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1 Sobre estas instrugdes de uso

Para se familiarizar com todas as fungdes do app, leia as instrugdes com cuidado. Se o
app néo funcionar conforme o esperado, consulte a secéo de solugéo de problemas nestas
instruces de uso. Se, mesmo assim, ndo conseguir encontrar o que procura, entre em
contato com o suporte ao cliente.

Estas instrugdes de uso apresentam em destaque as seguintes informaces de modo
especial:

AADVERTI"ENCIA

Uma /\ ADVERTENCIA indica um risco previsivel de alta gravidade.

APRECAUG/:\O

Uma A\ PRECAUGAO descreve uma medida que vocé deve tomar para usar o produto
de forma segura e eficaz ou para evitar danos ao produto.

NOTA

Uma NOTA contém informagdes e dicas Uteis.

Estas instrugdes de uso contém todas as informagdes, instrugdes e dados técnicos
necessarios para utilizar o app e o sensor. Para informagdes sobre a aplicagdo do sensor
utilizando o aplicador do sensor, consulte as instrugdes de uso fornecidas com o dispositivo
Accu-Chek SmartGuide.
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21 Uso pretendido

0 app de monitorizagdo continua da glicose (app de CGM) destina-se a exibicao e a leitura
continuas dos valores da glicose medidos em tempo real por um sensor conectado.

2.2 Usuarios previstos

/\\PRECAUGAQ

Risco de varios problemas para a satide
Nao é possivel garantir o funcionamento adequado e seguro do app se vocé nao for um
usuario previsto.

e Adultos com 18 anos de idade ou mais
«  Pessoas com diabetes
e Cuidadores de pessoas com diabetes

23 Indicacdes, contraindicacdes e limitacoes
Indicagdes

0 app € indicado para pessoas com diabetes (ou os seus cuidadores) que utilizam o
dispositivo Accu-Chek SmartGuide.

Contraindicacdes

App
N&o ha contraindicagdes conhecidas.
Sensor

e 0 dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com doenca grave ou que fagam
didlise.

» 0 sensor deve ser removido antes de o usuario entrar em ambientes especiais (de
acordo com a norma IEC 60601-1-2). Ambientes especiais incluem areas militares,
areas de industria pesada, areas de tratamento médico com equipamento médico
elétrico de alta poténcia (para imagiologia por ressonancia magnética (IRM), tomografia
computorizada (TC), raio-X, radioterapia ou diatermia).

Limitacoes
App

« 0 app se comunica com o sensor via tecnologia Bluetoott® Low Energy. Dispositivos
que suportem versdes Bluetooth Low Energy anteriores a versao 5.0 poderao néo ser
compativeis.

» 0 usudrio s0 recebera alarmes se 0 sensor estiver conectado ao app e as notificagdes
tiverem sido ativadas pelo usuario.

» 0 app ndo foi desenvolvido para uso por pessoas que nao consigam ler informagdes
apresentadas em um dispositivo mével.

« 0 app ndo fornece aconselhamento médico.

« 0 app notifica vocé sobre alarmes principalmente por meio de sons. Além disso, podem
ser utilizados outros métodos de notificacdo, como notificacdes tateis ou visuais.
Dificuldade auditiva ou surdez podem limitar a percepgéo das notificacdes. Nesse caso,
utilize apenas o método de notificacéo de alarmes mais adequado para vocé.

»  Devido a limitacdes do sistema de alarmes, ndo € possivel garantir a notificagéo
de alarmes em todas as situagdes. Nao dependa exclusivamente dos alarmes.

Caso contrario, uma glicemia muito baixa e/ou uma glicemia alta podera passar
despercebida.
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Abra o app regularmente para verificar seus niveis de glicose de acordo com as
instrugdes do seu profissional de satde ou caso ache que o seu nivel de glicose pode
estar baixo ou alto. Nunca ignore sintomas de glicemia baixa ou alta.

« 0 app emite alarmes com base nos valores de CGM fornecidos pelo sensor. Se o
sensor estiver no Modo Tendéncia, os valores de CGM poderao ser menos precisos. Em
consequéncia disso, a emissao de alarmes podera ocorrer mesmo que o valor da sua
glicose esteja normal. Também é possivel que nao sejam emitidos alarmes quando o
valor real da sua glicose estiver alto ou baixo.

« 0 app exibe os valores de CGM fornecidos pelo sensor. Se o sensor estiver no Modo
Tendéncia, esses valores de CGM poderédo ser menos precisos. Siga as instrugdes de
uso fornecidas com o sensor.

Sensor

»  0Os niveis de glicose medidos no fluido intersticial com o sensor podem nao refletir o
nivel real de glicemia. Isso pode ocorrer durante aumentos ou diminuicdes rapidas
dos niveis de glicose no organismo. Os niveis de glicose no fluido intersticial podem
ser superiores ou inferiores aos niveis de glicemia reais. Esses periodos podem ser
detectados visualizando-se as setas de tendéncia e o grafico da tela inicial do app.
Nesses casos, vocé devera basear suas decisoes terapéuticas, como a dosagem de
insulina, em resultados de glicemia adicionais, obtidos com um monitor de glicemia.

«  Se um valor de CGM ndo corresponder aos seus sintomas, o valor devera ser verificado
por meio de um teste de glicemia com um monitor de glicemia.

» 0 sensor s6 devera ser aplicado no local de aplicagéo indicado na parte superior do
brago. Caso contrario, a seguranga do paciente e a exatidao dos dados de CGM n&o
poderao ser garantidas.

« 0 sensor pode enviar informagdes para um dispositivo mével a uma distancia de
10 metros (linha de visdo). A distancia real pode ser menor, dependendo do dispositivo
movel e do ambiente em que vocé se encontra (p. ex., outros dispositivos por perto).

»  Somente utilize valores de CGM para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de
insulina, depois de calibrar o sensor conforme solicitado pelo app. Consulte o capitulo
Calibrar o seu sensor.

« 0 uso de substancias interferentes pode aumentar falsamente os valores de CGM,
0 que pode fazer com que uma hipoglicemia grave passe despercebida. Se estiver
tomando alguma das substéncias interferentes mencionadas, consulte o seu
profissional de sadde. Consulte o capitulo Dados técnicos do dispositivo Accu-Chek
SmartGuide para ver uma lista de substancias interferentes.

24 Principais recursos
Valores de CGM em tempo real

Acesse os valores de CGM em tempo real diretamente no seu dispositivo mével ou no seu
Apple Watch. Utilize o app conectado ao sensor que vocé aplicou na parte superior do brago.
0 app se comunica com o sensor via Bluetooth Low Energy. De 5 em 5 minutos, 0 sensor
envia um valor de CGM para o app. Cada sensor tem um tempo de uso maximo de 14 dias

e necessita de calibragdo com um monitor de glicemia para que os valores de CGM possam
ser utilizados para decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina. Apés 14 dias, é
necessario retirar o sensor. Substitua 0 sensor por um novo.

Tela inicial

Atela inicial apresenta informagdes importantes para a gestéo do seu diabetes, como os
valores e tendéncias atuais da sua glicose. Um resumo dos seus Ultimos registros no diario
permite monitorar as injecdes de insulina, a ingestéo de carboidratos ou as notas pessoais
mais recentes. Essas informages podem ajudar vocé a tomar as medidas necessarias para
otimizar o controle da sua glicose, bem como a tomar melhores decisdes terapéuticas, como
a dosagem de insulina.
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Graficos e estatisticas

Rever seu histérico de valores de glicose pode ajudar vocé a identificar padrées ou fatores
que influenciam o controle da sua glicose. Isso permite identificar eventuais areas que
podem ser melhoradas.

« 0 gréafico de tendéncia apresenta os valores da sua glicose e as atividades registradas
no diario durante as ultimas 6, 12 e 24 horas.

« 0 gréafico de tempo nas faixas tem 5 faixas e fornece um resumo da porcentagem de
tempo que os valores da sua glicose permaneceram em cada faixa (incluindo a sua
faixa-alvo pessoal) ao longo dos dltimos 7, 14 e 28 dias. As faixas sdo personalizadas
de acordo com os valores que vocé definiu nas configuracdes de terapia do app.

»  Oindicador de gestdo da glicose (GMI) faz uma estimativa do nivel de HbA1c
laboratorial esperado. O nivel de HbA1c fornece informagdes sobre os niveis da sua
glicose média durante um periodo de tempo maior.

Alarmes

Quando os alarmes estdo ativados, um alarme sera emitido sempre que o valor da sua
glicose ficar abaixo ou exceder os limites definidos. Um alarme de glicose muito baixa é
emitido quando o valor da sua glicose fica abaixo de 54 mg/dL (3,0 mmol/L). O app solicita
a0 usuario que tome as medidas necessarias, de acordo com as recomendagdes do seu
profissional de sadde. Caso vocé queira, podera desativar esses alarmes.

Configuragdes personalizaveis

As configuracdes personalizaveis podem ser adaptadas as suas necessidades e preferéncias
pessoais. Ajuste a faixa-alvo, os limites de alarme para glicose muito alta e glicose baixa,
lembretes e muito mais.
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App
ZCBADVERTENUA

Risco de decisoes terapéuticas incorretas

N&o faga estimativas nem pressuposicoes de dados de CGM que estejam faltando.
Estimar ou pressupor dados de CGM que estejam faltando pode dar origem a decisoes
terapéuticas incorretas, como a dosagem de insulina.

Caso estejam faltando dados de CGM, verifique se o app esta configurado corretamente
e se 0 seu sensor e 0 seu dispositivo mével estao conectados. Para mais informagoes
sobre como configurar corretamente o app e o sensor, consulte o capitulo Primeiros
passos. Se ndo tiver certeza de que o app ou 0 sensor estdo funcionando corretamente,
utilize um método alternativo para testar a sua glicose e entre em contato com o suporte
ao cliente.

ZC}ADVERTENGA

Risco de sério dano a saude
A modificagéo de componentes ou a ndo observancia das instruces de uso podera
impossibilitar que o app funcione conforme o previsto.

Leia atentamente e siga as instrugdes de uso.

ZfyRECAugl\o

Risco de sério dano a saude
Qualquer alteracdo na gestdo do seu diabetes ou na terapia geral s6 deve ser efetuada
por profissionais de satde.

Se tiver ddvidas sobre a sua terapia, entre em contato com o seu profissional de satide.

ZSPRECAUQAO

Risco de indisponibilidade dos dados de CGM
Nem sempre o app podera apresentar valores da glicose. Dois exemplos dessa situagao:

« Se abateria do seu dispositivo mével estiver descarregada.
«  (aso vocé perca o seu dispositivo movel.
Certifique-se de que tem acesso a métodos alternativos para testar a sua glicose.

ZSPRECAU(;AO

Risco de valores de calibragéo incorretos

Por exemplo, é possivel que criangas ou outras pessoas insiram valores de calibragdo
acidentalmente. Valores de calibragéo incorretos podem comprometer a exatiddo dos
dados de CGM fornecidos pelo sensor. Siga as instrugoes de protecéo de dados para

evitar que terceiros possam ter acesso ao app. Consulte a se¢éo Protegdo de acesso.
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ZfyRECAugl\o

Risco de sério dano a satide

0Os dispositivos méveis ndo sao dispositivos médicos dedicados. Utilize apenas
dispositivos méveis compativeis com o app. Consulte o capitulo Dados técnicos do
app Accu-Chek SmartGuide. Néo utilize o app em dispositivos mdveis que nao sejam
compativeis ou que tenham sido manipulados. Em caso de duvida, entre em contato
com o fabricante do seu dispositivo mével.

APRECAU(;AO

Risco de decisoes terapéuticas incorretas

Tenha sempre disponiveis métodos alternativos para testar a sua glicose. Em caso de
perda do seu dispositivo mével ou de mau funcionamento do sistema, use um método
alternativo para testar a sua glicose.

Para obter informag6es sobre as condigdes ambientais especificadas para o seu dispositivo
mavel, consulte as instrucdes de uso do dispositivo movel ou as informagdes do seu sistema
operacional.

Qualquer pessoa que conecte um equipamento adicional a um equipamento médico elétrico
esta configurando um sistema médico, sendo por isso responsavel por garantir que esse
sistema cumpra os requisitos de sistemas médicos elétricos.

Seu dispositivo mével deve cumprir as respectivas normas IEC ou ISO (por exemplo, IEC
60950 ou IEC 62368). As configuracdes devem cumprir os requisitos para sistemas médicos
elétricos (consulte a clausula 16 da Ultima versao valida da IEC 60601-1). Em caso de
duvida, entre em contato com o fabricante do seu dispositivo mével.

0 app destina-se somente ao uso por uma (nica pessoa.

Antes de utilizar o app, verifique as configuragtes do seu dispositivo movel. O app necessita
de som para sinalizar apropriadamente informagdes importantes. Caso contrario, as
informagdes podem passar despercebidas.

0 uso de tamanhos de fonte diferentes dos tamanhos predefinidos para um determinado
dispositivo pode fazer com que o app ndo funcione conforme o previsto.

Sensor

Preste especial atencao a todas as informacdes de seguranca do folheto informativo
fornecido com o dispositivo.
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ZfyRECAugl\o

Risco de sério dano a satide

Somente tome decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina, com base em varios
valores da glicose atuais e na direcdo em que seus valores de glicose estéo a tender. Os
valores da glicose exibidos pelo app podem néo ser sempre precisos. Verifique sempre
o gréfico de tendéncia do app antes de tomar decisGes terapéuticas, como a dosagem
de insulina. Ao tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina, considere
também a sua situacao de salde atual e seus niveis de atividade fisica.

Nao ignore quaisquer sintomas de hipoglicemia ou de hiperglicemia. Nao efetue
alteragdes significativas na sua terapia por conta prépria. Se o valor da glicose
apresentado nao corresponder ao que vocé sente:

1 Utilize um método alternativo para testar a sua glicose.

2 Se os seus sintomas ainda ndo corresponderem ao valor de glicose, entre em
contato com seu profissional de satde.

Para mais informagdes, consulte a se¢do Solugdo de problemas gerais.

ZSPRECAU(;AO

Risco de sério dano a saude
Um sensor danificado podera néo funcionar adequadamente.

Se 0 sensor tiver sofrido um impacto, por exemplo, a batida de uma bola, inspecione

0 sensor visualmente para verificar se ndo apresenta danos. Caso note algo fora do
normal, remova 0 Sensor e aplique um novo.

ZSPRECAUQAO

Risco de sério dano a saude

Utilize o dispositivo mével apenas conforme recomendado pelo fabricante (por exemplo,
nao utilize um dispositivo danificado ou manipulado). Em caso de duvida, entre em
contato com o fabricante do seu dispositivo mével.

Certifique-se que episodios de glicose baixa ou muito alta ndo estejam passando
despercebidos. Abra o app regularmente para verificar seus niveis de glicose de acordo com
as instrugdes do seu profissional de satide ou caso ache que o seu nivel de glicose esta
baixo ou alto. Nunca ignore sintomas de glicemia baixa ou alta.

Siga a sua rotina de higiene habitual, evitando, porém, o contato excessivo de sabdo e
shampoo com o sensor. Use somente a quantidade minima de sabao para manter o sensor
limpo.

Nao aplique produtos de higiene pessoal e de cuidados com a pele (repelente de insetos,
protetor solar, etc.) no sensor ou no local de aplicag@o. Esses produtos podem danificar o
Sensor ou o adesivo.

Seu corpo podera manifestar uma reag&o ao sensor ou ao adesivo. Inspecione o local de
aplicagéo regularmente para verificar se a pele ndo est irritada ou inflamada. Se estiver
em duvida ou, entdo, se o local de aplicagéo ficar inflamado ou ocorrerem reages cutaneas
localizadas (por exemplo: reagdo alérgica, eczema), remova imediatamente o sensor e
consulte seu profissional de saude.

10
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Se as bordas do adesivo se descolarem ligeiramente da pele, o sensor ainda continuara
funcionando corretamente. No entanto, se alguma parte do adesivo por baixo do sensor se
soltar da pele, ndo tente reaplicar o sensor nem colar o sensor com fita adesiva na pele.
Um sensor reaplicado podera nao funcionar adequadamente. Em vez de reaplicar o mesmo
sensor, aplique um novo.

Se 0 sensor se soltar e cair, ndo reaplique o sensor usado. Um sensor reaplicado podera ndo
funcionar adequadamente. Em vez de reaplicar o mesmo sensor, aplique um novo.

11



4 Utilizar o app

4.1 Pré-requisitos para utilizar o app
Itens necessarios

«  Enecessario um dispositivo Accu-Chek SmartGuide, composto por um aplicador e um
Sensor.
Preste especial atencdo a todas as informagdes de seguranga do folheto informativo
fornecido com o dispositivo.

«  Para executar o app, é necessario um dispositivo mével com o sistema operacional i0S
ou Android.
Para mais informagdes sobre os dispositivos moveis compativeis, toque em
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Contas necessarias

«  E necessario ter um Apple ID para baixar o app em dispositivos i0S.

«  E necessario ter uma conta Google para baixar o app em dispositivos Android.

- Enecessario ter uma conta Accu-Chek para configurar o app.

«  E necessario ter um endereco de e-mail pessoal para criar uma conta Accu-Chek.

Requisitos do sistema

0 app s6 pode ser utilizado se os requisitos do sistema forem atendidos. Toque
em https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html para ver os requisitos de
sistema.

Antes de atualizar o sistema operacional do seu dispositivo movel para

uma versao mais recente, certifique-se de que o app é compativel com a

nova versdo do sistema operacional. Em caso de duvida, verifique a lista de

dispositivos compativeis em: https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.
Se ainda precisar de ajuda, entre em contato com o suporte ao cliente.

4.2 Instalar e desinstalar o app
Instalar o app

Ao utilizar o seu dispositivo mdvel com o app, o dispositivo movel passa a fazer parte de um
sistema médico. Consulte o capitulo Informagdes gerais de seguranga.

Néo séo necessérios conhecimentos especiais para instalar o app.

B Escaneie o codigo QR que se encontra na embalagem do dispositivo Accu-Chek
SmartGuide com o aplicativo da camera do seu dispositivo mével. Se ndo conseguir
fazer a leitura do codigo QR, va para https://go.roche.com/smartguideapp.

Vocé serd redirecionado para a pagina de download correta para o seu dispositivo
mével.

1 Instale o app seguindo as instrugdes fornecidas pelo seu dispositivo mével.
0 app estara instalado no seu dispositivo mével.

Desinstalar o app

NOTA

Ao desinstalar o app, todos os dados de CGM que foram coletados pelo app serdo
excluidos.

Note que, sempre que vocé utiliza o app, os dados de CGM séo enviados para a sua
conta Accu-Chek.

12
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Dispositivos i0S

Bl Toque e mantenha pressionado o icone do app.

1 Toque em Remover app.

Toque em Excluir app e depois toque em Excluir para confirmar.
0 app sera desinstalado.

Dispositivos Android

Toque em Play Store.

Toque no icone do perfil que se encontra no canto superior direito.
Toque em Gerenciar apps e dispositivos > Gerenciar.

Toque no icone do app.

Toque em Desinstalar.

0 app sera desinstalado.

43 Iniciar e encerrar o app
Iniciar o app
Para iniciar o app, toque no icone do app no seu dispositivo mével.

Enquanto o app estiver em execucéo, os dispositivos Android exibem uma notificacéo do
app na barra de notificagdes.

Encerrar o app

0 encerramento do app nao é recomendado. Se vocé encerrar o app, ele deixara de
receber valores da glicose do seu sensor.

Se for necessario encerrar o app, faga o seguinte:

B Comece com a visualizagéo de todos os aplicativos que estdo em execugéo no seu
dispositivo mével.

ﬂ Para encerrar o app, arraste-o com o dedo para fora da tela.
0 app sera encerrado.

44 Elementos de navegagao
Na parte superior da tela sdo apresentados os elementos de navegacéo a seguir.

*  Toque em < para voltar a tela anterior.
*  Toque em X para fechar uma tela.

Na parte inferior da tela sdo apresentados os elementos de navegagao a seguir.

@ H ©
o o

-2y
o |



4 Utilizar o app

G B W N =

icone Ini

0: Toque para acessar a Tela inicial.

icone Didrio: Toque para acessar o diario e percorrer os registros do diario.

icone Novo registro: Toque para adicionar um novo registro no diario.

icone Graficos: Toque para acessar os graficos e estatisticas dos seus dados de CGM.

icone Menu: Toque para acessar a opces adicionais do menu, como, configuracdes do
sensor, configuragOes da terapia ou configuragdes do app.

14



5 Primeiros passos

Ao iniciar o app pela primeira vez, vocé sera guiado pelo app ao longo do seguinte processo
de configuragao:

Passo 1 de 5
Entre na sua conta Accu-Chek ou crie uma nova conta.
Para mais informagdes sobre a sua conta Accu-Chek, consulte o capitulo Conta Accu-Chek.

Passo 2 de 5

As unidades de medida dos valores da glicose e dos carboidratos sdo pré-selecionadas pelo
app. As unidades de medida pré-selecionadas dependem do pais escolhido por vocé ao criar
a conta. Pergunte ao seu profissional de satide quais unidades de medida vocé deve
usar, antes de altera-las no app.

Selecione a mesma unidade de medida que o seu monitor de glicemia utiliza para os valores
da glicose. Vocé pode selecionar uma das seguintes unidades:

e mg/dL
e mmol/L

Selecione também a unidade de medida que pretende utilizar para a contagem de
carboidratos. Vocé pode selecionar uma das seguintes unidades:

e g (gramas)

«  BE (equivalente em péo, 1 BE é igual a 12 g)

«  KE (unidade de carboidratos, 1 KE é igual a 10 g)
*  CC (porcéo de carboidratos, 1 CC é igual a 15 g)

NOTA

As unidades de medida s6 podem ser selecionadas uma vez.

Caso vocé tenha selecionado por engano a unidade de medida incorreta, seré preciso
desinstalar e reinstalar o app. Nesse caso, ao reiniciar o app, vocé podera selecionar de
novo a unidade de medida.

Toque em Avangar para prosseguir.

Passo 3 de 5

Insira os valores superior € inferior da sua faixa-alvo. Esses valores séo utilizados nos
graficos e estatisticas.

A faixa-alvo é o intervalo em que devem se situar os valores da sua glicose. Nos graficos do
app, a faixa-alvo aparece como uma érea verde.

A faixa-alvo pode variar de pessoa para pessoa. Converse com o seu profissional de saude
sobre as configuragdes da sua faixa-alvo individual.

NOTA

Os valores da faixa-alvo ndo desencadeiam alarmes nem notificacdes.

Valores predefinidos da faixa-alvo

Valor-alvo superior Valor-alvo inferior
180 mg/dL ou 10,0 mmol/L 70 mg/dL ou 3,9 mmol/L

Toque em Avancar para prosseguir.



5 Primeiros passos

Passo 4 de 5

Insira os limites dos alarmes de glicose muito alta e de glicose baixa. O app podera avisa-lo
se os valores da glicose estiverem demasiado altos ou demasiado baixos. Por predefinigao,
todos os alarmes de glicose estéo ativados, mas vocé pode desativa-los a partir do menu do
app.

Alarmes de glicose predefinidos

Alarme de glicose muito alta Alarme de glicose baixa

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

Para sua seguranga, o limite de glicose muito baixa ndo pode ser editado. O limite de glicose
muito baixa é 54 mg/dL ou 3,0 mmol/L.

Toque em Avangar para prosseguir.

Passo 5 de 5

Por predefinigao, todos os alarmes de glicose estdo ativados, mas vocé pode desativa-los a
partir do menu do app. Para ter certeza de que receberd valores da glicose e notificagdes,
familiarize-se com o funcionamento do seu dispositivo mével e verifique regularmente as
configuraces do dispositivo:

* 0 app de CGM estd em execugao.

«  Asnotificagdes do app estdo ativadas.

«  0s modos de economia de energia estdo desativados.

« 0 volume est4 alto.

« 0 toque esta ativado.

»  Néo perturbe ou Foco esté desativado.

» 0 modo avido esta desativado.

» 0 servigo Bluetooth® estd ativado.

«  Seu dispositivo mével esta perto de voce.

Para mais informagdes sobre como configurar corretamente o seu dispositivo mével,
consulte o capitulo Configurar seu dispositivo mdvel.

Toque em Eu entendo para prosseguir.
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5 Primeiros passos

Dispositivos i0S

Caso vocé utilize um dispositivo i0S, sera solicitada permisséo para o app emitir
notificacdes. Se o app ndo tiver permissao para emitir notificagdes, todos os alarmes e
notificacdes do app serdo bloqueados.

= Toque em Permitir.

Serd solicitada permissdo para o app emitir alertas criticos. A fungéo Alertas criticos
influencia o som dos alarmes se o toque estiver desativado. Se o app nao tiver permissao
para emitir alertas criticos, todos os alarmes e notificagdes do app serdo silenciados quando
vocé ativar os modos Néo perturbe ou Foco no seu dispositivo mével.

Kl Toque em Avancar.
E Toque em Permitir.

Se necessario, essas configuragdes poderdo ser alteradas mais tarde. Para mais
informagdes, consulte o capitulo Configurar seu dispositivo movel.

Dispositivos Android

Se vocé estiver utilizando um dispositivo Android, podera ser solicitada permissao para o
app Ihe enviar notificagdes. Se o app néo tiver permissao para lhe enviar notificacbes, ndo
sera possivel ignorar o modo N&o perturbe.

I Toque em Permitir.

Seré solicitada permissao para o app ser executado em segundo plano. Se o app nao tiver
permissao de ser executado em segundo plano, vocé podera nao receber valores da glicose,
notificagdes ou alarmes.

I Toque em Permitir.

Sera solicitada permissé@o para o app ignorar o0 modo N&o perturbe. Se o app ndo tiver
permissdo para ignorar o modo N&o perturbe, todos os alarmes e notificagdes do app serdo
silenciados quando vocé ativar o modo Néo perturbe no seu dispositivo mével.

Kl Toque em Avancar.
1 Ative Ignorar “N&o perturbe”.

Essa configuragdo podera variar conforme a versdo do sistema operacional e o fabricante
do seu dispositivo mdvel. Para mais informagdes, consulte as instrucbes de uso do seu
dispositivo mével.

Se necessario, essas configuracdes poderdo ser alteradas mais tarde. Para mais
informagdes, consulte o capitulo Configurar seu dispositivo mdvel.
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6 Configurar seu dispositivo mével

6.1 Requisitos gerais
Cuidados com o dispositivo movel

A comunicagéo com o sensor pode aumentar o consumo da bateria do seu dispositivo
movel. Tenha sempre com vocé 0S recursos necessarios para carregar o seu dispositivo
movel.

Perdas de conexdo frequentes entre o sensor e o app poderdo diminuir o desempenho da
bateria do sensor. Mantenha o sensor e o dispositivo movel préximos um ao outro.

N&o utilize 0 app em um dispositivo movel com um visor rachado ou danificado. Se o visor
estiver rachado ou danificado, podera néo ser possivel ver tudo o que é exibido no visor.
Utilize o app apenas em um dispositivo mével que esteja funcionando adequadamente.
Utilize o app apenas em dispositivos méveis confidveis. Um dispositivo malicioso podera ler
e trocar dados entre 0 app de CGM e o sensor. Um dispositivo malicioso também podera
afetar negativamente o app de CGM.

Utilize apenas aplicativos de fontes confidveis no mesmo dispositivo mével. Conceda
permissdes de Bluetooth apenas a aplicativos confidveis, pois um app malicioso podera ser
capaz de ler e trocar dados entre o app de CGM e o sensor.

Nao utilize o app de CGM em um dispositivo movel com acesso root ou que tenha um
jailbreak instalado. Néo utilize 0 app de CGM em um smartphone que esteja em modo de
depuragao ou de desenvolvedor. Essas condigdes podem tornar o seu dispositivo mével
menos seguro.

6.2 Protecéo de acesso
Protecéo de dados

Proteja seus dados armazenados no app contra acessos desconhecidos ou utilizagéo
indevida. Utilize as fungdes de seguranga disponiveis no seu dispositivo mével ou no sistema
operacional, como a protecéo por senha.

Todos os seus dados de diabetes estdo também criptografados e protegidos na sua conta
Accu-Chek, na nuvem da Roche Diabetes Care.

Protecao do dispositivo mével

Qualquer pessoa com acesso ao app pode inserir valores de calibracéo para o seu sensor
e manipular o didrio ou as configuragdes do app. Valores de calibragdo incorretos podem
comprometer a exatidao do sensor.

Proteja o0 app contra o acesso por terceiros. Permita 0 acesso apenas a cuidadores de
confianga.

«  Né&o empreste o seu dispositivo movel a outras pessoas, incluindo criancas.

»  Defina um bloqueio de tela nas configuracdes de seguranga do seu dispositivo mével.

»  Configure o blogueio de tela para bloguear automaticamente o seu dispositivo mével
apo6s um determinado periodo de inatividade.

Protecéo da conta

Mantenha as informagdes da sua conta Accu-Chek em sigilo. Nao compartilhe a sua conta
com ninguém, a ndo ser com 0s seus cuidadores.

Se vocé trocar de dispositivo mével ou deixar de usé-lo por outro motivo, saia da sua conta
Accu-Chek.

Se precisar emprestar o seu dispositivo mével a alguém que néo seja o seu cuidador de
confianga, saia da sua conta Accu-Chek. No entanto, tente evitar situagdes desse tipo. Se
vocé sair da sua conta, deixaré de receber alarmes, notificacoes e dados do seu sensor.
Para mais informagdes, consulte a se¢ao Sair da conta.

18



6 Configurar seu dispositivo mével

Proteja o seu dispositivo mével contra modificagdes nos seus apps e no sistema operacional.
Certifique-se de que seja necessario fornecer uma senha para instalages feitas a partir da
sua loja de apps (por exemplo, App Store ou Google Play).

Para informacdes sobre como alterar as configuracdes de senha da sua conta Apple ou
Google, consulte as instrugdes da sua plataforma de downloads.

Para alterar as configuragdes de senha da sua conta Accu-Chek, va em Menu > Conta >
Gerenciar conta.

6.3 Configuragdes de notificagoes

Certas configuracdes do sistema operacional podem afetar a emisséo de notificagdes e de
alarmes. Por isso, é importante que vocé verifique essas configuragdes no seu dispositivo
movel a intervalos regulares.

Se vocé conectar outros dispositivos ao seu dispositivo mével além de um sensor, como um
Apple Watch, isso poderd afetar as configuragdes de notificacdes e alarmes. Em primeiro
lugar, familiarize-se com o funcionamento dos outros dispositivos conectados e certifique-se
de que as configuracOes de notificagdes e alarmes descritas nestas instrugdes de uso néo
sejam afetadas.

0 app deve estar sempre em execucédo para emitir adequadamente sinais de aviso e
alarmes. 0 comportamento do app varia conforme ele esteja sendo executado em primeiro
ou em segundo plano. Quando o app esta aberto e vocé o esta utilizando para analisar seus
dados, o app esta em execugao em primeiro plano. Quando o app esta sendo executado em
primeiro plano, todos os sinais de aviso e alarmes sdo exibidos na tela do seu dispositivo
mével, sem emiss@o de nenhum som ou vibrag&o. Quando o app estd em execucao em
segundo plano, ele utiliza as notificacdes do sistema operacional para emitir sinais de

aviso e alertas. E suficiente o app ficar em execugdo em segundo plano quando vocé esta
utilizando outro aplicativo no seu dispositivo mdvel. As notificagdes comportam-se de acordo
com as configuragdes de notificagdes para o app. A vibragdo, 0 som e a visualizagdo de
alarmes e sinais de aviso séo influenciados pelas suas configuragoes de notificacdes.

Vocé, seus cuidadores ou outras pessoas autorizadas a usarem o app precisam estar
familiarizados com as configuragdes para receber notificacbes e alarmes.

NOTA

Algumas configuragdes e os icones relacionados poderao variar conforme a versao do
sistema operacional e o fabricante do seu dispositivo mével.

Para mais informagdes sobre essas configuracdes e se familiarizar com os icones
relacionados, consulte as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.
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6 Configurar seu dispositivo mével

Configuracdes de notificacdes do app

Se 0 app ndo tiver permisséo para emitir notificacdes, todos os alarmes e notificacdes do
app serdo blogueados.

I Para garantir que o app possa emitir notificacdes e alarmes, ative as notificagdes do
app nas configuragdes de sistema do seu dispositivo mével.

I Para mais informagtes sobre como fazer isso, consulte as instruges de uso do seu
dispositivo mével.

Certas ocorréncias podem afetar as notificacdes e os alarmes; por exemplo, se vocé
deixar cair acidentalmente o dispositivo mével ou o sensor. Verifique regularmente o
funcionamento do seu dispositivo mével, do sensor e do sistema operacional. Além disso,
verifique regularmente as configuragdes de notificagdes do seu sistema operacional.

Nao perturbe e Foco

Se 0 modo No perturbe ou Foco estiver ativado, as notificacdes e alarmes do app ficaréo
silenciadas enquanto o seu dispositivo mével estiver blogueado. Se 0 modo N&o perturbe ou
Foco estiver ativado, isso estara indicado na barra de status.

3 Para ter certeza de que recebera notificages e alarmes do app quando 0 modo Foco
(i0S) ou 0 modo Né&o perturbe (Android) estiver ativado, ative a opgdo Alertas criticos ou
Ignorar “N&o perturbe”.

I Vocé também pode adicionar o app Accu-Chek SmartGuide a lista de notificacdes de
apps permitidas.

I Essas configuragdes e os icones relacionados podero variar conforme a versao do
sistema operacional e o fabricante do seu dispositivo mével. Para mais informagdes,
consulte as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.

Volume

Se deixar 0 volume muito baixo, vocé podera ndo ouvir as notificagdes e os alarmes do
app. Dependendo da versao do sistema operacional e do dispositivo mével, podera haver
configuragdes e icones separados para o volume do togue e o volume das notificacdes.

Alguns dispositivos Android s exibem um icone de mudo se o volume do toque estiver
configurado para 0, mas néo se o volume das notificagdes estiver configurado para 0.
Nesses dispositivos, nenhum icone de mudo é exibido mesmo que os alarmes estejam
silenciosos.

I Configure o volume de forma que vocé possa ouvir todas as notificagdes e alarmes.

I Alguns dispositivos méveis permitem ajustar diferentes niveis de volume. Vocé pode
configurar o nivel de volume acima do nivel de ruido ambiente, por exemplo, se o local
onde estiver for muito barulhento. Certifique-se de que consiga ouvir notificagdes no
local onde se encontra.

I Essas configuragdes e os icones relacionados podero variar conforme a verséo do
sistema operacional e o fabricante do seu dispositivo mével. Para mais informagdes,
consulte as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.

Tecnologia sem fio Bluetooth

Se a comunicag&o por tecnologia sem fio Bluetooth estiver desativada, o app néo conseguira
se comunicar com o sensor. Geralmente, quando a comunicag&o por tecnologia sem fio
Bluetooth esté desativada, o icone fica cinza. Esse icone podera variar conforme a versdo do
sistema operacional e o fabricante do seu dispositivo movel.
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6 Configurar seu dispositivo mével

u Para garantir que o app consiga se comunicar com o sensor, verifique se a tecnologia
sem fio Bluetooth estd ativada.

I Essa configuragéo e o icone relacionado poderéo variar conforme a versdo do sistema
operacional e o fabricante do seu dispositivo mdvel. Para mais informagdes, consulte
as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.

Modo aviao

Se 0 modo avido for ativado, o Bluetooth sera desativado automaticamente e o app ndo
conseguird se comunicar com o sensor. Se 0 modo avido estiver ativado, haverd uma
indicagdo na barra de status.

I Para garantir que o app consiga se comunicar com 0 Sensor mesmo com 0 modo avido
ativado, volte a ativar o Bluetooth.

B Essa configuragéo e o icone relacionado poderdo variar conforme a verséo do sistema
operacional e o fabricante do seu dispositivo mdvel. Para mais informagdes, consulte
as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.

Economia de energia

Se 0 modo de economia de energia estiver ativado, alguns processos em segundo plano
serdo desabilitados, para poupar o desempenho da bateria do seu dispositivo mével. Se o
modo de economia de energia estiver ativado, isso estara indicado na barra de status. A
economia de energia também afeta a comunicagéo com o seu sensor.

NOTA

Alguns fabricantes de dispositivos mdveis desativam os processos executados em
segundo plano mesmo quando o modo de economia de energia esta desativado.

I Para garantir que o app consiga se comunicar com o seu sensor, desative 0 modo de
economia de energia.

I Essa configuragéo e o icone relacionado poderéo variar conforme a versdo do sistema
operacional e o fabricante do seu dispositivo mdvel. Para mais informagdes, consulte
as instrugdes de uso do seu dispositivo mével.

Acessorios

0Os acessorios conectados ao seu dispositivo mével podem influenciar a emissao de
notificacdes e de alarmes. Por exemplo, nos seguintes casos:

«  Se os fones de ouvido estiverem conectados ao seu dispositivo mével e vocé nao
os estiver mais usando, vocé podera deixar de ouvir notificacdes e alarmes.

«  Depois de conectar um smartwatch, as configuragdes poderao sofrer alteragoes.

Ao utilizar acessorios, como fones de ouvido, alto-falantes ou um smartwatch, certifique-se
de que ainda consegue perceber os alarmes e notificagdes que sdo emitidos pelo app.
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7 Emparelhar o seu sensor

Vocé precisa emparelhar o sensor com o seu dispositivo mével. Caso contrario, o app ndo
conseguira receber os valores da glicose enviados pelo sensor.

Apenas emparelhe 0 sensor em uma area segura e confiavel. Isso pode reduzir o risco de
outras pessoas se conectarem ao seu Sensor.

Antes de comecar a emparelhar o seu sensor, tome nota do nimero de série e do PIN de 6
digitos mostrados na etiqueta da parte de baixo da tampa de enroscar azul.

» O PIN de 6 digitos do seu sensor encontra-se junto a palavra PIN.
* 0 nmero de série do Seu sensor encontra-se junto ao icone [SN],

0 emparelhamento também é possivel se vocé ja tiver emparelhado um sensor e este ainda
estiver ativo. Quando vocé emparelha um novo sensor, 0 sensor atual expira.

0s niimeros mostrados aqui servem apenas de exemplo.

PIN 123456

Como emparelhar o sensor

E possivel emparelhar um sensor novo de 3 formas diferentes:

«  Sevocé nunca tiver emparelhado um sensor com o0 app antes, o app vai exibir
automaticamente a opgao de emparelhar um novo sensor.

«  Seavalidade do sensor expirar, 0 app exibira automaticamente a opgéo de emparelhar
um novo Sensor.

Se desejar emparelhar um novo sensor manualmente, antes de expirar a validade
do sensor atual, toque em Menu > Gerenciar sensor de CGM > Emparelhar novo
Sensor.

Certifique-se de que a comunicacéo por tecnologia sem fio Bluetooth esteja ativada no
seu dispositivo movel.

Toque em Emparelhar agora caso se trate do seu primeiro sensor. Ou toque em
Emparelhar novo sensor caso esteja substituindo o sensor.

Aplique o sensor no seu corpo. Se precisar de ajuda, toque em Ver tutorial.
Toque em Avancar.
Toque em Pesquisar para procurar 0 Seu Sensor.

NEOoEm 8 =

0 app exibe todos os sensores proximos, mas normalmente apenas 1 sensor sera
encontrado.

Selecione 0 sensor que corresponde ao nimero de série mostrado na etiqueta da parte
de baixo da tampa de enroscar azul.

Veja o PIN de 6 digitos na etiqueta inferior da tampa de enroscar azul.
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7 Emparelhar o seu sensor

B} Toque em Avancar.
Serd exibida uma solicitagdo para efetuar o emparelhamento por tecnologia sem fio
Bluetooth.

ﬂ Insira 0 PIN de 6 digitos mostrado na etiqueta da parte de baixo da tampa de enroscar
azul.

NOTA

»  Certifique-se de que tem uma conexao com a internet.
* Insira o PIN corretamente.

» O PIN tem exatamente 6 digitos. Cuidado para nao inserir nenhum outro
ndmero (como o nimero de série).

»  0PIN nunca sera 000000 ou 123456.

»  Apoés selecionar o nimero de série do seu sensor, execute rapidamente cada
etapa. Se vocé pausar ou demorar, podera ficar sem tempo para inserir o PIN.

Toque em Emparelhar para confirmar o pedido de emparelhamento.

Toque em Ok.
NOTA

Assim que for inserido, o sensor tem de ficar ativo por um certo tempo antes de
serem exibidos os valores de CGM, e a calibragéo ser possivel. Esse tempo é
denominado tempo de adaptacéo.

Seu sensor estara emparelhado com o app. Depois de aplicar um novo sensor, 0 sensor
necessita de um tempo de adaptac&o de 1 hora. Durante esse periodo, ndo é exibido
nenhum valor da glicose no app. Tenha sempre disponivel um método alternativo para
testar a sua glicose. O app precisa ser calibrado pelo usudrio para exibir valores da
glicose que possam ser utilizados para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem
de insulina.

Se 0 app ndo encontrar 0 seu sensor, consulte a se¢ao Solugdo de problemas gerais.

Guarde o PIN de 6 digitos em um local seguro para evitar que outras pessoas possam
acessa-lo. Guarde também o PIN de 6 digitos para o caso de precisar emparelhar o sensor
com um dispositivo mével diferente.

Se vocé jogar fora a tampa de enroscar azul antes de o sensor expirar, certifique-se de que
o PIN de 6 digitos ndo esteja legivel. Isso reduz a chance de outra pessoa emparelhar o seu
sensor com o dispositivo mével dela.



8 Calibrar o seu sensor

A calibrago do seu sensor permite que vocé utilize os valores de CGM para tomar decisdes
terapéuticas, como a dosagem de insulina, e aumenta a acuracia dos valores de CGM. Para
calibrar o sensor, vocé precisa inserir no app um valor da glicose atual medido com o seu
monitor de glicemia. O app solicitara que vocé faga isso no primeiro dia de uso do sensor.

Existem 2 modos de valores de CGM: o Modo Tendéncia e o Modo Terapia. 0 modo em
que o sensor se encontra atualmente é indicado abaixo do valor de CGM na tela inicial.

Quando o sensor esta no Modo Tendéncia:

«  Osvalores de CGM ndo devem ser utilizados para tomar decis6es terapéuticas, como a
dosagem de insulina.

»  Osvalores de CGM podem ser utilizados apenas para ver as tendéncias e como
referéncia geral.

«  Para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina, teste a glicemia com o
seu monitor de glicemia.

Quando o sensor estd no Modo Terapia:

«  0Osvalores de CGM podem ser utilizados para tomar decisdes terapéuticas, como a
dosagem de insulina.

As medicdes de glicose do sensor serdo mais precisas se a calibragao for feita num
momento em que o seu nivel de glicemia estiver relativamente estavel.

Nao calibre logo apés uma refeicéo, apés administrar insulina ou apés atividades
fisicas, e evite ambientes com temperaturas muito quentes ou muito frias ou com
temperaturas que se alterem rapidamente.

A rotina de calibracéo consiste em dois passos:

Depois de um tempo de adaptac&o de 1 hora, o sensor entra no Modo Tendéncia e envia
valores de CGM para o app de 5 em 5 minutos. Nao utilize esses valores iniciais de CGM
para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina. 12 horas depois da inser¢ao
do sensor, 0 app solicitard que vocé faga uma calibragéo.

Passo 1: Faga um teste de glicemia e insira o valor da glicose no app. O sensor passara
para o Modo Terapia. Os valores de CGM poderao, entdo, ser utilizados para tomar decistes
terapéuticas, como a dosagem de insulina.

Passo 2: De 30 minutos a 3 horas depois, faga outro teste de glicemia e insira o valor da
glicose no app. A finalidade disso é confirmar a primeira medicao. Nota: Se 0 passo 2 ndo
for efetuado, o sensor voltara para o Modo Tendéncia.

A rotina de calibragao estara concluida para o sensor.

Para calibrar o seu sensor:

El Teste a sua a glicemia com o seu monitor de glicemia, de acordo com as instrugdes do
fabricante.

1 Toque em Calibrar agora na tela inicial.

[l Insira o valor da glicose obtido com o monitor de glicemia na tela Calibrar. Apés a
realizagéo do teste, 0 valor da glicose deve ser inserido no app depois de, no méximo,
3 minutos.

I Toque em Salvar.
I Verifique se vocé inseriu no app o mesmo valor da glicose que foi exibido no seu
monitor de glicemia e toque em Confirmar. Caso tenha inserido por engano um valor

incorreto, toque em Cancelar e insira o valor da glicose correto.
0 sensor estara calibrado.
Se a calibragéo ndo for bem sucedida, aguarde de 15 a 30 minutos antes de repetir o

processo. Quando repetir o processo, utilize um novo valor da glicose fornecido pelo seu
monitor de glicemia.
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8 Calibrar o seu sensor

Nao é possivel garantir o desempenho do sistema caso a calibragao seja efetuada com um
valor de glicemia incorreto.

Se vocé confirmar um valor de calibragao incorreto, esse valor ndo podera ser excluido.
Remova o sensor e aplique um novo.
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9 Tela inicial

A tela inicial é a tela central do app e exibe vérias informacoes.

o %l—a
A
o—
e_
e_
o | co—
O

1 Visualizagéo textual e numérica do valor atual da glicose. A seta de tendéncia indica a
diregéo atual da tendéncia dos valores da glicose:

? Subindo rapidamente
% Subindo
- Estavel
¥ Caindo

2 Caindo rapidamente
2 Unidade de medida

Modo Tendéncia ou Modo Terapia. Este icone indica em que modo o sensor esta
atualmente.

4 Status dos alarmes e notificaces:
- (nenhum icone) as configuracdes de notificacéo do dispositivo mével estao otimas

,2: - indica uma mensagem ndo lida, que informa que as configuragdes de
notificago do dispositivo mével ndo estdo Gtimas; toque no icone para ler a mensagem
e altere as configuragdes

z@ - indica que a mensagem foi lida, mas que as configurages de notificagdo do
dispositivo mével ainda nao estdo 6timas; toque no icone outra vez para alterar as
configuragdes.

5  Mudar para o app Accu-Chek SmartGuide Predict.
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9 Tela inicial

6  Grafico da tela inicial. O grafico da tela inicial é uma representagéo grafica dos valores
da glicose obtidos durante as Ultimas 3 horas.

7 Area de mensagens. A 4rea de mensagens fornece uma visdo geral dos eventos atuais.
Por exemplo, a duragdo estimada do tempo de adaptagdo apds o emparelhamento de
um novo sensor. Toque nos botdes na area de mensagens para reagir a respectiva
mensagem.

Se houver lacunas nos seus dados de CGM, esses simbolos aparecerao abaixo do gréfico
para explicar a lacuna nos dados.

Novo sensor de CGM: Um novo sensor de CGM foi emparelhado e iniciou o
envio de dados.

Perda de conexdo com o sensor: O sensor de CGM ndo conseguiu recuperar
todos os dados por causa da duragdo da perda de conex&o. Uma perda

de conexao superior a 8 horas resultara em uma lacuna nos dados. Por
exemplo, uma perda de conex&o de 10 horas resultara em uma lacuna de 2
horas nos dados.

Temperatura: O sensor de CGM estava quente ou frio demais para registrar
os valores da glicose.

Dados excluidos: Esses valores da glicose ndo sdo exibidos porque ndo
atenderam aos nossos critérios de qualidade. N&o é necessaria nenhuma
acao.

Quando o valor de CGM est4 fora da faixa de medicéo do dispositivo (acima de
400 mg/dL / 22,2 mmol/L ou abaixo de 40 mg/dL / 2,2 mmol/L), o app exibe Hl ou LO,
respectivamente, em vez de um valor numérico.
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10  piario

Cada registro no diario pode conter as seguintes informagdes:

«  Data e hora do evento

«  Valor da glicose indicado no monitor de glicemia.

»  Quantidade de carboidratos ingerida

e (Quantidade de unidades de insulina (unidades de insulina basal e de bolus)
Notas

Adicionar um registro no diario

0Os registros podem ser adicionados no diario do seguinte modo:
Toque em Novo registro.

A tela Novo registro aparecera.

Toque no campo que deseja alterar. E necessario preencher pelo menos um campo
antes de poder salvar um registro.

Toque em Salvar.

Nl DR

Vocé tera adicionado um novo registro no diario. O registro serd exibido na area de
mensagens da tela inicial durante as 4 horas seguintes.

Editar um registro do diario

Os registros do didrio podem ser editados do seguinte modo:
Toque em Diario.

Toque em um registro do diario.

Toque nos campos que pretende editar.

Toque em Salvar.

(< J~Qeofrof -]

As alteracdes estardo salvas.

NOTA

N&o € possivel editar registros do diario que contenham valores da glicose que foram
utilizados para calibrar o seu sensor.

Excluir um registro do diério

0Os registros do didrio podem ser excluidos do seguinte modo:
Bl Toque em Diario.

1 Toque em um registro do dirio.

Toque em Excluir registro.

I Confirme que desgja eliminar esse registro.

0 registro do didrio sera excluido.

NOTA

Nao é possivel excluir registros do didrio que contenham valores da glicose que foram
utilizados para calibrar o seu sensor.



1 1 Graficos e estatisticas

11.1 Utilizar gréficos e estatisticas

Rever seus dados de CGM com o seu profissional de satide pode ajudar a compreender
mellhor a gestédo do seu diabetes e a identificar possiveis areas que precisem de ajuste na
sua terapia. Os diferentes graficos e estatisticas sao ferramentas valiosas para ajudar a
melhorar a gestdo do seu diabetes.

Estéo disponiveis os seguintes graficos:

»  (Gréfico de tendéncia

e Tempo nas faixas

o Estatistica

11.2 Grafico de tendéncia

0 gréfico de tendéngia € uma visualizagdo ampliada da tela inicial que inclui os seus
registros no didrio. E possivel selecionar uma visualizagéo de dados de CGM de 6, 12 ou 24
horas.

Deslize o dedo para a direita para visualizar valores mais antigos ou toque no botéo do
calendario para ir para uma data especifica.

Toque nos icones do grafico para ver mais informagdes.

L‘E} Notas
Carboidratos

/f Injecdes de insulina basal

A Injecdes de bolus de insulina

L1 ]
(2] I
e |
0O-G BT A DZ»
9.
(6] —
Q @

1 Botdo do calendario: permite selecionar uma data especifica.
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1 1 Graficos e estatisticas

2 Indica que o grafico de tendéncia esta sendo exibido; toque para selecionar um gréfico
diferente.

Intervalo de tempo selecionado

Notas, carboidratos, inje¢des de insulina basal e de bolus

Representagéo grafica dos valores da glicose durante o intervalo de tempo selecionado.
Selecione uma visualizagdo de 6, 12 ou 24 horas

Toque para ver mais informagdes sobre o gréfico de tendéncia.

N o OB W

Se houver lacunas nos seus dados de CGM, esses simbolos aparecerao abaixo do grafico
para explicar a lacuna nos dados.

Novo sensor de CGM: Um novo sensor de CGM foi emparelhado e iniciou o
envio de dados.

Perda de conexao com o sensor: 0 sensor de CGM ndo conseguiu recuperar
todos os dados por causa da duragéo da perda de conexdo. Uma perda

de conexao superior a 8 horas resultard em uma lacuna nos dados. Por
exemplo, uma perda de conexdo de 10 horas resultara em uma lacuna de 2
horas nos dados.

Temperatura: 0 sensor de CGM estava quente ou frio demais para registrar
os valores da glicose.

Dados excluidos: Esses valores da glicose ndo sdo exibidos porque ndo
atenderam aos nossos critérios de qualidade. Ndo é necessaria nenhuma
aco.

Para visualizar o seu grafico de tendéncia, faga o seguinte:

Kl Toque em Gréficos.

E Selecione Grafico de tendéncia no menu suspenso.

0 Grafico de tendéncia sera exibido.

EFl Toque no intervalo de tempo que vocé deseja que o grafico represente.

o 6 horas
o 12 horas
o 24 horas

1.3 Tempo nas faixas

0 grafico do tempo nas faixas mostra a porcentagem dos valores da sua glicose que
estiveram em cada uma das 5 faixas (Muito alta, Alta, Na faixa-alvo, Baixa, Muito baixa) nos
Ultimos 7, 14 ou 28 dias.
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1 1 Graficos e estatisticas

10
1
12

® © 80000 @ © 000

Indica que o grafico do tempo nas faixas esta sendo exibido; toque para selecionar um
gréfico diferente.
Intervalo de tempo selecionado

Muito alta: Porcentagem de valores da glicose que estavam acima do seu limite de
glicose muito alta.

Porcentagem combinada de valores da glicose que estavam acima de seus limites de
glicose alta/muito alta.

Alta: Porcentagem de valores da glicose que estavam acima da sua faixa-alvo, mas
abaixo do seu limite de glicose muito alta.

Na faixa-alvo: Porcentagem de valores da glicose que estavam dentro da sua faixa-
alvo.

Baixa: Porcentagem de valores da glicose que estavam abaixo da sua faixa-alvo, mas
acima do seu limite de glicose muito baixa.

Porcentagem combinada de valores da glicose que estavam abaixo de seus limites de
glicose baixa/muito baixa.

Muito baixa: Porcentagem de valores da glicose que estavam abaixo do seu limite de
glicose muito baixa.

Duragdo de tempo em que a sua glicose estava abaixo do limite de glicose muito baixa.
Selecione uma visualizagdo de 7, 14 ou 28 dias.
Toque para ver mais informagdes sobre o gréfico do tempo nas faixas.

Para visualizar o seu grafico do tempo nas faixas, faca o seguinte:
Kl Toque em Graficos.

1 Selecione Tempo nas faixas no menu suspenso.

0 grafico Tempo nas faixas sera exibido.
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1 1 Graficos e estatisticas

ﬂ Toque no intervalo de tempo que vocé deseja que o grafico represente.

o Tdias
o 14 dias
o 28dias

11.4 Estatistica

0 relatdrio de estatisticas fornece uma visdo geral rapida dos indicadores chave que
envolvem a sua terapia e os valores da glicose nos ditimos 7, 14 ou 28 dias.

L

®© 6 0 00

© © 00

1 Indica que o grafico de estatisticas esta sendo exibido; toque para selecionar um
gréfico diferente.

2 Intervalo de tempo selecionado

3 Valor da glicose média durante o nimero de dias em que o sensor esteve ativo no
intervalo de tempo selecionado.

4 Indicador de gestao da glicose (GMI): O GMI é calculado a partir da sua glicose média e
fornece uma estimativa da sua HbA1c para o intervalo de tempo selecionado.

5  Variabilidade da glicose: Indica o grau de flutuagdo dos valores de glicose dentro do
periodo de tempo selecionado.

6  Dias ativos: Numero de dias entre a primeira e a tltima medicéo da glicose, dentro do
periodo de tempo selecionado.

7  Porcentagem de tempo em que vocé usou o sensor e este esteve ativo no intervalo de
tempo selecionado.

8  Selecione uma visualizagéo de 7, 14 ou 28 dias.
9  Toque para ver mais informagdes sobre o grafico de estatisticas.

Para visualizar as suas estatisticas, faga o seguinte:
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1 1 Graficos e estatisticas

El Toque em Gréficos.

A Selecione Estatisticas no menu suspenso.

A tela Estatisticas serd exibida.

1 Toque no intervalo de tempo que vocé quer que as estatisticas representem.

o Tdias
o 14 dias
o 28dias
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1 2 Gerenciar o seu sensor

A tela Gerienciar sensor de CGM é usada para gerenciar o seu ciclo de CGM.

0 ciclo de CGM ¢ a monitorizag&o continua da glicose durante um determinado periodo de
tempo.

Um mostrador na tela indica o tempo que falta para o seu sensor expirar.

Para gerenciar o seu sensor, faga o seguinte:
E Toque em Menu.
E Toque em Gerenciar sensor de CGM.

A tela Gerenciar sensor de CGM aparecera. A partir dessa tela é possivel ver o status
do seu sensor, emparelhar um novo sensor ou visualizar o tutorial de remogao do
Sensor.

3 se vocé quiser emparelhar um novo sensor, toque em Emparelhar novo sensor.
Vocé pode emparelhar um novo sensor mesmo que o sensor atualmente emparelhado

ainda nao tenha expirado.

I Se desejar ver o tutorial de remogéo do sensor, toque em Tutorial de remogzo do
Sensor.
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1 3 Configuracoes da terapia

131 Alarmes de glicose

0 app pode avisar vocé se os valores da sua glicose estiverem muito altos, baixos ou muito
baixos. Estao disponiveis os seguintes alarmes de glicose:

« 0 alarme de glicose muito alta avisa quando o valor da sua glicose sobe para um valor
acima do seu limite de glicose muito alta.

« 0 alarme de glicose baixa avisa quando o valor da sua glicose cai para um valor abaixo
do seu limite de glicose baixa.

« 0 alarme de glicose muito baixa avisa quando o valor da sua glicose cai para um valor
abaixo de 54 mg/dL ou 3 mmol/L. Para sua seguranca, o limite de glicose muito baixa
nao pode ser alterado.

Vocé s6 recebera um alarme de glicose quando o valor da sua glicose ficar acima do seu
limite de glicose muito alta ou abaixo do seu limite de glicose baixa. No entanto, vocé
continuara a receber um alarme de glicose a cada 5 minutos enquanto o valor da sua
glicose permanecer abaixo do limite de glicose muito baixa. Vocé também pode rejeitar o
alarme para deixar de recebé-lo.

0Os alarmes de glicose ficam ativos 24 horas por dia, a menos que os alarmes de horas de
sono tenham sido ativados.

0Os alarmes de horas de sono permitem configurar niveis de alarme diferentes para o periodo
da noite. Desse modo, vocé ndo é incomodado desnecessariamente durante o sono.

Por predefini¢ao, todos os alarmes de glicose estdo ativados, mas vocé pode desativa-los a
partir do menu do app.

Para configurar seus alarmes de glicose, faca o seguinte:
E Toque em Menu.
1 Toque em Alarmes de glicose.

E Toque nos seletores para ativar ou desativar os alarmes desejados. Quando vocé ativa
os alarmes de horas de sono, vocé pode ajustar a Hora de dormir (hora de inicio) e a
Hora de acordar (hora de término) dos Alarmes de horas de sono em incrementos
de 15 minutos.

NOTA

Se algum dos alarmes de glicose for ativado, o alarme de perda de conexdo
também ser4 ativado automaticamente. Consulte a secéo Alarme de perda de
conexao com 0 Sensor.

A Insira os limites de cada alarme. N o
Para informagdes sobre valores predefinidos, consulte o capitulo Primeiros passos.

NOTA

0Os limites permitidos dos seus alarmes de glicose podem ser afetados pelas suas
configuragdes da faixa-alvo. Por exemplo, se a sua faixa-alvo estiver configurada
para um certo intervalo, vocé ndo podera configurar o limite de glicose baixa para
um valor mais alto sem antes aumentar o valor inferior da faixa-alvo.

H Toque em Salvar.

13.2 Faixa-alvo

A faixa-alvo é o intervalo em que devem se situar os valores da sua glicose. Nos graficos do
app, a faixa-alvo aparece como uma érea verde.



1 3 Configuracoes da terapia

A faixa-alvo pode variar de pessoa para pessoa. Converse com 0 seu profissional de satde
sobre as configuragdes da sua faixa-alvo individual.

NOTA

0Os valores da faixa-alvo ndo desencadeiam alarmes nem notificacdes.

NOTA

Os valores da faixa-alvo permitidos podem ser afetados pelas configuraces do seu
alarme de glicose. Por exemplo, se 0 seu alarme de glicose baixa for configurado para
um certo limite, vocé ndo poderd diminuir o valor inferior da sua faixa-alvo sem antes
diminuir o limite do seu alarme de glicose baixa.

Para configurar a sua faixa-alvo, faga o seguinte:
Kl Toque em Menu.
E Toque em Faixa-alvo.

Insira os valores superior e inferior da sua faixa-alvo.
Se a unidade de medida selecionada for mg/dL:
o 0 valor superior predefinido para a faixa-alvo é 180 mg/dL (vocé pode inserir um
valor entre 90 mg/dL e 300 mg/dL).
o 0 valor inferior predefinido para a faixa-alvo é 70 mg/dL (vocé pode inserir um
valor entre 60 mg/dL e 140 mg/dL).
Se a unidade de medida selecionada for mmol/L:
o 0 valor superior predefinido para a faixa-alvo é 10,0 mmol/L (vocé pode inserir
um valor entre 5,0 mmol/L e 16,7 mmol/L).
o 0 valor inferior predefinido para a faixa-alvo é 3,9 mmol/L (vocé pode inserir um
valor entre 3,3 mmol/L e 7,8 mmol/L).

I Toque em Salvar.

13.3 Unidade de medida

As unidades de medida do app sé@o pré-selecionadas com base nas unidades comumente
utilizadas em seu pais.

Por razbes de seguranca, as unidades de medida dos valores da glicose e dos carboidratos
s6 podem ser selecionadas uma vez, durante a configurago inicial. Depois disso, s6 sera
possivel visualizar as unidades de medida selecionadas. Caso vocé tenha selecionado, por
engano, a unidade de medida incorreta, sera preciso desinstalar e reinstalar o app. Nesse
caso, ao reiniciar o app, vocé podera selecionar de novo a unidade de medida.

Para visualizar as unidades de medida selecionadas, faga o seguinte:
B Toque em Menu.
E1 Toque em Unidade de medida.

As unidades de medida que vocé selecionou durante a primeira utilizagdo seréo
exibidas.



1 4 Configuracoes do app

141 Lembretes de expiragao do sensor

0 app pode lembrar vocé sempre que for necessdrio trocar o sensor de CGM.
Para ativar ou desativar os lembretes de expiracao, faca o seguinte:

E Toque em Menu.

1 Toque em Lembretes de expiragao do sensor.

ﬂ Toque nos seletores para ativar ou desativar os lembretes desejados.

0s lembretes de expiracéo do sensor estéo ativados por predefinicéo.

14.2 Alarme de perda de conexao com o sensor

Em caso de perda de conexao com o sensor, vocé ndo receberd mais nenhum alarme ou
valor da glicose até a conexao ser restabelecida. O sensor armazenara os dados por 8 horas
caso os dados nao possam ser transferidos para o app. Para evitar a perda de dados, o
sensor deve transferir os dados antes que a bateria do sensor se esgote.

0 app pode avisa-lo quando a conexao com o seu sensor de CGM for perdida. Isso permite
que vocé tome as medidas necessarias para restaurar a conexao.

Episodios de glicose muito alta, baixa ou muito baixa poderdo passar despercebidos se 0
alarme de perda de conex&o estiver desativado.

Para mais informagdes sobre como restaurar a conex&o com o seu sensor, consulte a secao
Solugéo de problemas gerais.

0 alarme de perda de conexao esta ativado por predefinigao.

0 alarme de perda de conexao é ativado automaticamente quando se ativa um dos
alarmes de glicose.

Para ativar ou desativar o alarme de perda de conex&o, faga o seguinte:
Bl Toque em Menu.
1 Toque em Perda de conexédo com o sensor.

[Fl Toque no seletor para ativar ou desativar o Alarme de perda de conexao. Se vocé
desativar esse alarme, aparecera uma notificaco informando que, se a conex&o com
0 seu sensor for perdida, vocé ndo recebera alarmes de glicose. Para confirmar que
deseja desativar o alarme Perda de conexao, toque em Desativar. Se quiser cancelar
essa agao, toque em Cancelar.
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1 5 Configuragoes da conta

Nas configuragdes da conta, vocé pode gerenciar a sua conta Accu-Chek, gerenciar as suas
configuragdes de privacidade, sair ou excluir a sua conta Accu-Chek.

Para gerenciar as suas configuracdes de privacidade, faca o seguinte:
Kl Toque em Menu.

1 Togue em Conta.

EFl Toque em Configuracdes de privacidade.

I Utilize os seletores para dar ou retirar o seu consentimento.

Se retirar um consentimento obrigatério, vocé ndo podera mais utilizar o app.

Para mais informagdes sobre como sair da sua conta Accu-Chek, consulte o capitulo
Conta Accu-Chek.
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1 6 Conta Accu-Chek

16.1 Criar uma conta

Caso ainda ndo tenha uma conta Accu-Chek, vocé pode criar uma nova conta com o seu
endereco de e-mail.

B Depois de iniciar o app pela primeira vez, vocé vera a tela de Entrar da Conta
Accu-Chek. Toque em Continuar.

E pedido a vocé o consentimento para que seu endereco de e-mail seja processado.
Vocé fornece seu endereco de e-mail na tela seguinte. Togue em Continuar.

Insira seu endereco de e-mail. Toque em Avancar.

(< o |

Um cddigo de verificagéo é enviado para o enderego de e-mail que vocé forneceu. Se
vocé néo recebeu o e-mail, verifique sua pasta de spam.

Insira o cddigo de verificagdo no app. O codigo expira em 10 minutos. Para ser enviado
um novo cédigo a vocé, toque em Reenviar codigo.

Toque em Avangar.
Insira as informagdes de sua conta e toque em Avangar.
Insira sua senha e toque em Avancar.

gaNaE 8

Leia as informagdes legais e de privacidade. Toque nas caixas de selegdo e depois
toque em Criar para indicar que aceita os termos do acordo.

Sua conta Accu-Chek estara pronta.

<

16.2 Entrar na conta

Para entrar na sua conta Accu-Chek, faga o seguinte:

B Toque em Entrar.

EA Insira 0 endereco de e-mail e a senha da sua conta Accu-Chek.
E Toque em Entrar.

Vocé terd entrado na conta.

16.3 Sair da conta

NOTA

Para utilizar este app, vocé precisa entrar na sua conta Accu-Chek. Se vocé sair da
conta, nao recebera valores ou alarmes da glicose.

Para sair da sua conta Accu-Chek, faca o seguinte:
E Toque em Menu.

1 Togue em Conta.

El Toque em Sair.

Vocé tera saido da conta.

16.4 Excluir uma conta
Para excluir a sua conta Accu-Chek, faca o seguinte:
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1 6 Conta Accu-Chek

Toque em Menu.

Toque em Conta.

Toque em Excluir conta.

Toque em Excluir mesmo assim.
Sua conta estard excluida.

NOoMe

Note que, sem uma conta Accu-Chek, ndo sera mais possivel utilizar o app Accu-Chek
SmartGuide.
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1 7 Avaliar os valores de CGM

0Os valores da sua glicose podem variar de acordo com varios fatores, entre estes:
e Alimentacéo

e Medicamentos

»  Salde geral

»  Nivel de estresse

e Viagens

»  Atividade fisica

Para mais informagdes sobre como esses fatores podem afetar os valores da sua glicose,
consulte o seu profissional de satide.
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1 8 Solucéo de problemas

18.1 Registro de eventos

0 Registro de eventos contém todos os eventos que ocorreram durante o uso do sensor e
pode ajudar na solucao de problemas. Esses eventos podem ser, por exemplo, todos os
alarmes antigos, atuais ou inativos.

Para visualizar o registro de eventos, faga o seguinte:

E Toque em Menu.

EH Toque em Registro de eventos.

Sera exibida uma lista com todos os eventos passados.

18.2 Solucéo de problemas gerais
0 que fazer se o app nao encontrar o sensor?

Depois de aplicar um novo sensor, emparelhe-o dentro de 30 minutos. Apds 30 minutos, o
sensor levara mais tempo para emparelhar, para poupar o desempenho da bateria. Se o app
ndo conseguir encontrar o sensor, toque em Tentar novamente e aguarde até que o app
encontre 0 Seu Sensor.

Como regra geral, vocé deve emparelhar o0 sensor com o0 app assim que possivel. Quando
0 sensor é reconectado ao app, 0 app recupera automaticamente os dados do sensor que
estdo faltando.

0 que fazer se o app nao exibir os valores da glicose?

Aparentemente 0 seu sensor perdeu a conexao com o app.

Caso a conexd@o com o sensor tenha sido perdida, faga o seguinte para restaurar a conexao:
I Certifique-se de que a comunicagéo por tecnologia sem fios Bluetooth esteja ativada.
I 0 sensor pode enviar informagdes para um dispositivo mével a uma distancia de

10 metros (linha de visdo). A distancia real pode ser menor, dependendo do dispositivo
movel e do ambiente em que vocé se encontra (p. ex., outros dispositivos por perto).

I Toque em Menu > Registro de eventos e verifique se o sensor emitiu uma notificagéo
ou um alarme antes de perder a conexao com o app. Por exemplo, se a bateria do
sensor estiver esgotada, havera uma notificagéo correspondente no registro de
eventos. O registro de eventos s6 apresentara um alarme de perda de conexdo, se a
conexao tiver sido perdida durante mais de 10 minutos.

Outros fatores que podem fazer com que os valores de CGM nao sejam exibidos:

e 0 sensor ainda estd em adaptacéo

« 0 sensor estd quente ou frio demais

e o ciclo de CGM terminou / 0 sensor expirou
e 0 usuario saiu do app

0 app recebe valores atuais da glicose de 5 em 5 minutos. Se o app deixar de exibir valores
da glicose por mais de 20 minutos sem emitir uma notificagdo ou um alarme no registro de
eventos, entre em contato com o suporte ao cliente e remova o sensor se solicitado.

Para restabelecer uma conexdo apds um alarme de perda de conexao, consulte a secao
Alarme de perda de conexdo com o sensor.

0 que fazer se o seu valor da glicose nado corresponder ao que vocé sente?

Nao ignore sintomas de glicose baixa ou alta e ndo altere a sua terapia sem falar com o seu
profissional de salde. Se o valor da sua glicose nao corresponder ao que vocé sente, faga o
seguinte:
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1 8 Solucéo de problemas

Bl Teste a glicemia com o seu monitor de glicemia.
1 Faga um segundo teste com o seu monitor de glicemia para descartar um possivel
resultado de teste incorreto.

ﬂ Se, repetidas vezes, os resultados de teste obtidos com o seu monitor de glicemia nao
corresponderem ao que vocé sente, consulte o seu profissional de salide.

0 que fazer se o app nao iniciar?

Sempre que € iniciado, 0 app verifica a integridade da sua base de dados. Se detectar dados
comprometidos, o app vai se desativar por razes de seguranga. Vocé ndo poderd mais usar
0 app. Nesse caso, mude para um método alternativo para testar a sua glicose e entre em
contato com o suporte ao cliente.

18.3 Viséo geral das notificacdes

0 app utiliza diversos tipos de notificagbes para informar sobre o status do seu sensor, erros
ou futuras manutencdes. Essas notificacbes séo:

* ® Mensagens de erro
* © Mensagens de manutengdo
* !\ Adverténcias

* @ Informagdes
e Lembretes

Se 0 sensor perder a conexao com o dispositivo mével, vocé ndo recebera mais nenhuma
notificagdo do sensor.

18.3.1 Mensagens de erro
() Jailbreak detectado (dispositivos i0S)

Seu dispositivo esté& deshlogqueado por jailbreak. Por razdes de seguranga e privacidade,
vocé ndo pode utilizar o app neste telefone.

() Dispositivo com acesso root detectado (dispositivos Android)

Seu dispositivo esté4 desblogqueado por root. Por razdes de seguranca e privacidade, vocé
ndo pode utilizar o app neste telefone.

() 0 sensor parou de funcionar

Remova o sensor de CGM usado. Aplique um novo sensor e toque em Emparelhar novo
sensor.

& Erro do software

0 app pode ter sido modificado. Por razbes de seguranca e privacidade, exclua o app e
reinstale-o a partir da App Store.

& Erro do software
Feche e reabra o app. Se o erro persistir, entre em contato com o suporte ao cliente.

18.3.2 Mensagens de manutencao

&

Calibragao disponivel

(Antes da primeira calibragdo e 3 horas apés a primeira calibragéo): Calibre seu sensor
se quiser usar os valores de CGM para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de
insulina.
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1 8 Solucéo de problemas

(30 minutos apds a primeira calibragao): Calibre seu sensor antes das <HH:MM> para
manter o seu sensor no Modo Terapia.

D

Calibracao indisponivel

A calibragdo estd indisponivel. Possiveis causas disso sdo rapidas mudancas no seu nivel de
glicose ou na temperatura do sensor. Por favor, tente novamente mais tarde.

© Falha na calibragao
Consulte o capitulo Calibrar o seu sensor para mais informagdes a esse respeito.

© Calibracao inesperada
0 app detectou uma calibragao inesperada no sensor de <data/hora>. Confirme que vocé
executou essa calibragao.

A

< Sensor expirado

Remova o sensor de CGM usado. Aplique um novo sensor e toque em Emparelhar novo
sensor.

© Perda de conexao com o sensor

0 app ndo consegue se comunicar com o seu sensor de CGM. Certifique-se de que o
Bluetooth esteja ativado e o seu dispositivo movel esteja proximo.

0 app ndo esta recebendo dados do seu sensor de CGM. Abra o app e mantenha-o aberto
para voltar a receber os valores da glicose e as notificagdes.

&>

Sensor muito frio
0 app ndo esta recebendo dados do seu sensor de CGM porque a temperatura esta muito
baixa. Desloque-se para um ambiente mais quente.

D

Sensor muito quente

0 app ndo esta recebendo dados do seu sensor de CGM porque a temperatura esta muito
alta. Desloque-se para um ambiente mais fresco.

© Vocé saiu da conta
Para ter a melhor experiéncia possivel, vocé precisa entrar na sua conta Accu-Chek.

© Bateria do sensor fraca

Remova o sensor de CGM usado. Aplique um novo sensor e toque em Emparelhar novo
sensor.

<© Convite para compartilhar dados de saiide
Seu profissional de saude gostaria de acessar seus dados de saude.

18.3.3  Adverténcias
! Glicose muito alta detectada

(Quando o sensor esta no modo Terapia): Trate sua glicemia alta conforme as
recomendagdes do seu profissional de salde.

(Quando o sensor esta no Modo Tendéncia): Confirme seu valor da glicose com o monitor de
glicemia. Se ainda estiver muito alta, trate sua glicemia alta como recomendado pelo seu
profissional de sadde.
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1 8 Solucéo de problemas

!\ Glicose baixa detectada

(Quando o sensor esta no Modo Terapia): Conforme necessario, coma ou beba carboidratos
de rapida absorgao conforme as recomendagdes do seu profissional de sadde.

(Quando o sensor esta no Modo Tendéncia): Confirme seu valor da glicose com o monitor
de glicemia. Se ainda estiver baixo, coma ou beba carboidratos de rapida absor¢do como
recomendado pelo seu profissional de saude.

! Glicose muito baixa detectada

(Quando o sensor esta no Modo Terapia): Coma ou beba imediatamente carboidratos de
rapida absorgao, conforme as recomendacdes do seu profissional de sadde.

(Quando o sensor esta no Modo Tendéncia): Confirme seu valor da glicose com o monitor de
glicemia. Se estiver muito baixa, coma ou beba logo carboidratos de rapida absor¢ao como
recomendado pelo seu profissional de saude.

18.3.4 Informagdes

@ Exibindo agora valores no Modo Tendéncia

Use esses valores como referéncia geral. Se quiser usar os valores para tomar decisdes
terapéuticas, como a dosagem de insulina, calibre depois <HH:MM>.

@ calibragéo disponivel em breve
Calibre seu sensor entre <HH:MM> e <HH:MM> para manter o sensor no Modo Terapia.

@ Calibragéo inesperada
0 app detectou uma calibragao inesperada no sensor de <data/hora>.

18.3.5 Lembretes
Seu sensor de GGM expira amanha

0 sensor de CGM tem de ser substituido em 24 horas. Aplique um novo sensor de CGM
antes que seu sensor atual expire.

Seu sensor de CGM expira em breve!

Seu sensor de CGM deixara de funcionar em 2 horas. Aplique um novo sensor de CGM em
breve!
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1 9 Utilizando um Apple Watch

Informacdes sobre o Apple Watch
Caso utilize um iPhone, vocé pode usar 0 app em combinagdo com um Apple Watch.

A partir do momento em que o Apple Watch estiver conectado ao iPhone, sera possivel
visualizar as seguintes informagdes no seu Apple Watch:

«  Ultimo valor da glicose
»  Seta de tendéncia
»  Grafico de tendéncia

Além disso, vocé recebera diretamente no seu Apple Watch todas as mensagens de erro, de
manutencéo e de adverténcia, assim como lembretes.

Complicacoes

Uma complicagéo é um elemento visual que pode ser adicionado ao mostrador do Apple
Watch. Esse elemento visual pode exibir informagdes (teis.

A complicagao do app Accu-Chek SmartGuide inclui as seguintes informagdes:
«  Ultimo valor da glicose
«  Seta de tendéncia
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20 Remover o seu sensor

El Comece a retirar o adesivo pelo lado achatado do sensor.

A Inspecione a parte de tras do sensor: certifique-se de que o componente sensivel do
sensor tenha sido completamente removido do local de aplicagao apds a sua retirada.
Examine o local de aplicagdo com o dedo ou verifique visualmente. Se 0 componente
sensivel permanecer na pele ou se o local de aplicacdo apresentar uma sensagao
incomum (por exemplo, dor, inchaco ou vermelhidao), entre em contato com o seu
profissional de satde.

A

Uma sensagdo incomum no local de aplicagao ainda pode ocorrer alguns dias apés
a remocéo do sensor. Nesse caso, consulte o seu profissional de sadde.
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21 Informagoes sobre o descarte do produto

/\\PRECAUGAQ

Risco de infecgao
Componentes usados que entraram em contato com fluidos corporais humanos podem
transmitir infecgdes.

Descarte o sensor como material potencialmente infeccioso de acordo com os
regulamentos locais. Para obter informagdes sobre como descartar corretamente os
componentes usados, entre em contato com a administracéo ou autoridade local.

0Os outros componentes da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico.

Um aplicador do sensor danificado ou uma agulha do sensor exposta pode causar
ferimentos.

Descarte os objetos cortantes de acordo com os regulamentos locais. Assegure que 0s
objetos cortantes nao possam ferir vocé ou outras pessoas.

Uma vez que o sensor pode entrar em contato com fluidos do corpo durante a utilizagéo, ele
representa uma possivel fonte de infecgdo. Descarte-o0 de acordo com regulamentos locais.
Por ser destinado somente ao uso (nico, o sensor esta fora do &mbito da Diretiva Europeia
2012/19/UE (diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos).

Este produto possui uma bateria contendo uma substancia altamente preocupante (SVHC,
sigla de Substance of Very High Concern), de acordo com o Regulamento REACH da Unido
Europeia, 0 1,2-dimetoxietano (CAS 110-71-4), em uma concentragéo acima de 0,1 % peso
por peso. Nao hd exposicao direta & substancia e, portanto, nenhum risco quando o sensor é
operado de acordo com as instrugdes de uso.
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22 Suporte ao cliente

Contato

Se encontrar problemas, tiver dividas ou necessitar de mais informagées sobre o dispositivo
ou 0 app Accu-Chek SmartGuide, entre em contato com o suporte ao cliente. No app, va a
Menu > Contato.

Relatar incidentes graves

Para pacientes/usuarios/terceiros na Unido Europeia e em paises com regulamentacéo
idéntica: se, durante o uso ou em decorréncia do uso deste dispositivo, ocorrer um incidente
grave, informe o fabricante e a autoridade competente em seu pais.

Instrucdes de uso impressas

Caso queira uma verséo impressa destas instrucdes de uso, entre em contato com o suporte
ao cliente. A versdo impressa é gratuita e sera enviada a vocé em poucos dias.

Download das instrucoes de uso

Baixe as instrucdes de uso quando estiver conectado a internet e salve-as no seu dispositivo
movel para situacbes em que estiver sem conexdo a internet. Estas instrugdes de uso estédo
disponiveis para download em:
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

Download do folheto informativo

0 folheto informativo esta disponivel para download em:
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

A garantia do produto se estende a defeitos de fabricacao, condicionada ao uso de acordo
com o manual do usudrio e data de validade especificada. Os sensores sdo indicados

para uso por até 14 dias. A obrigacao da Roche de substituir o sensor sem custo se dard
mediante a avaliagéo de nosso servigo de atendimento ao cliente, com as comprovagdes das
condicdes referidas anteriormente.

Detentor do registro/notificacao:

Roche Diagnéstica Brasil Ltda.

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 — 1° andar

CEP: 04730-903 — Varzea de Baixo, S&o Paulo — SP
CNPJ: 30.280.358/0001-86

Servico de atendimento ao consumidor: 0800 7197210
smartguide.br@roche.com

Anvisa: 10287411751

* 0 download pode gerar uso de dados/cobrancas
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23 Notas de versao

Vocé pode encontrar as notas de versdo publicadas para cada versao do app na respectiva
loja de apps.

Dispositivos i0S

Toque em App Store.

Toque em Pesquisar.

Procure o app Accu-Chek SmartGuide.
Selecione o0 app nos resultados da pesquisa.
Toque em Novidades.

< Qo f~Reo ol

As notas da verséo serdo apresentadas.

Dispositivos Android

[l Toque em Play Store.

1 Procure o app Accu-Chek SmartGuide.

ﬂ Selecione 0 app nos resultados da pesquisa.
A Toque em Novidades.

As notas da verséo serdo apresentadas.
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24 Dados técnicos

241 Dados técnicos do app Accu-Chek SmartGuide
Nome do produto
App Accu-Chek SmartGuide

Para mais informagdes sobre o nome do produto, toque em Menu > Informagdes sobre o
produto.

Tipo de app
Aplicativo para dispositivos moveis

Versao do app

Para mais informagdes sobre a versao do app que esta sendo utilizada, toque em Menu >
Informacoes sobre o produto.

Sistemas operacionais compativeis

0 app s esta disponivel para sistemas operacionais especificos. Use 0 app somente se 0
sistema operacional for compativel com o app.

Para informagdes mais recentes sobre os sistemas operacionais compativeis e as
respectivas versoes, toque em
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Dispositivos moveis compativeis

Vocé s6 poderd baixar o app se o dispositivo mével for compativel com a versdo do i0S ou
Android necessaria para o seu funcionamento.

Para informagdes mais recentes sobre os dispositivos méveis compativeis, toque em
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Plataformas compativeis
Accu-Chek Care: Conexdo direta entre profissionais de satide e pessoas com diabetes.

Espaco de armazenamento

0 app salva dados do ciclo de CGM e do Didrio desde que haja espago de armazenamento
suficiente no dispositivo mével. Se ndo houver espago de armazenamento suficiente, o app
notificara vocé e impedira que emparelhe um novo sensor.

0Os dados armazenados pelo app no seu dispositivo mével s@o criptografados.

Troca de dados

0 app troca os seguintes dados com a plataforma Roche Diabetes Care:
e Dados de CGM

«  Dados do diario

e Mensagens de erro

«  Mensagens de manutencéo

«  Adverténcias

e Lembretes

«  Configuracdes do usudrio (por exemplo, faixas-alvo ou lembretes)

0 app pode restaurar os dados dos Ultimos 6 meses, a partir da nuvem da Roche Diabetes
Care, quando vocé entra no app apés a instalacéo.

Nao utilize dados restaurados para tomar decises terapéuticas, como a dosagem de
insulina. Utilize apenas dados atuais de um sensor conectado para tomar decisdes
terapéuticas, como a dosagem de insulina.
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24 Dados técnicos

Principio de funcionamento

0 app Accu-Chek SmartGuide tem a funcéo de receptor e visualizador principal dos dados
de CGM.

Interfaces
0 app possui uma interface com o seguinte sistema:
»  Dispositivo mével: necessita de acesso a tecnologia sem fio Bluetooth.

Requisitos especiais para instalacdo do app
«  Osdispositivos i0S necessitam de acesso a App Store da Apple.
«  Os dispositivos Android necessitam de acesso ao Google Play.

Manutencéo

Baixe e instale as atualizagOes do app (se estiverem disponiveis). Recomenda-se que o0 app
seja configurado para efetuar atualizagdes automaticamente.

Verifique regularmente o registro de eventos.
Certifique-se de que o seu dispositivo mdvel tenha espaco livre suficiente.

Baixe e instale as atualizagdes do sistema operacional (se estiverem disponiveis). Para
atualizagGes do sistema operacional, siga as instrugdes do seu dispositivo mével. No
entanto, antes de atualizar o sistema operacional do seu dispositivo mével para uma
versdo mais recente, certifique-se de que o app é compativel com a nova versao do
sistema operacional. Em caso de dvida, verifique a lista de dispositivos compativeis em
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Se ainda precisar de ajuda,
entre em contato com o suporte ao cliente.

Faixas de medicao e limites predefinidos

Faixas e limites mg/dL mmol/L

Limite de glicose muito alta | > 250 mg/dL > 13,9 mmol/L

Faixa de glicose alta > 180 a < 250 mg/dL > 10,0 a < 13,9 mmol/L
Faixa-alvo (baixa a alta) >70a < 180 mg/dL >3,9a< 10,0 mmol/L
Faixa de glicose baixa > 54 a< 70 mg/dL > 3,0 a< 3,9 mmol/L
Limite de glicose muito < 54 mg/dL < 3,0 mmol/L

baixa

Todos os intervalos e limites sdo configuraveis, exceto o limite de glicose muito baixa.
Para alterar os limites dos alarmes de glicose, va para Menu > Alarmes de glicose.
Para alterar os valores da faixa-alvo, va para Menu > Faixa-alvo.

A faixa de medigéo do sistema é de 40 mg/dL a 400 mg/dL (2,2 mmol/L a 22,2 mmol/L).

24.2 Dados técnicos do dispositivo Accu-Chek SmartGuide
Nome do produto
Dispositivo Accu-Chek SmartGuide

Principio de funcionamento

0 dispositivo consiste em um aplicador e um sensor. 0 aplicador é descartado logo apds

a aplicagéo do sensor, enquanto o sensor permanece aplicado na pele do usuério com o

sensor eletroguimico inserido no tecido subcutaneo. 0 sensor é descartado apés o fim do
tempo de uso.
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Para calibrar o sensor, obtém-se um valor da glicose com o monitor de glicemia; o valor
obtido é, entdo, inserido no app e enviado para o sensor. Para monitorizar os niveis de
glicose continuamente, os dados de glicose do fluido intersticial s@o enviados do sensor para
0 app a cada 5 minutos. 0 app é executado em um dispositivo movel.

Dimensdes do produto

Altura (incluindo adesivo) aprox. 5,9 mm

Comprimento da agulha aprox. 8,2 mm

Diametro do sensor sem adesivo aprox. 33,3 mm

Peso aprox. 5 g
Transferéncia de dados

0 sensor transfere os seguintes dados para o app:

«  Numero de série

«  Versdo do firmware

e Versédo do hardware

e Informagao do sensor (ID do sistema / endere¢o MAC)
»  Tempo para a préxima calibragao

«  Valores de CGM

» Informacéo do status

0Os valores de CGM gerados enquanto o sensor esta no Modo Tendéncia sao indicados pelo
bit de aviso de status do sensor “Calibragéo necesséria”.

0 sensor recebe os seguintes dados do app:

»  Valor de glicemia para calibrago
»  Hora de inicio do ciclo de CGM

Interface de comunicacéo.

Finalidade da interface Interface de comunicagéo. Permite que o
sensor troque dados com um dispositivo
movel.

Especificagdes da interface Bluetooth Low Energy (BLE) 5.0 ou superior

Banda de frequéncia da recepgéo e Bluetooth Low Energy 5.0:

transmiss@o por radiofrequéncia 2,402-2,480 GHz

Tipo e caracteristicas da frequéncia da GFSK (modulagéo por chaveamento de

modulagéo frequéncia gaussiana)

Poténcia radiada efetiva da transmissao Inferior a 10 mW

Método de sincronizagéo da hora 0 sensor sincroniza de acordo com 0s
intervalos de sincronizagao do dispositivo
movel.

Alcance do Bluetooth Low Energy 10m

Acesso a conexao por Bluetooth Low Energy | Para poder estabelecer uma conexao, o

com o dispositivo mével Bluetooth Low Energy precisa estar ativado
no dispositivo mével.

Interferéncias de radiofrequéncia A comunicagao pode ser afetada por outros
dispositivos de radiofrequéncia.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Todos os testes de CEM foram executados de acordo com as normas IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

AADVERTENClA

Risco de interferéncia

0s campos eletromagnéticos e a radiac@o eletromagnética podem interferir no
funcionamento do sensor, originando valores de CGM incorretos. O sensor pode
influenciar outros equipamentos (por exemplo, através de sinais transmitidos por
Bluetooth) se for utilizado em desacordo com suas respectivas especificagdes técnicas.
Utilize o sensor apenas de acordo com suas repectivas especificacdes técnicas.

AADVERTI"ENCIA

Risco de mau funcionamento

N&o coloque outros dispositivos perto ou em cima do sensor. O uso simultaneo ou em
conjunto do sensor com outros dispositivos pode causar um funcionamento incorreto. Se
for necessario utilizar o sensor desse modo, observe 0 sensor e 0s outros dispositivos.
Verifique se o0 sensor e 0s outros dispositivos estdo funcionando conforme o previsto.

N&o coloque dispositivos portateis de comunicacdo por radiofrequéncia (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) a uma distancia inferior a 30 cm
do sensor. Isso pode afetar o desempenho do sensor.

Emissoes eletromagnéticas
0 sensor esta em conformidade com as normas de emissdes a seguir.
Emisséo de radiofrequéncia radiada de acordo com:

e CISPR 11 (EN 55011) classe B, grupo 1
« RTCADO160G Secéo 21, categoria M para utilizagéo em cabine

Imunidade eletromagnética

0 sensor esta em conformidade com as normas de imunidade e niveis do teste de
imunidade a seguir.

Descarga eletrostatica (IEC 61000-4-2), nivel do teste:

o Contato: +2 KV, +4 kV, +6 kV, +8 kV

o A 2KV, 4 kV, £8 KV, =15 kV

Campos eletromagnéticos de radiofrequéncia radiada (IEC 61000-4-3), nivel do teste:
«  10V/m, 80 MHz—2,7 GHz, 80 % AM a 1 kHz

Campos de proximidade do equipamento de comunicagdes sem fio por radiofrequéncia
(IEC 60601-1-2 Tabela 9), nivel do teste:

Frequéncia . NIVEL DO
de teste Faixa Servigo Modulagao TESTE DE
(MHz) (MHz) IMUNIDADE
(V/m)
Modulagao
385 380a390 TETRA 400 de pulso 27
18 Hz
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Frequéncia NIVEL DO
dg teste Faixa Servigo Modulagao TESTE DE
i (MHz) ¢ ¢ IMUNIDADE
(V/m)
FM
GMRS 460, desvio de
450 430a470 FRS 460 +5 kHz 28
1 kHz senoidal
710 =
Modulagao
745 704 787 LTE, Banda de pulso 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 8007900,
870 TETRA 800, Modulagéo
800 a 960 iDEN 820, de pulso 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1909; Modulagao
GSM 1900;
1700 a 1990 ) de pulso 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 Banda 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulagao
2450 2400 a 2570 b/g/n, RFID de pulso 28
2450, LTE 217 Hz
Banda 7
5240 WLAN Modulagao
5500 5100 a 5800 de pulso 9
802.11 a/n 917 Hz
5785

Campos magnéticos na frequéncia da rede elétrica (IEC 61000-4-8), nivel do teste:

e 30A/m,50Hz

+ 30A/m,6

0 Hz

Campos magnéticos de proximidade (IEC 61000-4-39), nivel do teste:

* 8 A/m, 30 kHz, modulagéo de onda continua
e 65A/m, 134,2 kHz, modulado por pulso, ciclo de trabalho de 50 %, Taxa de repeticao
de 2,1 kHz
e 7,5A/m, 13,56 MHz, modulado por pulso, ciclo de trabalho de 50 %, Taxa de repeti¢do
de 50 kHz

Protecéo contra choque elétrico
Aparelho eletrdnico do tipo BF de acordo com a norma IEC 60601-1. Prote¢éo contra choque

elétrico.

Protecao contra a entrada de liquidos

IP28: 0 sensor esté protegido contra os efeitos da imersdo continua em dgua a uma
profundidade de 1 metro durante, no maximo, 60 minutos.
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Método de esterilizagao
Radiagao

Substancias interferentes

Tomar as seguintes substancias interferentes durante o uso do sensor pode aumentar
falsamente os valores de CGM exibidos no app:

- Acido ascérbico (vitamina C): mais de 500 mg/dia por via oral, ou qualquer outra
quantidade por via intravenosa

«  Suplementos com &cido gentisico
e Metildopa
Valores de CGM falsamente aumentados podem provocar uma sobredosagem de insulina e/

ou podem fazer com que uma glicose muito baixa passe despercebida. Se estiver tomando
alguma das substancias interferentes mencionadas, consulte o seu profissional de salde.

Condigcoes ambientais
Condigdes de transporte e conservagao do sensor na embalagem ainda ndo aberta:

«  Faixa de temperatura: 2 a 27 °C

«  Faixa de umidade: 10 a 90 % (sem condensagao)

»  Faixa da pressdo atmosférica: 549 a 1060 hPa
Armazene apenas produtos que ainda ndo foram abertos. Insira o sensor
imediatamente apds a abertura da embalagem.

Condigdes de funcionamento do sensor:

«  Faixa de temperatura: 10 a 40 °C

«  Faixa de umidade do ar: 15 a 90 % (sem condensac&o, pressao parcial de vapor de
agua inferior a 50 hPa)

»  Faixa da pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa

»  Altitude maxima: 3000 m

0 tempo para aquecer o dispositivo de CGM da menor temperatura de armazenamento

(2 °C) até a menor temperatura de funcionamento (10 °C) ¢ inferior a 17 minutos.

A temperatura da superficie do sensor permanecera abaixo de 43 °C e so ultrapassara 41 °C
por um tempo limitado.

Dados de desempenho
Consulte o seu profissional de satide para abordar a utilizagdo dos dados a seguir.

0 desempenho do sensor Accu-Chek SmartGuide foi avaliado em um ensaio clinico
controlado (dados em arquivo). O estudo foi realizado em 3 centros clinicos e incluiu

48 pessoas com diabetes tipo 1 ou diabetes tipo 2 dependente de insulina (18 anos ou
mais). Cada participante do estudo usou trés sensores de CGM, ao longo de 14 dias, na
parte de tras dos bragos. Durante o estudo, foram realizados dias de amostragem com
manipulagdes de glicose, nos quais foram feitas medicdes capilares de glicose como valores
de comparagdo. No estudo, foram examinados trés lotes de sensores de CGM.

Figura 1: Andlise de regresséo dos valores do sensor em comparagdo com as medigoes
capilares
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24 Dados técnicos

a = valor de CGM [mg/dL]; b = valor de comparagéo [mg/dL]

Tabela 1: Andlise de regressao

Inclinagéo 1,02

Intersecdo do eixo -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Correlacéo (r de Pearson) 0,96

N 15993

Faixa 40 a 400 mg/dL (2,2 a 22,2 mmol/L)
MARD geral 9,2 %

Tabela 2: Desempenho do sensor em comparacdo com as medigdes capilares em diferentes
faixas de glicose

Glicose MAD/MARD* geral

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

> 180 a 250 mg/dL (10,0 a 13,9 mmol/L) 8,0 %
> 250 a 350 mg/dL (13,9 a 19,4 mmol/L) 73 %
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 49%

* Para glicose < 70 mg/dL (3,9 mmol/L), sdo apresentadas as diferencas em mg/dL
(mmol/L) em vez das diferencas relativas (%).
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NOTA

A MARD (diferenca relativa absoluta média) é a média dos desvios absolutos relativos
dos valores de CGM em relagao aos valores de glicemia medidos simultaneamente. A
MARD é determinada do seguinte modo:

e 0 valor da glicemia medida simultaneamente é subtraido do valor continuo da
glicose. A diferenga absoluta é expressa em relagao percentual ao valor da
glicemia. Sdo somadas as porcentagens de todos os pares de valores, e o resultado
¢ dividido pelo nimero de pares de valores (n).

0 MAD (desvio absoluto médio) é a média dos desvios absolutos dos valores de CGM em
relacéo aos valores de glicemia medidos simultaneamente. O MAD é determinado do
seguinte modo:

e 0 valor da glicemia medida simultaneamente é subtraido do valor continuo da
glicose, obtendo-se a diferenca absoluta. As diferencas de todos os pares de
valores sdo somadas, e o resultado é dividido pelo nimero de pares de valores (n).

Tabela 3: Desempenho do sensor em comparagdo com as medigdes capilares durante o
tempo de uso do sensor

Inicio Meio Fim
MARD geral 8,3% 9,0 % 10,8 %
Tabela 4: Desempenho do sensor de acordo com as taxas de concordéncia
Numero|  Dentro de Dentro de Dentro de Dentro de
total +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
de (0,8 mmol/L) | (x1,1 mmol/L) | (x1,7 mmol/L) | (+2,2 mmol/L)
pares | ex15%das | e+20%das | e +30 % das | e +40 % das
medicbes medicbes medicdes medicbes
capilares capilares capilares capilares
Desempenho | 15993 13345 14471 15510 15803
geral do (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
sensor
Desempenho | 1121 998 1057 1112 1118
do sensor (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
Desempenho | 9793 7923 8718 9444 9660
do sensor 70 (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
a 180 mg/dL
(39a
10,0 mmol/L)
Desempenho | 5079 4424 4696 4954 5025
do sensor (87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Note que todos os dados de desempenho apresentados representam dados de sensores
de CGM no Modo Terapia. No estudo descrito, os sensores de CGM no Modo Tendéncia
apresentaram uma MARD geral de 10,2 %. S6 é possivel tomar decisoes sobre a dosagem
de insulina no Modo Terapia. Consulte o capitulo Calibrar o seu sensor para mais
informagdes a esse respeito.
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Eventos adversos

Durante o estudo ndo ocorreram eventos adversos graves, nem eventos adversos graves
relacionados com o dispositivo. Houve um total de 35 eventos adversos que ocorreram
durante o estudo. Destes, 15 estavam relacionados, ou possivelmente relacionados, com o
dispositivo. Todos os 15 eventos adversos estavam relacionados com reagdes no local de
aplicagdo, como breve sangramento, dor, hematoma, eritema, ligeira inflamag&o ou prurido.
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25 Informagéo sobre a licenga

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Licenciado ao abrigo da Licenga Apache, versao 2.0 (a “Licen¢a”); 0 usuario ndo pode
utilizar este arquivo, exceto em conformidade com a Licenga. O usuario pode obter uma
copia da Licenca em

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

Exceto se exigido pela lei aplicavel ou acqrdado por escrito, o software dis_tribuido ao abrigo
da Licenca é distribuido “TAL COMO ESTA”, SEM GARANTIAS OU CONDICOES DE QUALQUER
TIPO, quer expressas quer implicitas. Consulte a Licenga para ler o texto especifico referente
as permissdes e limitagdes ao abrigo da Licenga.
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26 Glossario

calibragao

Insercéo no app de um valor da glicose obtido mediante teste com monitor de glicemia, a
fim de aprimorar a acurdcia do sensor. Esta agdo é necessaria sempre que um novo sensor
¢ inserido no brago e emparelhado com o app. Isso permite que valores da glicose do sensor
sejam utilizados para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina.

decisao terapéutica

Qualquer tratamento realizado ou administrado com o intuito de fazer com que os valores da
glicose de uma pessoa voltem a niveis normais ou se mantenham nesses niveis.

dispositivo mével
Um smartphone ou um tablet que executa o app.

glicose no fluido intersticial
Glicose na fina camada de liquido que envolve as células teciduais logo abaixo da pele.

mg/dL (miligramas por decilitro)

A unidade mg/dL indica o peso das particulas (glicose) presentes em um decilitro. E uma
indicagéo de peso.

A unidade mg/dL é habitualmente utilizada na Alemanha, Argentina, Austria, Bélgica, Brasil,
Chile, Chipre, Colémbia, Coreia do Sul, Egito, Emirados Arabes Unidos, Espanha, Estados
Unidos da América, Franga, Grécia, india, Ir4, Israel, Italia, Japao, Luxemburgo, México, Nova
Zelandia, Polonia, Portugal, Roménia, Tailandia, Taiwan, Turquia.

mmol/L (milimols por litro)

A unidade mmol/L indica o ndmero de particulas (glicose) por litro. Indica a quantidade de
substancia em 1 litro.

A unidade mmol/L é habitualmente utilizada na Alemanha, Africa do Sul, Austrélia, Bésnia-
Herzegovina, Bulgaria, Canadd, Cazaquistdo, China, Crodcia, Dinamarca, Eslovaquia,
Eslovénia, Estonia, Finlandia, Hungria, Letonia, Lituania, Maceddnia do Norte, Malasia,
Noruega, Paises Baixos, Reino Unido, Repblica Tcheca, Russia, Sérvia, Singapura, Suécia e
Suica.

Modo Tendéncia

Status em que o sensor se encontra antes de o usuério fazer a calibragéo. Nesse status,
os valores de CGM podem ser utilizados apenas para ver as tendéncias e como referéncia
geral.

Modo Terapia

Status em que se encontra o sensor depois de 0 usudrio fazer a calibragéo. Nesse status, os
valores de CGM podem ser utilizados para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de
insulina.

substancia interferente

Uma substancia especifica (existente, por exemplo, em um medicamento ou alimento), da
qual se sabe que, uma vez administrada, tem efeitos adversos na acurdcia dos valores da
glicose.

valores de calibragao

Valores da glicose atuais obtidos mediante teste com monitor de glicemia e que séo
inseridos no app para aprimorar a acurdcia do sensor. Isso permite que valores da glicose do
sensor sejam utilizados para tomar decisdes terapéuticas, como a dosagem de insulina.
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27 Abreviaturas

BE: Equivalente em pao
Uma unidade de medida para a contagem de carboidratos. 1 BE é igual a 12 g.

CC: Carbohydrate Choice (porgao de carboidratos)
Uma unidade de medida para a contagem de carboidratos. 1 CC € igual a 15 g.

CGM: Continuous Glucose Monitoring = monitorizacéo continua da glicose, em inglés

Um sistema para medir os niveis de glicose por meio de um minusculo sensor inserido sob a
pele, bem como para exibir esses niveis de glicose em um app.

g: Grama (ou gramas)
Uma unidade métrica de massa igual a um milésimo de um quilograma.

GMI: Indicador de gestao da glicose
Este valor € calculado a partir da sua glicose média e faz uma estimativa da sua HbA1c.

KE: Unidade de carboidratos
Uma unidade de medida para a contagem de carboidratos. 1 KE é igual a 10 g.

MAD: Mean Absolute Deviation = desvio absoluto médio, em inglés

A média dos desvios absolutos dos valores continuos da glicose em relagdo aos valores de
glicemia medidos simultaneamente.

MARD: Mean Absolute Relative Deviation = desvio relativo absoluto médio, em inglés

A média dos desvios relativos absolutos dos valores continuos da glicose em relagéo aos
valores de glicemia medidos simultaneamente.

0S: Sistema operacional

Um conjunto de softwares que gerencia recursos de hardware do computador e do
dispositivo movel e fornece servigos comuns para programas de computador e aplicativos.

U: Unidades
Um padrdo de medida de uma quantidade fisica.
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28 Explicacao dos icones do app

Simbolo | Descricéo

Navegagao no app

Inicio

Diario

Novo registro

Gréficos

Menu

Navegacao na tela

Voltar

Fechar

Marca de verificagéo

Menu suspenso

Informagdes adicionais

® < L[ XIN

Menu do app

Gerenciar sensor de CGM

Registro de eventos

EHENO,
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28 Explicacao dos icones do app

Simbolo Descrigao

Alarmes de glicose

Faixa-alvo

Unidade de medida

Alertas criticos

Lembretes de expiragao do sensor

Perda de conexao com o sensor

Conta

Instrugdes de uso

Guia de primeiros passos

Informagdes sobre o produto

Contato

SACHCIONRCIE KRR R SICONES)

Tela inicial

Indica uma mensagem ndo lida, que informa que as configuracdes
de notificagdo do dispositivo mével ndo estdo ideias

™N
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Explicacao dos icones do app

Simbolo

Descricao

Indica que a mensagem foi lida, mas que as configuracoes de
notificagdo do dispositivo mével ainda néo estéo ideais

Mude para o app Accu-Chek SmartGuide Predict

Seta de tendéncia: O valor da sua glicose esta subindo
rapidamente

Seta de tendéncia: O valor da sua glicose esta subindo

Seta de tendéncia: O valor da sua glicose estd estavel

Seta de tendéncia: O valor da sua glicose esta caindo

AR IEIRES

Seta de tendéncia: O valor da sua glicose estd caindo rapidamente

Um novo sensor de CGM foi emparelhado e iniciou o envio de
dados.

0 sensor de CGM n@o conseguiu recuperar todos os dados por
causa da durac&o da perda de conexdo.

0 sensor de CGM estava quente ou frio demais para registrar os
valores da glicose.

Esses valores da glicose ndo sdo exibidos porque nao atenderam
a0s Nnossos critérios de qualidade. Nao é necessaria nenhuma
acao.

Informagdes

© ®

0 seu sensor de CGM esta se adaptando
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Simbolo

Descricao

Mensagem de erro

© ®

Mensagem de manutengéo

Mensagem de adverténcia

Graficos

Injecéo de insulina basal

Injecdo de bolus de insulina

Quantidade de carboidratos

Notas
Calendario
L L1
L 1 1]

Alarmes 24 h/Alarmes de horas de atividade

Alarmes de horas de sono

66
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Simbolo | Descrigao

Diario

Este registro do didrio ndo pode ser editado ou excluido, porque foi
utilizado para calibrar o sensor.
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29

Explicacao dos simbolos

0Os simbolos que se seguem sao apresentados no dispositivo e na embalagem:

Simbolo

Descricao

Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugdes de uso em
formato eletronico

Observe as instrucdes de uso (simbolo azul)

Limites de temperatura

Limites de umidade do ar

Limites de pressao atmosférica

Prazo de validade

N&o utilize se a embalagem estiver danificada

Esterilizado utilizando irradiagao

Do a e~

De utilizago tnica

%
N
oo

0 dispositivo ¢ protegido contra o acesso a partes perigosas com 0s
dedos e protegido contra os efeitos da imersdo continua em agua (por
até 60 minutos e até 1 metro de profundidade).

S

Aparelho eletronico do tipo BF de acordo com a norma IEC 60601-1.
Protec&o contra choque elétrico.
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Simbolo

Descricao

Data de fabricacéo

Dispositivo médico

Fabricante

| cH [ree|

Indica o representante autorizado na Suica

UDI

Identificagéo Gnica do dispositivo

REF

Numero de referéncia

SN

Ndmero de série

LOT

Numero do lote

q

Cumpre as disposicdes da legislagao pertinente da UE

Apenas para Espanha e Portugal: Este simbolo indica as instrucdes
locais de eliminacéo de residuos aplicaveis a Espanha e a Portugal.

A marca de conformidade indica que o produto esta em conformidade
com a norma aplicavel e estabelece uma ligacao de rastreabilidade
entre o equipamento e o fabricante, importador ou agente responsavel
pela sua conformidade e colocagao no mercado da Australia e da Nova
Zelandia.
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Simbolo

Descricao

Esse produto contém uma bateria de botdo.

Esse produto cumpre os requisitos da Autoridade de Comunicagdes
Independente da Africa do Sul.
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ACCU-CHEK e ACCU-CHEK SMARTGUIDE sao marcas da Roche.

Apple Watch, watchOS e iPhone sdo marcas da Apple Inc., registradas nos EUA e em
outros paises.

App Store é uma marca de servigo da Apple Inc., registrada nos EUA e em outros
paises.

i0S é uma marca ou uma marca registada da Cisco nos EUA e em outros paises.
Android, Google Play e o logétipo Google Play sdo marcas comerciais da Google LLC.
A marca nominativa e os logétipos Bluetooth® sdo marcas comerciais registadas da
Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizagao dessas marcas pela Roche é efetuada sob
licenga.

Todos os outros nomes de produtos e marcas s@o propriedade dos respectivos
detentores.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

oS € o123
www.accu-chek.com

Uttima atualizagdo: 2025-08

Versao do app: 1.2
1000090025(02)
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