku i vratili se na zaslon ,,Dodajte dogadaj”.

'4 Dodajte dogadaj Gotovo

[e] % *
Tip

Slabije Srednje Jaka
Intenzitet

Trajanje

Napomena

5.0stalo

Zadani datum i vrijeme trenutni su datum i vrijeme. Dodirnite datum i vrijeme
kako biste ih promijenili ako je to potrebno. Dodirnite znacajku ,,Napomena” kako
biste dodali napomenu o ostalim zdravstvenim informacijama kao sto su lijekovi i
menstruacija. Dodirnite znacajku ,,Gotovo” kako biste spremili biljesku i vratili se
na zaslon ,,Dodajte dogadaj”.

4 Dodajte dogadaj Gotovo
e} %
srijeda, 27. ofujka 2024, u13:37

Napomena
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3.10.3 Zaslon ,,Uredite dogadaj”
Dodirnite dogadaj na zaslonu ,Dogadaji” kako biste pristupili zaslonu ,Uredite
dogadaj”. Nakon uredivanja dodirnite znacajku ,,Gotovo” da biste spremili promjene.

Takoder mozete dodirnuti znacajku ,Brisanje” za brisanje dogadaja.

4 Uredite dogadaj Gotovo
%
srijeda, 27. c2ujka 2024. u 09:30
Tip

Slabile Srednje Jako
Intenzitet

Trajanje

Mapomena

Brisanje

3.11 Podsjetnici (samo za uredaje sa sustavom iOS)

Dodirnite znacajku ,Podsjetnici” na izborniku ,Glavni izbornik” kako biste

pristupili zaslonu ,,Podsjetnici”.
3.11.1 Zaslon “Postavke podsjetnika”
Dodirnite E2 u gornjem desnom kutu da biste dodali nove podsjetnike.

MoZete unijeti naziv podsjetnika, odabrati vrstu podsjetnika, ponoviti dane,
vrijeme obavijesti i zvuk, ukljuciti/iskljuciti vibraciju i dodati napomenu po potrebi.

Dodirnite znacajku ,,Gotovo” da biste spremili postavke.

OtkaZite P. podsjetnika Gotovo
Naziv

Tip
Ponovite
Vrijeme

Zvuk Default

Vibracija O

Napomena
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3.11.2 Zaslon “Podsjetnici”

1. Ovaj zaslon prikazuje popis spremljenih podsjetnika, od kojih svaki ima prekidac
za ukljuéivanje/iskljuéivanje.Dodirnite prekida¢ za ukljucivanje/iskljucivanje

podsjetnika. Ako niste spremili nijedan podsjetnik, ovaj ¢e zaslon biti prazan.

2. Kako biste uredili podsjetnik, dodirnite podsjetnik kako biste pristupili zaslonu
,Postavke podsjetnika”. Kako biste obrisali podsjetnik, prijedite prstom ulijevo i
dodirnite znacajku ,,Brisanje”.

= Podsjetnici +
b c@©
T

e “@©
ox! sata 22 19mi

2015

3.12 Postavke

Pritisnite znacajku , Postavke” na zaslonu ,Glavni izbornik” da biste pristupili
zaslonu ,,Postavke”.

= Postavke
CGM sustav

Opce postavke

Sigurnost racuna

O nama

Resetirajte

Odjava

3.12.1 Postavke CGM sustava
Pritisnite znacajku “CGM sustav” na zaslonu ,,Postavke” za pristup zaslonu ,,CGM

sustav”,
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CGM sustav

Tip CGM
QOdaiiljag

Status

Alarmi glukoze O

Visoko/nisko

Predikcila visoke glukoze =Y @)

Predikcija niske glukoze 00:1 D

Nagli porast 0,220mmol/L/mir C
| @,

Nagli pad 0,220mmol/Lfmin

Tvornicka kalibracija

Vijek senzora (dana)

CGM tip: Ako se Zelite povezati sa S9 CGM, molimo promijenite CGM tip u S9.

Odasilja& i senzor
S9 v

Sve-u-jednom senzor

»Upozorenja za razinu glukoze”: Zadana je postavka isklju¢ena. Nakon 3to ukljucite

funkciju upozorenja, moZete pogledati sljedeci popis postavki upozorenja.

1.Visoka/Niska: Zadana postavka visoke i niske vrijednosti glukoze je iskljucena.
Nakon sto ukljucite postavku Visoka glukoza, moZete postaviti do osam gornjih
granicnih vrijednosti tijekom dana i primati upozorenja kada vasa vrijednost
glukoze bude iznad postavljene gornje granicne vrijednosti. Nakon sto ukljucite
postavku Niska glukoza, moZete postaviti do osam donjih grani¢nih vrijednosti
tijekom dana i primati upozorenja kada vasa vrijednost glukoze bude ispod
postavljene donje grani¢ne vrijednosti. Najvisa gornja i najniZza donja grani¢na
vrijednost medu svim vremenskim segmentima upotrebljavaju se za odredivanje
visoke vrijednosti glukoze, ciljne vrijednosti glukoze i niske vrijednosti glukoze na
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zaslonu ,,Analiza trenda”. Zaslon ,,Statistika” sadrZi vise informacija.

< Alarmi visoko/nisko

Visoka glukoza

88

Niska glukoza

00:00 44 12,0

+ Dodajte vremenski segment

2.Predikcija Visoka: Zadana je postavka isklju¢ena. Nakon Sto ukljuite postavku
predikcije visoke vrijednosti glukoze i postavite vrijeme, mozete primati upozorenja
u kojima se predvida da ce vasa razina glukoze u postavljenom vremenu dosedi
postavljenu gornju grani¢nu vrijednost. MoZete postaviti vrijeme u rasponu izmedu
5 minuta i 30 minuta s poveéanjem od 5 minuta..

3.Predikcija Niska: Zadana postavka je isklju¢ena. Nakon Sto ukljuite postavku
predikcije niske vrijednosti glukoze i postavite vrijeme, mozete primati upozorenja u
kojima se predvida da ¢e vasa razina glukoze u postavljenom vremenu dosedi
postavljenu donju grani¢nu vrijednost. MoZete postaviti vrijeme u rasponu izmedu
5 minuta i 30 minuta s poveéanjem od 5 minuta.

4.Nagli porast: Zadana postavka je isklju¢ena. Nakon $to ukljucite postavku naglog
porasta vrijednosti glukoze i postavite grani¢nu vrijednost brzine porasta, mozete
primati upozorenja kada vasa razina glukoze bude rasla brze od postavljene grani¢ne
vrijednosti brzine porasta. Grani¢nu vrijednost brzine porasta moZete postaviti u
rasponu od 0,065 mmol/L/min do 0,275 mmol/L/min u koracima od 0,005

mmol/L/min.

5.Nagli pad: Zadana je postavka isklju¢ena. Nakon Sto ukljucite postavku naglog pada
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vrijednosti glukoze i postavite grani¢nu vrijednost brzine pada, moZete primati
upozorenja kada vasa razina glukoze bude padala brze od postavljene granicne
vrijednosti brzine pada. Grani¢nu vrijednost brzine pada moZete postaviti u rasponu
od 0,065 mmol/L/min do 0,275 mmol/L/min u koracima od 0,005 mmol/L/min.

Vijek senzora: Senzor moZete koristiti 14 dana. Primit ¢ete upozorenje o isteku vijeka

trajanja senzora netom prije isteka.

Tvornicka kalibracija: Prema tvorni¢kim postavkama ova je znacajka isklju¢ena. Ako
je vas senzor tvornicki kalibriran, moZete ukljuciti ovu postavku te unijeti kdd senzora

koji je naveden na straznjoj strani senzora tijekom povezivanja senzora.

3.12.2 Opée postavke
Dodirnite Opce postavke na zaslonu Postavke kako biste pristupili zaslonu Opée
postavke.

4 Opée postavke

Moguénosti zvudnih postavki

2Zvuk

Vibracija

Tolo

Odgoda

TONOVI UPOZORENJA
Tonavi

POSTAVKE JEDINICE
Glukoza mojdl  mmolL
TeZina Ib kg

Visina stopa  cm

Ovdje mozete ukljuditi/iskljuciti znacajke ,,Zvuk” i ,Vibracija” i postaviti vrijeme

odgode u rasponu od 10 minuta do 3 sata i prilagoditi postavke jedinice.

Odaberite vrste tonova za podsjetnike i upozorenja aplikacije pod znacajkom
»TONOVI UPOZORENJA".

Napomena: Preporucujemo vam da ukljucite znaéajke ,,Zvuk” i ,,Vibracija”. Ako
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isklju¢ite obje znacajke, mozZda ¢ete propustiti upozorenje/alarm.
3.12.3 Sigurnost racuna

Dodirnite znacajku ,,Sigurnost racuna” na zaslonu ,,Postavke” kako biste pristupili
zaslonu ,,Sigurnost racuna”.

< Sigurnost raéuna

Korisni¢ko ime Medtrumtest

Lozinka

Zakljuavanje zaporke

Dopuétenje za pracenje

Lozinka

Dodirnite znacajku ,,Lozinka” kako biste promijenili lozinku.

< Promjena lozinke.

Stara lozinka
Nova lozinka

Potvrda lozinke

U redu

Zaklju€éavanje zaporkom (samo za iOS uredaje)
Dodirnite  znacajku ,Zaklju€avanje zaporkom” kako biste postavili
Cetveroznamenkasti kod za zastitu pristupa aplikaciji.

< Unesite pristupni kod

Unesite svoj pristupni kod.

MoZete zadtititi pristup aplikaciji s pomocu
Eetveroznamenkastog pristupnog koda.
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Ponovno unesite kod. Ako je kod ispravan, ukljucit ¢e se znacajka “Zakljucavanje
zaporkom”.

< Unesite pristupni kod

Ponovo unesite pristupni kad

Motete zaktititi pristup aplikacii s pomoéu
tetveroznamenkastog pristupnog koda.

Nakon Sto ukljucite znacajku ,Zaklju¢avanje zaporkom”, morat ¢ete unijeti ispravan
kod kako biste pristupili mobilnoj aplikaciji Medtrum EasySense.

Unesite svoj pristupni kod.

Ako Zelite iskljuditi znacajku ,Zakljucavanje zaporkom”, potrebno je unijeti ispravan
kod.

Dopustenje za pracenje na daljinu

Ako u svojoj aplikaciji primite zahtjev drugog korisnika za daljinskim prikazom
vaseg racuna, moZete mu odobriti ili zabraniti pristup. Ako Zelite naknadno
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onemogucditi korisniku da pristupi vasem racunu, odaberite znacajku ,,Sigurnost
racuna” na izborniku ,,Postavke” i dodirnite znacajku ,,Dopustenje za pracenje”.
Na uredaju sa sustavom iOS kliznite prstom ulijevo na odabranom korisniku i
dodirnite znacdajku ,,Otkazite odobrenje” kako biste korisniku onemogudili pristup.
Na uredaju sa sustavom Android drZite pritisnutim odabranog korisnika te u
dijaloSkom okviru potvrdite prac¢enje na daljinu.

< Dopuitenje za pracenje  Uredite

Otkatite
odobrenje

Prihvati

mané

medtrumsupport

Zahtjov za pregled vasih podataka o glukozi

Jeste li sigurni da Zelite odbiti
pracenje na daljinu ovom
korisniku?

Otkazite U redu

3.12.4 Vracanje postavki na pocetno stanje

Dodirnite znacajku ,Resetirajte” na zaslonu , Postavke” kako biste pristupili zaslonu
»Resetirajte”. Postavke aplikacije moZete vratiti na tvornicke postavke.

Napomena: Kada je aplikacija uparena s aktivnim senzorom, ne moZete vratiti

postavke na pocetno stanje.

Resetirajte CGM postavke

3.12.5 Widget
Ako upotrebljavate iPhone, kliznite prstom udesno preko zaslona za zakljucavanje ili
pocetnog zaslona kako biste prikazali widgete.

Unutar widgeta EasySense mozZete vidjeti podatke o kontinuiranom pracenju razine
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glukoze u stvarnom vremenu, ukljucujuci posljednje ocitanje senzora, strelicu

kretanja razine glukoze, ikonu za kalibraciju i stanje senzora.

@ easysense >

6,2

Prile 3 minuta Monitoring

Dodirom znacajke ,,PrikaZi vise” moZete vidjeti krivulju vrijednosti senzora za

mjerenje razine glukoze u krvi u proteklih 6 sati.

@ easvsense v

Ako upotrebljavate pametni telefon sa sustavom Android, prijedite prstom prema
dolje za prikaz obavijesti aplikacije EasySense.

4

Monitoring
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4.1 Uklonite postojeci senzor i odvojite odasiljac

Vas senzor prikazuje ocitanja glukoze tijekom razdoblja od najvise Cetrnaest dana.

Vasa sesija senzora automatski ¢e se prekinuti nakon isteka vijeka trajanja senzora i

oCitanja glukoze nece se prikazivati na vasem pametnom uredaju. Potrebno je

ukloniti senzor nakon isteka njegova vijeka trajanja.

1. NjeZno odlijepite ljepljivu podlogu sa svoje koZe jednim neprekidnim pokretom
kako biste uklonili senzor i odasiljac.

2. Preklopite i savijte potporni nosa¢ senzora i lagano odvojite odasilja¢ od

potpornog nosaca senzora.

7

LA

3. Odlozite potporni nosac senzora i ponovno upotrijebite odasiljac.
Napomena: Uvjerite se da ste u potpunosti odspojili odasilja¢ od senzora.

4.2 Umetnite novi senzor

4.2.1 Odaberite mjesto umetanja
Pri odabiru mjesta za umetanje senzora obratite pozornost na sljedece:
e davam senzor bude na dohvatu ruke
e da postavite senzor na ravnu povrsinu koZe, na mjesto s dovoljno potkoznog
masnog tkiva

e da mjesto na koje ste postavili senzor ostane ravno tijekom uobicajenih

46 Medtrum Simplifying Diabetes



Nacdin zamjene senzora

dnevnih aktivnosti, bez savijanja i guZzvanja
Pri odabiru mjesta za umetanje senzora izbjegavajte:
e mijesta koja su ograni¢ena odjecom
e zakrivljena ili kruta mjesta zbog misica ili kosti
e mijesta koja se micu ili pokredu tijekom vjezbanja
e podrudja koZe s oziljcima, tetovazama ili iritacijama
e izrazito dlakava podrucja koze
e podrudje unutar 7,5 cm od mjesta infuzije inzulinske pumpe ili mjesta ru¢nog

ubrizgavanja inzulina.

Ako za mjesto umetanja odaberete nadlakticu senzor umetnite okomito.

Ako za mjesto umetanja odaberete trbuh (odnosno straznjicu kod djece) senzor
umetnite vodoravno.
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Pri odabiru novog mjesta vodite se kruznim rasporedom. Cest odabir istog mjesta
moZe uzrokovati teZe zacjeljivanje koze na tom predjelu i moze izazvati stvaranje

oziljaka ili nadrazivanje koze.
4.2.2 Pripremite mjesto umetanja
1. Temeljito operite ruke sapunom i vodom te ih pustite da se osuse.

2. PrebriSite odabrano mjesto umetanja izopropilnim alkoholom i pri¢ekajte

da se mjesto osusi. Ovaj postupak pomaze pri sprjecavanju infekcije. NE
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umecite senzor dok se ocis¢eno mjesto ne osusi. Na taj ¢e se nacin ljepljiva

povrsina bolje primiti.

Upozorenje: Ako ljepljiva podloga koja pridrzava senzor ne prianja dobro uz kozu te
se senzor pomakne, mogli biste dobiti nepouzdane rezultate ili bi moglo do¢i do
izostanka prikaza rezultata. Neprikladan odabir i priprema mjesta mogu uzrokovati
lose prianjanje.

4.2.3 Otvorite senzor za mjerenje razine glukoze
Otvorite pakiranje senzora na nacin da odlijepite papir na poledini pakiranja.

Upozorenje: NE UPOTREBLJAVAJTE senzor ako je njegovo sterilno pakiranje
osteceno ili vec otvoreno, ako je rok trajanja senzora istekao ili ako je senzor oStecen

na bilo koji nacin.

Napomena: Operite ruke sapunom i vodom te ih pustite da se osuse prije otvaranja
ambalaZe senzora i rukovanja senzorom. Nakon otvaranja ambalaZe izbjegavajte
dodirivanje bilo koje povrsine senzora koja ¢e doéi u dodir s tijelom, odnosno ljepljive
povrsine. Ako su vam prilikom umetanja senzora ruke prljave, mogli biste onecistiti

mjesto umetanja i izazvati infekciju.

4.2.4 Otkljucajte sigurnosni mehanizam

Lagano savijte dvodijelnu zastitnu foliju na rubu tako da mozete vidjeti Sav izmedu
dva dijela. Drzite dio senzora koji se umede i nastojte ne dirati ljepljivu povrsinu.
Uklonite trake iz potpornog drzaca senzora jednu po jednu. Upotrijebite palac i prst
da biste otkljucali sigurnosni mehanizam na nacin da ga pomaknete ulijevo ili udesno.

4.2.5 Uklonite zastitnu foliju s potpornog nosaca senzora
Potporni nosac
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Na rubu lagano savijte dvodijelnu zastitnu traku da biste vidjeli gdje se ta dva dijela
odvajaju. Drzite aplikator senzora i pokusajte ne dodirivati ljepljivu povrsinu.
Uklonite trake s potpornog nosaca senzora jednu po jednu.

4.2.6 Pozicionirajte potporni nosac senzora

Postavite senzor okomito na nadlakticu.

v

-

" 4

4.2.7 Umetnite senzor
Drzite aplikator na nacin prikazan dolje i brzo pritisnite sivi gumb na aplikatoru.
Mogli biste osjetiti lagani osjecaj Stipanja u trenutku umetanja senzora pod kozu.

4.2.8 Uklonite aplikator

Podignite aplikator okomito od potpornog nosaca. Jedino ¢e potporni nosac senzora
ostati na vasem tijelu.
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4.2.9 Provjerite potporni nosac senzora

Pobrinite se da potporni nosac senzora ostane Cvrsto zalijepljen tako Sto ¢ete kliznuti
prstima po rubovima ljepljive podloge i provjeriti ima li mjesta na kojima se podloga

nije dobro zalijepila za koZu.

Upozorenje: Ako dode do krvarenja na mjestu umetanja senzora, ne spajajte
odasilja¢ na senzor. Cvrsto pritisnite sterilnom gazom ili ¢istom krpom to podrugje i
drzite ga pritisnutim do tri minute. Ako se krvarenje zaustavi, spojite odasilja¢ na
senzor. Ako se krvarenje ne zaustavi, uklonite senzor, ucinite sve potrebno za

zaustavljanje krvarenja i umetnite novi senzor na drugom mjestu.

Upozorenje: Cesto provjeravajte mjesto umetanja zbog moguée pojave infekcije ili
upale, odnosno simptoma kao Sto su crvenilo, oticanje ili bol. Ako se pojavi jedan od

ovih simptoma, uklonite senzor i potrazite stru¢nu medicinsku pomoc.

4.2.10 Na siguran nacin odlozite aplikator senzora

Prilikom odlaganja aplikatora slijedite lokalne propise o odlaganju otpada.
Preporucujemo odlaganje aplikatora senzora u spremnik za ostre predmete ili u

neprobojni spremnik s ¢vrstim poklopcem.

4.3 Spojite odasiljac

Kada zamjenjujete odasilja¢, unesite u svoju aplikaciju serijski broj novog odasiljaca

prije nego Sto ga spojite na senzor.

Napomena: Smjernice za promjenu serijskog broja odasiljaca u aplikaciji navedene

su u poglavlju 3.4.

Uvjerite se da je trokut na odasiljac¢u u ravnini s okruglim rubom potpornog nosaca

senzora.

Odasilja¢ drzite vodoravno prema potpornom nosacu senzora, zatim umetnite

odasilja¢ da sjedne na svoje mjesto.

Napomena: Provjerite je li se zacuo zvuk ,klik“ kada odasilja¢ sjedne na mijesto.
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Nepravilno umetanje odasiljaca moze uzrokovati loSu elektricnu vezu i ugroziti
vodootpornost sustava Sto moze dovesti do neto¢nog ocitanja senzora za mjerenje
glukoze. Ako mijenjate stari senzor novim, pobrinite se da vas odasilja¢ bude odvojen

od starog senzora tijekom najmanje 90 sekundi prije nego $to ga spojite na novi

R

Nakon Sto instalirate odasiljac, zelena lampica na odasiljacu odmah ¢e zatreperiti 3

senzor.

puta, Sto ukazuje na to da je odasiljac ispravno povezan sa senzorom. Zelena lampica
zatreperit Ce jo$ 6 puta tijekom jedne minute, Sto ukazuje na to da je sustav izvrsio

samoprovjeru. Zatim ¢e se u vasoj aplikaciji pojaviti sljedeci zaslon.

Zagrijavanje

mmol/L

Preostalo vrijeme zagrijavanja 00:26

Napomena: Potrebno je 30 minuta da se senzor zagrije.
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Da bi vas upozorio na stanje koje ne spada u uobicajenu aktivhost CGM sustava ili na
potencijalno opasno stanje, vas pametni uredaj na kojem je instalirana mobilna
aplikacija Medtrum EasySense zavibrirat ¢e ili ¢e se zacuti zvuk upozorenja te ¢e se
na zaslonu prikazati poruka upozorenja. Ako se aplikacija izvodi u prvom planu,
pojavit ¢e se poruka upozorenja s odzivnim znakom; ako aplikacija radi u pozadini,
poruka upozorenja prikazat ¢e se kao obavijest. U prvom slucaju, kada postoji vise
poruka, morate dodirnuti prvu poruku da biste mogli vidjeti sljede¢u poruku u nizu.
U drugom slucaju sve c¢e se poruke prikazati u isto vrijeme. Raspravite sa svojim
pruzateljem zdravstvene zastite sve radnje koje je potrebno poduzeti kada se pojavi

upozorenje.

Popis upozorenja

veze.

Stanje Poruka aplikacije Radnje
IZGUBLJEN Izgubljen senzor. Priblizite pametni uredaj
SENZOR Provjerite udaljenost odasiljacu.

SLABA BATERUA
SENZORA

Slaba baterija senzora.

Uskoro zamijenite
senzor.

Uskoro zamijenite senzor.

SADA ZAMIJENITE
SENZOR

Prazna baterija
senzora. Sada
zamijenite senzor.

Sada zamijenite senzor.

GRESKA
ODASILUACA

Greska odasiljaca.
Nazovite korisnicku
podrsku.

Nazovite korisnicku podrsku.

NEMA OCITANJA

Provjerite je li senzor
stabilno na svom
mjestu.

Provijerite je li se senzor
pomaknuo ili odvojio. Ako je
senzor pravilno postavljen,
pricekajte i nastavite s
oCitavanjem. Zamijenite senzor
u sluéaju da se pomaknuo.
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Stanje Poruka aplikacije Radnje

GRESKA Greska kalibriranja Unesite GUK izmjeren
KALIBRIRANJA senzora. Unesite GUK glukometrom nakon 15 minuta.
SENZORA nakon 15 minuta.
KVAR SENZORA Kvar senzora. Odmah Zamijenite senzor.

zamijenite senzor.
IZMJERITE Odmabh kalibrirajte Unesite izmjereni GUK radi
GUK SADA senzor. kalibriranja.
VIJEK  SENZORA | Vijek senzora istjeCe za | Za 6 sati zamijenite senzor.
ISTJECE 6 sati. Uskoro
ZA 6 SATI zamijenite senzor.
VIJEK  SENZORA | Vijek senzoraistjeCe za | Za 2 sata zamijenite senzor.
ISTJECE 2 sata. Uskoro
ZA 2 SATA zamijenite senzor.
VIJEK  SENZORA | Vijek senzora istjeCe za | Za 30 minuta zamijenite senzor.
ISTJECE 30 minuta. Uskoro
ZA 30 MINUTA zamijenite senzor.

SENZOR ISTEKAO

Senzor je istekao.
Odmah zamijenite
senzor.

Zamijenite senzor.

NAGLI PORAST

Glukoza izmjerena
senzorom u naglom je
porastu.

Pratite trend glukoze i
trenutacnu razinu glukoze.
Slijedite upute svog pruZatelja
zdravstvene zastite.

NAGLI PAD Glukoza izmjerena Pratite trend glukoze i
senzorom u naglom je trenutacnu razinu glukoze.
padu. Slijedite upute svog pruZatelja

zdravstvene zastite.

PREDIKCIJA Glukoza izmjerena Provjerite GUK i poduzmite

VISOKA senzorom pribliZava se | mjere prema potrebi. Nastavite

gornjoj grani¢noj
vrijednosti.

pratiti GUK.

PREDIKCIJA NISKA

Glukoza izmjerena
senzorom priblizava se
donjoj grani¢noj
vrijednosti.

Provjerite GUK i poduzmite
mjere prema potrebi. Nastavite
pratiti GUK.
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Stanje

Poruka aplikacije

Radnje

VISOKA GLUKOZA

Glukoza izmjerena
senzorom je iznad
gornje granicne
vrijednosti.

Provjerite GUK i poduzmite
mjere prema potrebi.
Nastavite pratiti GUK.

NISKA GLUKOZA

Glukoza izmjerena
senzorom je ispod
donje grani¢ne
vrijednosti.

Provjerite GUK i poduzmite
mjere prema potrebi.
Nastavite pratiti GUK.

ISPOD 3,1 mmol/I

Glukoza izmjerena
senzorom ispod je 3,1
mmol/L. Poduzmite

mjere prema potrebi.

Provjerite GUK i poduzmite
mjere prema potrebi.
Nastavite pratiti GUK.

Napomena: Kada se pojavi upozorenje ,, ISPOD 3,1 mmol/L”, aplikacija ¢e proizvesti

zvuk upozorenja €ak i u slucaju da je zvuk iskljucen.
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6.1 Elektromagnetske emisije

Ispitivanje emisija Uskladenost

Radiofrekvencijske emisije

EN 60601-1-2:2015+A1:2021, IEC 60601-1- Skupina 1
2:2014+A1:2020, CISPR 11:2015+A1+A2

Radiofrekvencijske emisije

EN 60601-1-2:2015+A1:2021, IEC 60601-1- Klasa B
2:72014+A1:2020, CISPR 11:2015+A1+A2

6.2 Elektromagnetska otpornost

P . ] ) Elektromagnetsko
Ispitivanje otpornosti | Razina uskladenosti L.
okruZenje

Elektrostaticko +8kV kontaktno
L L Za uporabu u ku¢noj
praznjenje u skladu sa | praznjenje

njezi i zdravstvenim
standardom IEC 61000- | +2kV,+4kV,+8kV, *15kV
ustanovama.
4-2 air
80 MHz~2.7 GHz,
10 V/m (za uporabu u
) kuénoj njezi) Prikladno za vecinu
Magnetska polja na .
80 % AM at 1 kHz okruzenja.  Prijenosnu

frekvenciji napajanja u
radiofrekvencijsku
skladu sa standardom

3V/m (za uporabu u | komunikacijsku opremu
IEC 61000-4-3

tdravstvenim drzite najmanje 0,3 m.
ustanovama)
80 % AM at 1 kHz

Blizinska polja beZi¢ne
RF komunikacijske
opreme u skladu sa | Pogledajte tablicu A u ovom odjeljku
standardom
IEC61000-4-3
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e . . . . Elektromagnetsko
Ispitivanje otpornosti | Razina uskladenosti L
okruZenje

Blizinska polja u skladu s
normom IEC 61000-4- | Pogledaj tablicu B u ovom odjeljku
39

Jakosti polja

Jakosti polja iz fiksnih odasiljaca, poput baznih stanica za radio (mobilne/beZi¢ne)
telefone i kopneni pokretni radio sustav, amaterski radio, AM i FM radijsko
emitiranje i TV emitiranje ne mogu se u teoriji precizno predvidjeti. Za procjenu
elektromagnetskog okruZenja uzrokovanog fiksnim RF odasiljaima, treba se
razmotriti elektromagnetsko istraZivanje na licu mjesta.. Ako izmjerena snaga polja
na lokaciji na kojoj se S9 CGM sustav upotrebljava prelazi razine koje su u skladu s
normama za RF, sustav S9 CGM treba provjeravati da bi se utvrdio radi li na ispravan
nacin. Ako sustav ne radi na ispravan nacin, bit ¢e potrebno primijeniti dodatne
mjere, kao $to je promjena smjera djelovanja sustava ili lokacije na kojem se nalazi
sustav S9 CGM.

Preko raspona frekvencije od 150 kHz do 90 MHz jakosti polja trebaju biti manje

od 10 V/m.

Elektrostaticko praznjenje

lako je vas S9 CGM sustav osmisljen tako da na njega ne mogu utjecati uobicajene
razine elektrostatickog praznjenja, vrlo visoke razine elektrostatickog praznjenja
mogu dovesti do ponovnog pokretanja sustava S9 CGM.

Za viSe informacija o zamjeni novog senzora, vidjeti poglavlje ,Nacdin zamjene
senzora”.

Za vise informacija o ponovnom unosu postavki aplikacije EasySense pogledajte
odjeljak “Instalirajte aplikaciju” u poglavlju “Nacin upotrebe mobilne aplikacije
Medtrum EasySense”. Ako ne moZete ponovno unijeti postavke aplikacije EasySense,
promijenite novi senzor ili ako smatrate da postoji problem s vasim uredajem,
obratite se lokalnom predstavniku.

Upozorenje:
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4)

5)

Izjava proizvodaca

Podatci o elektromagnetskoj kompatibilnosti u ovom priru¢niku moraju se

prouciti prije instaliranja i uporabe sustava S9 CGM.

Sustav S9 CGM nije namijenjen uporabi u okruzenju visokog napona,
magnetskom  polju visokog intenziteta u kojem je intenzitet

ELEKTROMAGNETSKIH SMETNJI visok.

Prijenosna radiokomunikacijska oprema mora se upotrebljavati na udaljenosti
od najmanje 30 cm od svih dijelova proizvoda tvrtke Medtrum. U suprotnom

moze doci do slabljenja u izvedbi ove opreme.

Treba izbjegavati koriStenje ove opreme pored druge medicinske opreme ili
pored nje jer bi to moglo dovesti do neispravnog rada. Ako je takva uporaba
nuzna, ovu opremu i drugu medicinsku opremu treba promatrati kako bi se

potvrdilo da rade normalno.

Ostali kabeli i pribor mogu negativno utjecati na EMC performanse.
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Tablica A
RAZINE ZA
Frekvencija Pojas? ISPITIVANJE
Sustav ? Modulacija®
(MHz) (MHz) OTPORNOSTI
(V/m)
380 do Pulsna modulacija ©
385 TETRA 400 27
390 18 Hz
FM ©
430 do | GMRS 460, FRS
450 + 5 odstupanje od 28
470 460
1 kHz sinusni val
710
704 do | LTE  Pojasevi | Pulsna modulacija ®
745 9
787 13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800 do Pulsna modulacija ©
iDEN 820, 28
960 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE pojas 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1 700
GSM 1900; | Pulsna modulacija
do 1 28
DECT; LTE pojas | 217 Hz
1970 990
1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth,
2 400 | WLAN,
Pulsna modulacija ?
2450 do 2 | 802.11 b/g/n, 28
217 Hz
570 RFID 2450,
LTE pojas 7
5240 WLAN 802.11 | Pulsna modulacija 9
5500 a/n 217 Hz
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RAZINE ZA
Frekvencija Pojas? ISPITIVANJE
(MHz) (MHz) Sustav Modulacija® OTPORNOSTI
(V/m)
5100
5785 do5
800
Ako je potrebno doseci RAZINU ISPITIVANJA OTPORNOSTI, udaljenost izmedu
odasiljatke antene i MEDICINSKE ELEKTRICNE OPREME ili MEDICINSKOG

ELEKTRIENOG SUSTAVA mora se smanjiti na udaljenost od 1 m. Ispitivanje na

udaljenosti od 1 m dopusteno je u skladu s normom IEC 61000-4-3.

a) Zaodredene mreze ukljucene su samo frekvencije napajanja preko uzlazne veze
(engl. uplink).

b)  Noseca frekvencija mora se modulirati s pomocu signala kvadratnog vala radnog
ciklusa od 50 %.

c) Kao alternativa FM modulaciji moZe se upotrebljavati 50 % pulsna modulacija

pri 18 Hz jer bi to bio najgori slucaj, iako ne predstavlja stvarnu modulaciju.
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Tablica B

Ispitivanje Modulacija RAZINE ZA ISPITIVANJE
frekvencije OTPORNOSTI (A/M)
30 kHz @ CW 8
134.2 kHz Pulsna modulacija © 65¢

2.1 kHz
13.56 MHz Pulsna modulacija © 7.5¢

50 kHz

a) Ovaj test je primjenjiv samo na MEDICINSKU ELEKTRICNE OPREMU |
SUSTAVE namijenjene za upotrebu u OKRUZENJU KUCNE ZDRAVSTVENE
NJEGE.

b)  Nosilac mora biti moduliran pomoc¢u kvadratnog valnog signala od 50 %

radnog ciklusa.

c) r.m.s, prije primjene modulacije.
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Oznake na etiketi proizvoda

razdoblja od 1 sata

o
9
~l

Oznaka CE koju
izdaje Prijavljeno
tijelo

Simbol Znacenje Simbol Znacenje
@ Nemojte
L upotrebljavati ako je
LOT Broj serije pakiranje ostec¢eno i
koristite upute
Sterilizirano
REF Referentni broj STERILE(EO uporabom etilen
oksida
Proizvodac STERILE| R Steriliziano
uporabom radijacije
ST Jednostruki sustav
Upotrijebiti do: '/ N sterilne barijere sa
(gggg-mm-dd) ‘\ A vanjskim zastitnim
== pakiranjem
Obrez Slijedite upute za
P uporabu
Temperatura diok ikacii
pohrane (((.))) Radiokomunikacija
Zastita od umetanja
Nije za velikih predmeta i
visekratnu |P28 vodootpornost do
uporabu 2,5 m tijekom

Serijski broj uredaja

13

Otpadna
elektri¢na i
elektronicka
oprema

Oprema tipa BF
(zastita od strujnog
udara)
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Prilog I: Oznake

Simbol Znacenje Simbol Znacenje
Zastita od
umetanja velikih Ovlasteni

|P22 objekata i EC REP predstavnik u
kapanja vode IEC Europskoj zajednici
60529

Datum .
&I proizvodnje Uvoznik

Jedinstveni Ogranicenja
U DI identifikator @

uredaja QAN vlaznosti

Oznaka za

M D Medicinski

proizvod
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Prilog IlI: Tehnicki podatci

8.1 Specifikacije odasiljaca

Model: MD1160

Veli¢ina: 18.5 mm x 17.8 mm x 4 mm

Tezina: 1.03 g

Raspon radne temperature: +5 °C ~ +40 °C

Radni raspon relativne vlaznosti: 20 % ~ 90 % relativne vlaznosti

Radni atmosferski pritisak: 700 ~ 1060 hPa

Raspon temperature pri pohrani: -10 °C ~ +55 °C

Raspon relativne vlaznosti pri pohrani: 20 % ~ 90 % relativne vlaznosti
Atmosferski pritisak pri pohrani: 700 ~ 1060 hPa

Ocjena otpornosti na prasinu i vodootpornosti: Razred zastite IP28 (2,5 m, 60 min)
Kategorija: Tip opreme BF, neprekidni rad

Pohrana podataka: Automatski se pohranjuju podatci od posljednjih 14 dana.

Udaljenost bezicne komunikacije: 10 m
Ograniceno jamstvo: 1 godina

8.2 Specifikacije senzora za mjerenje razine glukoze

Model: MD3660

Raspon temperature pri pohrani: +2 °C~ +30 °C

Raspon relativne vlaznosti pri pohrani: 20 % ~ 90 % relativne vlaznosti
Atmosferski pritisak pri pohrani: 700 ~ 1060 hPa

Raspon glukoze: 2,2 ~ 22,2 mmol/L

Metoda sterilizacije: S pomodu radijacije

Baterije: Napaja se s jednim dugmastom baterijom (3.0 V*1)

Vijek trajanja senzora: do 14 dana

8.3 Kljucna izvedba

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze trebao bi mjeriti, pohranjivati i prikazivati
razinu glukoze pacijenta s odredenom to¢noscu u specificnim uvjetima okoline.
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Prilog Il: Tehnicki podatci

8.4 Tocnost CGM sustava

Klini¢ka studija osmisljena je kako bi se odredila to¢nost senzora kod odraslih osoba
s tipom 1 i tipom 2 u dobi od osamnaest godina i starijih. Klini¢ko testiranje sastojalo
se od ucestalog testiranja uzoraka venske krvi pomocu Yellow Spring Instrument Life
Sciences 2300 STAT Plus™ analizatora glukoze (YSI) sluc¢ajnim danom u Zivotnom
vijeku senzora. To¢nost se temeljila na postotku ocitanja glukoze CGM koji su unutar
+20%, +30% i +40% za referentne vrijednosti od 5,6 mmol/L i viSe, i £1,1 mmol /L,
+1,7 mmol/Li £2,2 mmol/L za referentne vrijednosti ispod 5,6 mmol/L.

Tablica. Postotak ocitanja CGM glukoze unutar +20% / 1,11 mmol/L, +30% / +1,665
mmol/L i +40% / +2,22 mmol/L od YSI.

Broj uparenih parova Unutar Unutar Unutar

CGM-YSI +20% / +30% / +40% /
+1,11 +1,665 +2,22
mmol/I mmol/L mmol/L

13116 89.0% 97.8% 99.4%
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Aplikacija

Mobilna aplikacija predstavlja racunalni program
rad na mobilnim uredajima poput

tableta.

osmislijen za
pametnih telefona i Mobilna aplikacija
Medtrum EasySense upotrebljava se sa sustavom

EasySense za kontinuirano pracenje razine glukoze.

GUK Kratica za glukozu u krvi. Vidjeti dio ,,Glukoza u krvi“,
Glukoza u krvi Koli¢ina glukoze prisutna u krvi.

(GUK)

Kalibracija Postupak uporabe glukometra za dobivanje ocitanja ili

vrijednosti glukoze u venskoj krvi za izraCun vrijednosti

senzora za glukozu.

Ugljikohidrati

SloZeni ugljikohidrat Skrob ili jednostavni ugljikohidrati,

poput Secera.

Kontinuirano
pradenje razine
glukoze (CGM)

Senzor je umetnut pod kozu kako bi mjerio vasu razinu
glukoze u medustani¢noj tekucini. Odasilja¢ S3alje
oCitanja glukoze senzora koja se potom prikazuju na
uredaju.

Gornja granica

Vrijednost koju ste postavili kao granicu kada ¢e vas

(Visoka) sustav upozoriti na visoku razinu glukoze izmjerene
senzorom.
Hipo Vasa razina glukoze je ispod 3.1 mmol/L.

Donja granica

Vrijednost koju ste postavili kao granicu kada ce vas

(Niska) sustav upozoriti na nisku razinu glukoze izmjerene
senzorom.

Napomena Napomena koja omogucuje korisne informacije.

Glukoza Koli¢ina glukoze prisutne u medustani¢noj tekuéini koja

izmjerna je izmjerena s pomocu senzora za ocitanje glukoze.

senzorom (SG)

Sesija senzora

Razdoblje pra¢enja od 14 dana nakon umetanja novog
senzora. Tijekom ovog vremenskog okvira vasa se

glukoza prati i biljezi svake 2 minute, a podatci se Salju
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na vas(e) uredaj(e) za prikaz

SG

Kratica za glukozu izmjerenu senzorom. Vidi Glukoza

izmerena senzorom (5G).

Pametni uredaj Pametni uredaj oznacuje elektronic¢ki uredaj koji je

beZican (osim kada se puni), mobilan (lako prenosiv),
koji je moguce povezati s drugim uredajima (putem Wi-
Fi mreze ili 3G, 4G mreze, itd.) te koji moZe, do
odredene mjere, samostalno raditi. Neki su od primjera
pametnih uredaja pametni telefoni, tableti ili phableti

(spoj pametnog telefona i tableta).

Upozorenje Upozorenje vas obavjesStava o mogucdoj ugrozi.
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