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1 Despre acest manual al utilizatorului

Pentru a te familiariza cu toate functiile aplicatiei, citeste cu atentie instructiunile. Daca
aplicatia nu functioneazé conform asteptarilor, consulta capitolul despre depanare din acest
manual al utilizatorului. In cazul in care tot nu gasesti ceea ce cauti, contacteaza suportul
clienti.

Acest manual al utilizatorului scoate in evidentd urmatoarele informatii intr-un mod special:

/I\ AVERTISMENT

Un /\ AVERTISMENT indica un pericol serios previzibil.

/\ MASURA DE PRECAUTIE

0 /\ MASURA DE PRECAUTIE descrie o masura pe care trebuie s o iei pentru a utiliza
produsul in sigurantd si in mod eficace sau pentru a evita deteriorarea acestuia.

NOTA

0 NOTA cuprinde informatii i sfaturi utile.

Acest manual al utilizatorului include toate informatiile, instructiunile si datele tehnice de
care ai nevoie pentru a utiliza aplicatia si senzorul. Pentru informatii si instructiuni cu privire
la aplicarea senzorului cu ajutorul aplicatorului de senzor, consultd prospectul care insoteste
dispozitivul Accu-Chek SmartGuide.



2 Informatii privind produsul

21 Utilizarea prevazuta

Aplicatia pentru monitorizarea continud a glucozei (aplicatia CGM) este destinata afisdrii
continue si citirii valorilor glucozei in timp real, de la un senzor conectat la dispozitiv.

2.2 Utilizatori propusi

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de diferite vatamari
Daca te numeri printre utilizatorii propusi, functionarea adecvat si in siguranta a
aplicatiei nu poate fi garantata.

»  Adulti cu varsta de cel putin 18 ani
e Persoane cu diabet
e Apartindtori ai persoanelor cu diabet

2.3 Indicatii, contraindicatii si limitari

Indicatii

Aplicatia este indicata pentru persoanele cu diabet zaharat (sau apartinatorilor acestora) care
utilizeaza dispozitivul Accu-Chek SmartGuide.

Contraindicatii
Nu existd contraindicatii cunoscute.

Limitari
Aplicatia

«  Aplicatia comunica cu senzorul prin intermediul tehnologiei Bluetooth® Low Energy.
S-ar putea ca dispozitivele cu versiuni de Bluetooth Low Energy anterioare versiunii 5.0
sd nu fie compatibile.

«  Utilizatorul va primi alarme numai daca senzorul este conectat la aplicatie si notificérile
sunt activate de utilizator.

«  Aplicatia nu este conceputa pentru a fi utilizatd de persoane care nu pot citi informatiile
afisate pe un dispozitiv mobil.

e Aplicatia nu furnizeaza sfaturi medicale.

«  Aplicatia te anunta ca exista alarme in principal prin sunet. Pot fi utilizate si alte metode
de notificare, de exemplu notificéri tactile sau vizuale. Daca ai deficiente de auz sau
suferi de hipoacuzie, constientizarea notificarilor poate fi limitatd. in astfel de cazuri,
utilizeaza doar metoda de notificare a alarmelor care iti este potrivita.

»  Notificarea alarmelor nu poate fi garantata in toate cazurile, din cauza limitarilor
sistemului de alarma. Nu te baza doar pe alarme. in caz contrar, poti rata un nivel
foarte scazut si/sau ridicat al glicemiei.

Deschide aplicatia in mod regulat pentru a iti verifica nivelurile glucozei, urmand
instructiunile personalului medical de specialitate sau daca simti ca nivelul de glucoza
poate fi scazut sau ridicat. Nu ignora niciodata simptomele specifice unui nivel foarte
scazut al glicemiei sau unui nivel foarte ridicat al glicemiei.
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»  Aplicatia genereaza alarme in baza valorilor CGM furnizate de senzor. Daca senzorul
este in Modul Tendintd, este posibil ca valorile CGM sa fie mai putin precise. Ca
rezultat, alarmele pot sé fie emise chiar daca valoarea glucozei este normala. De
asemenea, este posibil ca nicio alarma sa nu fie emisa, chiar daca valoarea glucozei
este ridicata sau scazuta.

»  Aplicatia afiseaza valorile CGM furnizate de senzor. Daca senzorul este in Modul
Tendintd, este posibil ca aceste valori CGM s fie mai putin precise. Instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu senzorul trebuie s fie respectate.

Senzorul

e Nivelurile glucozei din lichidul interstitial masurate de senzor pot sa nu reflecte nivelul
real al glicemiei. Acest lucru se poate intdmpla in timpul scéderilor sau cresterilor
rapide ale nivelurilor glucozei in corp. Nivelurile glucozei din lichidul interstitial pot s&
fie mai mari sau mai mici decét nivelurile reale ale glicemiei. Astfel de perioade pot fi
detectate vizualizand sagetile de tendinta si graficul de pornire de pe ecranul de pornire
al aplicatiei. in aceste cazuri, trebuie s iti bazezi deciziile terapeutice, precum cele de
dozare a insulinei, pe rezultate suplimentare ale glicemiei obtinute cu un glucometru.

«  Daca o valoare CGM nu corespunde cu simptomele tale, valoarea ar trebui verificatd
printr-un test de glicemie utilizand un glucometru.

e Senzorul trebuie aplicat numai pe locul de aplicare indicat de pe partea superioara
a bratului. In caz contrar, siguranta pacientului si precizia datelor CGM nu pot fi
garantate.

e Senzorul poate trimite informatii cétre un dispozitiv mobil pe o raza de 6 metri (linie
vizuald). Raza de actiune reald poate fi redusa in functie de dispozitivul mobil si de
mediul in care va aflati (de exemplu, alte dispozitive din apropiere).

«  Utilizeaza valorile CGM pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a
insulinei, numai dupa ce ai calibrat senzorul, asa cum a solicitat aplicatia. Consulta
capitolul Calibrarea senzorului.

«  Administrarea de substante care interfereaza poate creste in mod eronat valorile CGM,
ceea ce te poate face sa nu observi o hipoglicemie severa. Daca ti se administreaza
oricare dintre substantele interferente enumerate, consultd personalul medical de
specialitate. Consulta capitolul Datele tehnice ale dispozitivului Accu-Chek SmartGuide
pentru o listd a substantelor interferente.

24 Caracteristici principale
Valori CGM in timp real

Poti accesa valorile CGM in timp real direct de pe dispozitivul tau mobil sau de pe ceasul
tau Apple. Utilizeaza aplicatia conectatd la senzorul pe care |-ai aplicat pe partea superioard
a bratului. Aplicatia comunica cu senzorul prin Bluetooth Low Energy. O data la 5 minute,
senzorul trimite o valoare CGM la aplicatie. Fiecare senzor are un timp de utilizare de pana
la 14 zile si necesitd o calibrare, utilizand un glucometru, pentru a folosi valorile CGM pentru
decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei. Dupa 14 zile, trebuie sa indepartezi
senzorul. fnlocuieste senzorul cu unul nou.

Ecranul de pornire

Ecranul de pornire afiseaza informatii importante pentru a te ajuta sa iti gestionezi diabetul,
precum valorile actuale ale glucozei si tendinte. O imagine a celor mai recente intrari din
jurnal, iti permite s tii evidenta injectiilor recente cu insuling, a aportului de carbohidrati
sau a notelor personale. Aceste informatii pot sa ajute la luarea masurilor necesare pentru
a optimiza controlul glicemiei si a lua decizii terapeutice mai bune, precum cele de dozare a
insulinei.
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Grafice si statistici

Examinarea valorilor tale anterioare ale glucozei te poate ajuta sa identifici tiparele
sau factorii care iti influenteaza controlul glicemiei. Acest lucru iti permite sd identifici
potentialele aspecte de imbunatatit.

«  Graficul tendintei iti prezinta valorile glucozei si activitdtile din jurnal pentru ultimele 6,
12 si 24 de ore.

«  Graficul Timp in intervale are 5 intervale care furnizeaza un rezumat al procentului de
timp n care valorile glucozei s-au mentinut in aceste intervale (inclusiv intervalul tinta
personal) in ultimele 7, 14 si 28 de zile. Intervalele pot fi personalizate prin setdrile pe
care le stabilesti in setarile tratamentului din aplicatie.

« Indicatorul de gestionare a glicemiei (GMI) estimeaza nivelul HbA1c preconizat in
laborator. Nivelul HbA1c iti furnizeaza informatii despre nivelurile medii ale glucozei pe
0 perioada mai lunga.

Alarme

Cénd alarmele sunt activate, primesti o alarma atunci cand valoarea glucozei scade sub
limitele definite sau le depaseste. Primesti o alarma de nivel foarte scazut al glucozei atunci
cénd valoarea glucozei scade sub 54 mg/dL (3,0 mmol/L). Aplicatia te anuntd cd trebuie

sa iei masura necesara recomandatd de personalul medical de specialitate. Poti dezactiva
aceste alarmele dacd nu doresti sa le primesti.

Setari personalizabile

Setarile personalizabile fti permit sa iti indeplinesti nevoile si preferintele personale.
Ajusteaza intervalul tinta, limitele de alarma pentru niveluri foarte ridicate si scazute ale
glucozei, reminderele si multe altele.



3 Informatii generale privind siguranta

Aplicatia
/I AVERTISMENT

Risc de decizii terapeutice eronate

Nu estima date CGM care lipsesc si nu face presupuneri cu privire la acestea. Estimarea
datelor CGM care lipsesc sau presupunerile legate de acestea pot conduce la decizii
terapeutice eronate, precum cele de dozare a insulinei.

in cazul in care lipsesc date CGM, asigura-te ca aplicatia este configurata corect si ca
senzorul si dispozitivul mobil sunt conectate. Pentru mai multe informatii cu privire la
modul de a configura aplicatia si senzorul, consulta capitolul Primii pasi. Dacd nu esti
sigur(d) ca aplicatia sau senzorul functioneaza corect, utilizeaza o metoda alternativa
pentru testarea glicemiei si contacteaza suportul clienti.

/\ AVERTISMENT

Risc de vatamari grave
Modificarea componentelor sau nerespectarea instructiunilor de utilizare poate impiedica
aplicatia sa functioneze asa cum este prevazut.

Citeste si urmeaza cu atentie instructiunile de utilizare.

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave
Managementul diabetului sau terapia generala poate fi modificata numai de personal
medical de specialitate.

Pentru intrebari legate de terapie, trebuie consultat personalul medical de specialitate.

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de indisponibilitate a datelor CGM
Este posibil ca aplicatia sa nu poata afisa intotdeauna valorile glucozei. lata doua
exemple:

o  Daca bateria dispozitivului tau mobil s-a epuizat.
«  Daca iti pierzi dispozitivul mobil.
Asigura-te ca ai acces la metode alternative de testare a nivelului tau de glucoza.

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de valori de calibrare incorecte

De exemplu, copiii sau alte persoane ar putea adauga accidental valori de calibrare.
Valorile de calibrare incorecte pot afecta negativ datele CGM furnizate de senzor.
Urmeaza instructiunile privind protejarea datelor pentru a impiedica accesul pértilor terte
la aplicatie. Consulta sectiunea Protejarea impotriva accesului neautorizat.
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/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Dispozitivele mobile nu sunt dispozitive medicale dedicate. Utilizeaza numai dispozitive
mobile compatibile cu aplicatia. Consulta capitolul Datele tehnice ale aplicatiei
Accu-Chek SmartGuide. Nu utiliza aplicatia pe dispozitive mobile care nu sunt
compatibile sau care au fost manipulate. Daca ai dubii, contacteaza producatorul
dispozitivului tau mobil.

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de decizii terapeutice eronate

Asigura-te ca ai intotdeauna la dispozitie metode alternative de testare a glicemiei. Daca
iti pierzi dispozitivul mobil sau in cazul unei functiondri defectuoase a sistemului, alege o
metoda alternativa pentru testarea nivelului tau de glicemie.

Pentru informatii privind conditiile de mediu ale dispozitivului tau mobil, consultd manualul
utilizatorului aferent dispozitivului mobil sau sistemului de operare sau dispozitivului tau
mobil.

Orice persoana care conecteaza echipament suplimentar la un echipament electric medical
configureazd un sistem medical si, prin urmare, este responsabila sa se asigure ca sistemul
respecta cerintele privind sistemele electrice medicale.

Dispozitivul tdu mobil trebuie sa respecte standardele IEC sau ISO respective (de

exemplu, IEC 60950 sau IEC 62368). Configurarile trebuie sa respecte cerintele privind
sistemele electrice medicale (consultd clauza 16 din cea mai recentd versiune in vigoare a
standardului IEC 60601-1). Daca ai dubii, contacteaza producétorul dispozitivului tau mobil.

Aplicatia este destinatd utilizarii numai de cétre o persoana.

Verifica setarile dispozitivului tau mobil inainte de a utiliza aplicatia. Aplicatia necesita sunet
pentru a semnala in mod corect informatii importante. In caz contrar, informatiile pot fi
omise.

Utilizarea altor marimi de fonturi decat marimea implicita a fontului pentru un dispozitiv
poate avea ca rezultat functionarea incorecta a aplicatiei.

Senzorul

Familiarizeaza-te in special cu toate informatiile privind siguranta din prospectul furnizat
fmpreuna cu dispozitivul.
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/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

la decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei, numai pe baza mai multor

valori curente ale glucozei si a tendintelor rezultate ale glucozei. Valorile glucozei afisate

de aplicatie pot s nu fie intotdeauna exacte. Verificd intotdeauna graficul tendintei

din aplicatie inainte de a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei. De

asemenea, ia in considerare starea ta actuala de sanatate si nivelurile de activitate fizica

atunci cand iei decizii terapeutice, precum cele legate de dozarea insulinei.

Nu ignora simptomele hipoglicemiei sau ale hiperglicemiei. Nu iti modifica singur(d) in

mod semnificativ terapia. Daca valoarea afisatd a glucozei nu corespunde cu ceea ce

simti:

1 Utilizeaza o metoda alternativa pentru testarea nivelului glicemiei.

2 Daca simptomele tale tot nu corespund cu valoarea glucozei, consulta personalul
medical de specialitate.

Pentru mai multe informatii, consultd sectiunea Depanare generala.

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Un senzor deteriorat poate sa nu functioneze corect.

Daca senzorul este expus la un soc, de exemplu prin lovirea cu o minge, verifica vizual
senzorul pentru a identifica eventualele deteriorari. Daca observi ceva neobisnuit,
indepdrteaza senzorul si aplica unul nou.

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Utilizeaza dispozitivul mobil numai asa cum ti-a recomandat producdtorul (de exemplu,
nu utiliza un dispozitiv deteriorat sau manipulat). Daca ai dubii, contacteaza producatorul
dispozitivului tau mobil.

Asiguré-te ca nu ratezi episoadele de nivel scazut sau foarte ridicat al glucozei. Deschide
aplicatia in mod regulat pentru a ti verifica nivelurile glucozei, urménd instructiunile
personalului medical de specialitate sau daca simti ca nivelul de glucoza poate fi scazut sau
ridicat. Nu ignora niciodatd simptomele specifice unui nivel scazut al glicemiei sau unui nivel
ridicat al glicemiei.

Urmeaza rutina obisnuita de igiend, dar evita contactul prelungit dintre sépun si sampon si
senzor. Foloseste doar o cantitate minimd de sapun pentru a pastra senzorul curat.

Nu aplica produse de ingrijire a pielii si igienice pe senzor sau pe locul de aplicare (repelent
pentru insecte, crema de protectie solara etc.). Aceste produse pot sa deterioreze senzorul
sau plasturele.

Corpul poate sa reactioneze la senzor sau plasture. Verifica regulat locul de aplicare pentru
a detecta iritarea sau inflamarea pielii. Daca aveti dubii, sau daca locul de aplicare devine
inflamat sau daca apar reactii localizate la nivelul pielii (de exemplu, o reactie alergica, o
eczema), indeparteaza imediat senzorul si consulta personalul medical de specialitate.
Daca marginile exterioare ale plasturelui se ridica putin de pe piele, senzorul va continua
sd functioneze corect. Totusi, daca orice parte a plasturelui aflatd sub senzor se ridica de
pe piele, nu incerca sa aplici din nou senzorul sau sa il lipesti pe piele. Un senzor reaplicat
poate s& nu functioneze corect. in schimb, aplici un senzor nou.
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3 Informatii generale privind siguranta

Daca senzorul se desprinde, nu aplica din nou senzorul utilizat. Un senzor reaplicat poate sa
nu functioneze corect. In schimb, aplica un senzor nou.

Anumite substante farmacologice si medicamente pot interfera cu precizia senzorului. Daca
ai dubii, consultd personalul medical de specialitate.

11



4 Utilizarea aplicatiei

4.1 Conditii prealabile pentru utilizarea aplicatiei
Consumabile necesare

«  Ainevoie de un dispozitiv Accu-Chek SmartGuide alcatuit dintr-un aplicator si un
Senzor.
Familiarizeaza-te in special cu toate informatiile privind siguranta din prospectul
furnizat impreuna cu dispozitivul.

«  Ainevoie de un dispozitiv mobil cu sistem de operare i0S sau Android pentru a rula
aplicatia.
Pentru mai multe informatii despre dispozitivele mobile compatibile, atinge
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Conturi necesare

«  Ainevoie de un ID Apple pentru a descarca aplicatia pe dispozitive i0S.

«  Ainevoie de un cont Google pentru a descdrca aplicatia pe dispozitive Android.
«  Ainevoie de un cont Accu-Chek pentru a configura aplicatia.

«  Ainevoie de o adresa de e-mail personala pentru a crea un cont Accu-Chek.

Cerinte de sistem

Poti utiliza aplicatia numai daca sunt indeplinite cerintele de sistem.
Atinge https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html pentru a vedea cerintele
de sistem.

inainte de a actualiza dispozitivul mobil a o versiune mai noud a

sistemului de operare, asigurd-te ca aplicatia este compatibila cu

versiunea noud a sistemului de operare. Daca ai dubii, verifica lista de

dispozitive compatibile la https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.
Dacé ai nevoie de ajutor aditional, contacteaza suportul clienti.

4.2 Instalarea si dezinstalarea aplicatiei
Instalarea aplicatiei

Cénd utilizezi dispozitivul mobil impreuna cu aplicatia, dispozitivul mobil devine parte dintr-
un sistem medical. Consulta capitolul Informatii generale privind siguranta.

Nu ai nevoie de cunostinte speciale pentru a instala aplicatia.

[l Scaneaza codul QR de pe ambalajul dispozitivului Accu-Chek SmartGuide
cu aplicatia camerei dispozitivului mobil. Dacé nu poti scana codul QR,
viziteaza https://go.roche.com/smartguideapp.

Esti redirectionat(d) la pagina de descarcare adecvata pentru dispozitivul tau mobil.
1 Instaleaza aplicatia urmand instructiunile dispozitivului mobil.
Ai instalat aplicatia pe dispozitivul tau mobil.

Dezinstalarea aplicatiei

NOTA

Cand dezinstalezi aplicatia, toate datele CGM care au fost colectate de aplicatie sunt
sterse.

Tine cont de faptul ca, in timp ce utilizezi aplicatia, datele CGM sunt trimise intotdeauna
la contul tau Accu-Chek.

12
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4 Utilizarea aplicatiei

Dispozitive i0S

[l Atinge si mentine apasaté pictograma aplicatiei.

1 Atinge Elimina aplicatia.

El Atinge Sterge aplicatia, apoi atinge Sterge pentru a confirma.
Ai dezinstalat aplicatia.

Dispozitive Android

Atinge Magazin Play.

Atinge pictograma profilului din coltul din dreapta sus.

Atinge Gestioneaza aplicatiile si dispozitivele > Gestioneaza.
Atinge pictograma aplicatiei.

Atinge Dezinstalare.

< Qo f~Reo ol

Ai dezinstalat aplicatia.

43 Pornirea si oprirea aplicatiei
Pornirea aplicatiei
Atinge pictograma aplicatiei de pe dispozitivul tau mobil pentru a porni aplicatia.

NOTA

Dispozitivele Android afiseaza o notificare a aplicatiei in bara de notificare cat timp
aplicatia este in functiune.

Oprirea aplicatiei

Oprirea aplicatiei nu este recomandata. Daca opresti aplicatia, aceasta nu mai primeste
valorile glucozei de la senzor.

Daca este necesar sa opresti aplicatia, procedeaza dupa cum urmeaza:

BB incepe prin a vizualiza toate aplicatiile aflate in functiune pe dispozitivul tiu mobil.
A Trage aplicatia cu degetul in afara ecranului pentru a o opri.

Aplicatia se opreste.

4.4 Elemente de navigare
Urmétoarele elemente de navigare sunt afisate in partea superioard a ecranului.

*  Atinge < pentru a reveni la ecranul anterior.
*  Atinge X pentru a inchide un ecran.

Urmétoarele elemente de navigare sunt afisate in partea inferioard a ecranului.

© ©6 © 0 o
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4 Utilizarea aplicatiei

Pictograma Acasa: Atinge pentru a accesa ecranul de pornire.

Pictograma Jurnal: Atinge pentru a accesa jurnalul si a naviga la intrdrile din jurnal
existente.

Pictograma Adauga o intrare: atinge pentru a adauga o intrare noud in jurnal.
Pictograma Grafice: Atinge pentru a accesa graficele si statisticile pentru datele CGM.

Pictograma Meniu: Atinge pentru a accesa optiuni suplimentare din meniu, precum
setdrile senzorului, setdrile de tratament sau setdrile aplicatiei.
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5 Primii pasi

Cénd deschizi aplicatia pentru prima datd, aceasta te ghideaza prin procesul de configurare
urmator.

Pasul 1 din 5
Conecteaza-te cu contul tau Accu-Chek sau creeaza un cont nou.

Pentru mai multe informatii despre contul tdu Accu-Chek, consulta capitolul
Contul Accu-Chek.

Pasul 2 din 5

Unitdtile de masurd pentru valorile glucozei si carbohidrati sunt preselectate de aplicatie.
Unitdtile de masura preselectate depind de tara pe care o selectezi in timpul credrii contului.
intreaba personalul medical de specialitate despre unitétile de masura care ti se
aplica, inainte de a le schimba in aplicatie.

Alege aceeasi unitate de masura cu cea pe care o utilizeaza glucometrul tau pentru valorile
glucozei. Poti alege dintre urmatoarele valori:

* mg/dL
e mmol/L

Selecteaza unitatea de masura pe care o utilizeaza pentru numararea carbohidratilor. Poti
alege dintre urmatoarele valori:

* g(grame)

«  BE (unitatea de paine, 1 BE este egala cu 12 g)

»  KE (unitate de carbohidrati, 1 KE este egala cu 10 g)
e CC (sortiment de carbohidrat, 1 CC este egal cu 15 g)

NOTA

Poti selecta unitatile de masura o singura data.

Daca ai selectat unitatea de masura eronata din greseald, trebuie sa dezinstalezi
aplicatia si sd o reinstalezi. Daca deschizi din nou aplicatia dupa aceea, poti selecta din
nou unitatea de masura.

Atinge inainte pentru a continua.

Pasul 3 din 5

Introdu valorile superioara si inferioara pentru intervalul tau tinta. Aceste valori sunt utilizate
pentru grafice si statistici.

Intervalul tintd este intervalul in care ar trebui sa se incadreze valorile glucozei. in graficele
din aplicatie, intervalul tintd este afisat sub forma unei zone verzi.

Intervalul tintd poate varia de la o persoana la alta. Discutd despre setdrile tale individuale
ale intervalului tintd cu personalul medical de specialitate.

NOTA

Valorile intervalului tinta nu declanseaza alarme sau notificari.

Valorile implicite ale intervalului tinta

Valoare tinta superioara Valoare tinta inferioara
180 mg/dL sau 10,0 mmol/L 70 mg/dL sau 3,9 mmol/L

Atinge Tnainte pentru a continua.



5 Primii pasi

Pasul 4 din 5

Introdu limitele tale pentru alarma de nivel foarte ridicat al glucozei si alarma de nivel scdzut
al glucozei. Aplicatia te poate avertiza daca valorile glucozei cresc sau scad prea mult. Toate
alarmele de glucoza sunt active in mod implicit, dar le poti dezactiva din meniul aplicatiei.

Alarme de glucoza implicite

Alarma de nivel foarte ridicat al glucozei | Alarma de nivel scazut al glucozei

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

Pentru siguranta ta, limita de nivel foarte scdzut al glucozei nu poate fi editata. Limita de
nivel foarte scazut al glucozei este de 54 mg/dL sau 3,0 mmol/L.

Atinge inainte pentru a continua.

Pasul 5 din 5

Toate alarmele de glucoza sunt active in mod implicit, dar le poti dezactiva din meniul
aplicatiei. Pentru a te asigura ca primesti valorile glucozei si notificari, familiarizeaza-te cu
felul in care functioneaza dispozitivul tau mobil si verifica periodic setdrile lui:

«  Aplicatia CGM functioneaza.

«  Notificarile de la aplicatie sunt activate.

«  Modurile de economisire a consumului de energie sunt dezactivate.
e Volumul sunetului este la un nivel ridicat.

»  Soneria este pornita.

e Modul Nu deranjati sau Concentrare este oprit.

e Modul avion este oprit.

e Serviciul Bluetooth este activat.

«  Dispozitivul mobil este langa tine.

Pentru mai multe informatii despre modul de a configura corect dispozitivul mobil, consulta
capitolul Configurarea dispozitivului tau mobil.

Atinge int,eleg pentru a continua.
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5 Primii pasi

Dispozitive i0S

Daca utilizezi un dispozitiv i0S, vei fi intrebat(&) dacd aplicatia are permisiunea sd genereze
notificdri. Dacd aplicatia nu are permisiunea de a genera notificari, toate notificarile si
alarmele aplicatiei vor fi blocate.

J Atinge Permite.

Vei fi intrebat(3) daca aplicatia are permisiunea de a genera alerte critice. Alertele critice
reprezinta o caracteristica ce are impact asupra sunetului alarmelor daca soneria ta este
opritd. Daca aplicatia are permisiunea de a genera alerte critice, sunetul tuturor notificarilor
si alarmelor aplicatiei va fi oprit atunci cand activezi modul Nu deranja sau Focalizare pe
dispozitivul mobil.

[l Atinge inainte.
E Atinge Permite.

Daca este necesar, poti modifica aceste setdri mai tarziu. Pentru mai multe informatii,
consulta capitolul Configurarea dispozitivului tau mobil.

Dispozitive Android

Daca utilizezi un dispozitiv Android, vei fi intrebat(a) daca aplicatia are permisiunea sa
genereze notificari. Daca aplicatiei nu ii este permis sa trimita notificari, nu vei putea sa
ignori modul Nu deranja.

3 Atinge Permite.

Vei fi intrebat(a) dacé aplicatia are permisiunea de a rula in fundal. Daca aplicatia nu are
permisiunea de a functiona in fundal, este posibil sa nu primesti valorile glucozei, notificari
sau alarme.

J Atinge Permite.

Vei fi intrebat(3) daca aplicatia are permisiunea de a ignora modul Nu deranja. Daca aplicatia
nu are permisiunea de a ignora modul Nu deranja, sunetul tuturor notificarilor si alarmelor
aplicatiei va fi oprit atunci cand activezi modul Nu deranja pe dispozitivul mobil.

[l Atinge inainte.
1 Activeazi Ignorarea modului Nu deranja.

Aceasta setare poate varia, in functie de versiunea SO si de producdtorul dispozitivului mobil.
Pentru mai multe informatii, consulta manualul utilizatorului pentru dispozitivul tau mobil.

Daca este necesar, poti modifica aceste setari mai tarziu. Pentru mai multe informatii,
consulta capitolul Configurarea dispozitivului tau mobil.
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6 Configurarea dispozitivului tau mobil

6.1 Cerinte generale

ingrijirea dispozitivului mobil

Comunicarea cu senzorul poate creste utilizarea bateriei dispozitivului tau mobil. Asigura-te
cd ai la tine mijloace pentru a iti incarca dispozitivul mobil.

Pierderea frecventa a conexiunii intre senzor si aplicatie poate reduce durata bateriei
senzorului. Pastreaza senzorul si dispozitivul mobil aproape unul de celalalt.

Nu utiliza aplicatia pe un dispozitiv mobil care are ecranul crapat sau deteriorat. Daca
ecranul este crapat sau deteriorat, este posibil sd nu poti vedea tot ce se afiseaza. Utilizeaza
aplicatia numai pe un dispozitiv mobil care functioneaza in mod adecvat.

Utilizeaza aplicatia numai pe dispozitive mobile in care ai incredere. Un dispozitiv rau-
intentionat poate sd citeasca si sa trimita date intre aplicatia CGM si senzor. Un dispozitiv
rau-intentionat poate, de asemenea, sa afecteze aplicatia CGM.

Ruleaza pe acelasi dispozitiv mobil numai aplicatii care provin din surse de incredere. Acorda
permisiuni Bluetooth numai aplicatiilor de incredere, deoarece o aplicatie rau-intentionata
poate citi si trimite date intre aplicatia CGM si senzor.

Nu utiliza aplicatia CGM pe un dispozitiv mobil care a fost deblocat prin jailbreak sau
deblocat prin rooting. Nu utiliza aplicatia CGM pe un dispozitiv mobil care este in modul de
depanare sau de dezvoltare. Aceste situatii pot reduce securitatea dispozitivului tdu mobil.

6.2 Protejarea impotriva accesului neautorizat
Protejarea datelor
Protejeaza-i datele din aplicatie impotriva accesérii sau a utilizarii necorespunzatoare de

catre persoane necunoscute. Utilizeaza functiile de securitate disponibile pe dispozitivul tau
mobil sau in SO, de exemplu protectia prin parola.

Toate datele tale privind diabetul sunt criptate si securizate si in contul tdu Accu-Chek, in
cloud-ul Roche Diabetes Care.

Protejarea dispozitivului mobil

Orice persoand care acceseazd aplicatia poate introduce valori de calibrare pentru senzor si
poate manipula setdrile jurnalului sau ale aplicatiei. Valorile de calibrare incorecte pot avea
impact negativ asupra preciziei senzorului.

Protejeaza aplicatia de accesul partilor terte. Permite accesarea ei doar de cdtre apartindtori
de incredere.

e Nuimprumuta dispozitivul tdu mobil altor persoane, inclusiv copii.

»  Seteaza blocarea ecranului in setdrile de securitate ale dispozitivului mobil.

»  Configureaza blocarea ecranului in asa fel incét sa iti blocheze dispozitivul mobil dupa o
anumita perioada de inactivitate.

Protejarea contului

Pastreaza confidentiale informatiile privind contul tdu Accu-Chek. Nu impartasi contul cu alte
persoane in afara apartindtorilor.

Daca schimbi dispozitivele mobile sau nu mai folosesti dispozitivul tdu mobil din alt motiv,
deconecteaza-te de la contul Accu-Chek.

Daca este necesar sa imprumuti dispozitivul tdu mobil unei alte persoane decét unui
apartinator, deconecteazi-te de la contul Accu-Chek. insa, Tncearci sa eviti astfel de situatii.
Daca te deconectezi, nu vei mai primi alarme, notificari si date de la senzor. Pentru mai
multe informatii, consultd sectiunea Deconectarea.

Protejeaza-ti dispozitivul mobil de modificari aduse aplicatiilor sau SO. Asiguré-te ca, pentru

instalarea de aplicatii din magazinul de aplicatii (de exemplu, din App Store sau din Google
Play), este obligatorie o parola.
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6 Configurarea dispozitivului tau mobil

Pentru informatii privind schimbarea setarilor privind parolele pentru contul Apple sau
Google, consulta instructiunile aplicabile platformei tale de descarcare.

Pentru a schimba setérile privind parolele pentru contul tdu Accu-Chek, mergi la Meniu >
Cont > Gestioneaza contul.

6.3 Setari de notificare

Anumite setari ale SO pot afecta generarea notificarilor si a alarmelor. Prin urmare, este
important sd verifici la intervale regulate aceste setari de pe dispozitivul tau mobil.

Dacd, pe langa un senzor, conectezi alte dispozitive la dispozitivul tau mobil, de exemplu,
un ceas Apple, acest lucru poate afecta setarile privind notificérile si alarmele. Mai intai,
familiarizeaza-te cu alte dispozitive conectate si asigura-te cd setarile privind notificérile si
alarmele, descrise in acest manual al utilizatorului, nu sunt afectate.

Aplicatia trebuie sa functioneze intotdeauna pentru a genera in mod corect avertizarile

si alarme. Comportamentul aplicatiei depinde de modul in care functioneaza aplicatia: in
prim-plan sau in fundal. De exemplu, cand aplicatia este deschisa si o utilizezi pentru a iti
analiza datele, aceasta functioneaza in prim-plan. Cand aplicatia functioneaza in fundal,
toate avertizérile si alarmele sunt afisate pe ecranul dispozitivului mobil si nu se reda
niciun sunet sau nu se emite nicio vibratie. Cand aplicatia functioneaza in fundal, aceasta
foloseste notificarile SO pentru a emite avertizéri si alerte. Este suficient ca aplicatia sa
functioneze in fundal atunci cand utilizezi alta aplicatie pe dispozitivul tdu mobil. Notificarile
se vor comporta in functie de setdrile de notificare pe care le-ai specificat pentru aplicatie.
Vibratiile, sunetul si vizualizarea avertizarilor si a alarmelor sunt influentate de setdrile de
notificare.

Tu, apartindtorii tai sau alte persoane autorizate sa utilizeze aplicatia trebuie s fii
familiarizat(&) cu setarile pentru primirea notificarilor si a alarmelor.

NOTA

Unele setari si pictogramele asociate pot varia, in functie de versiunea SO si de
producatorul dispozitivului mobil.

Pentru mai multe informatii despre setri si pentru a te familiariza cu pictogramele lor
asociate, consultd manualul utilizatorului pentru dispozitivul tau mobil.
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6 Configurarea dispozitivului tau mobil

Setarile de notificare ale aplicatiei

Daca aplicatia nu are permisiunea de a genera notificéri, toate notificérile si alarmele
aplicatiei vor fi blocate.

I Pentru a te asigura cé aplicatia poate emite notificéri si alarme, activeaza notificarile
aplicatiei pentru aplicatie in setarile sistemului de pe dispozitivul mobil.

I Pentru mai multe informatii despre cum s procedezi, consultd manualul utilizatorului
pentru dispozitivul tu mobil.

Anumite evenimente pot sd afecteze notificarile si alarmele: de exemplu, daca scapi
accidental dispozitivul mobil sau senzorul. Verifica periodic functionarea dispozitivului mobil,
a senzorului si a SO. In plus, verifica in mod regulat setdrile de notificare ale SO.

Modurile Nu deranja si Focalizare

Daca modul Nu deranja sau Focalizare este pornit, sunetul pentru notificarile si alarmele
aplicatiei este oprit in timp ce dispozitivul mobil este blocat. Cand modul Nu deranja sau
Concentrare este pornit, acest lucru este indicat in bara de stare.

I Pentru a te asigura cd primesti notificérile si alarmele aplicatiei atunci cand este activat
modul Concentrare (i0S) sau Nu deranja (Android), activeaza optiunea Alerte critice sau
Ignorarea modului Nu deranja.

I De asemenea, poti adiuga aplicatia Accu-Chek SmartGuide la lista de notificari permise
ale aplicatiei.

3 Aceste setiri si pictogramele asociate pot varia, in functie de versiunea SO si de
producdtorul dispozitivului mobil. Pentru mai multe informatii, consultd manualul
utilizatorului pentru dispozitivul tu mobil.

Volumul

Un volum setat prea mic te poate impiedica s auzi notificérile si alarmele aplicatiei. in
functie de versiunea SO si de dispozitivul mobil, pot exista setdri si pictograme separate
pentru volumul soneriei si volumul notificarilor.

Unele dispozitive Android afiseaza o pictograma de oprire a sunetului numai daca volumul
soneriei este setat la 0, dar nu si daca volumul notificarilor este setat la 0. Pentru astfel de
dispozitive, nu se afiseaza nicio pictograma de oprire a sunetului chiar daca alarmele pot sa
nu fie perceptibile.

H Seteazi volumul in asa fel incat s& auzi toate notificarile si alarmele.

I Unele dispozitive mobile iti permit sa setezi niveluri diferite ale volumului. Poti seta
nivelul de volum mai mare decét nivelul de zgomot ambiental, de exemplu daca zona
din jur este prea zgomotoasd. Asigura-te ca auzi notificarile in zona in care te afli.

3 Aceste setiri si pictogramele asociate pot varia, in functie de versiunea SO si de
producétorul dispozitivului mobil. Pentru mai multe informatii, consultd manualul
utilizatorului pentru dispozitivul tu mobil.

Tehnologia wireless Bluetooth

In cazul in care comunicatia prin tehnologia wireless Bluetooth este opritd, aplicatia nu poate
comunica cu senzorul. De obicei, pictograma este inactiva (gri) atunci cand comunicatia

prin tehnologia wireless Bluetooth este opritd. Aceasta pictograma poate varia, in functie de
versiunea SO si de producdtorul dispozitivului mobil.

B} Pentru a te asigura ¢ aplicatia poate comunica cu senzorul, verifici dacé tehnologia
wireless Bluetooth este pornita.

I Aceasti setare si pictograma asociaté pot varia, in functie de versiunea SO si de
producdtorul dispozitivului mobil. Pentru mai multe informatii, consultd manualul
utilizatorului pentru dispozitivul tau mobil.
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6 Configurarea dispozitivului tau mobil

Modul avion

Daca modul avion este pornit, functia Bluetooth este oprita automat, iar aplicatia nu poate
comunica cu senzorul. Cand Modul avion este pornit, acest lucru este indicat in bara de
stare.

H Pentru a te asigura ¢ aplicatia poate comunica cu senzorul chiar si atunci cand modul
avion este pornit, reporneste functia Bluetooth.

I Aceasti setare si pictograma asociaté pot varia, in functie de versiunea SO si de
producatorul dispozitivului mobil. Pentru mai multe informatii, consultd manualul
utilizatorului pentru dispozitivul tu mobil.

Economisirea consumului de energie

Dacé modul de economisire a consumului de energie este pornit, unele procese din

fundal sunt dezactivate pentru a economisi durata bateriei pe dispozitivul tdu mobil. Cand
economisirea consumului de energie este pornita, acest lucru este indicat in bara de stare.
Modul de economisire a consumului de energie afecteaza si comunicatia cu senzorul.

Unii producétorii de dispozitive mobile dezactiveaza procesele din fundal, chiar si atunci
cand modul de economisire a consumului de energie este oprit.

I Pentru a te asigura ci aplicatia poate comunica cu senzorul, opreste modul de
economisire a consumului de energie.

I Aceasti setare si pictograma asociaté pot varia, in functie de versiunea SO si de
producdtorul dispozitivului mobil. Pentru mai multe informatii, consultd manualul
utilizatorului pentru dispozitivul tau mobil.

Accesorii

Accesoriile care sunt conectate la dispozitivul tdu mobil pot influenta generarea notificarilor
si a alarmelor. De exemplu, in urmétoarele cazuri:

« In cazul in care castile continui s fie conectate la dispozitivul mobil si nu le mai
porti, este posibil sa nu mai auzi notificarile si alarmele.

«  Dupa conectarea unui ceas inteligent, s-ar putea ca setarile sa se fi schimbat.

Cand utilizezi accesorii, precum casti, difuzoare sau un ceas inteligent, asigura-te cd auzi in
continuare alarmele si notificarile care sunt generate de aplicatie.
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7 Cuplarea senzorului

Trebuie sa fti cuplezi senzorul la dispozitivul mobil. In caz contrar, aplicatia nu poate primi
valorile glucozei de la senzor.

Cupleaza senzorul numai intr-o zona de incredere si securizata. Acest lucru poate reduce
riscul ca alte persoane sé se conecteze la senzorul tau.

inainte de a fncepe cuplarea senzorului, obtine numérul de serie si codul PIN format din 6
cifre de pe eticheta din partea de jos a capacului albastru indepartat prin rasucire.

«  Codul PIN format din 6 cifre al senzorului se afla langa cuvantul PIN.
*  Numérul de serie al senzorului se afld in dreptul pictogramei [SNJ.

Cuplarea este posibila si dacd ai cuplat deja un senzor si acesta este incd activ in prezent.
Cand cuplezi un senzor nou, senzorul actual expira.

Numerele indicate aici sunt doar exemple.

PIN 123456

Modul de a cupla senzorul

Poti incepe cuplarea unui senzor nou in 3 moduri diferite:

«  Daca nu ai mai cuplat niciodata un senzor cu aplicatia, aceasta din urma afiseaza
automat optiunea pentru a cupla un senzor nou.

Daca un senzor expird, aplicatia afiseaza automat optiunea pentru a cupla un senzor
nou.

Daca doresti sa cuplezi manual un senzor nou inainte de expirarea senzorului curent,
atinge Meniu > Gestioneaza senzorul GGM > Cupleaza un senzor nou.

Asigura-te ca ai pornit comunicatia prin tehnologia wireless Bluetooth pe dispozitivul
tau mobil.

Atinge Cupleaza acum daca este primul tau senzor. Sau atinge Cupleaza un senzor
nou la inlocuirea senzorului.

Aplica senzorul pe corp. Daca ai nevoie de ajutor, atinge Vizioneaza tutorialul.
Atinge inainte.

Atinge Cauta pentru a cauta senzorul.

Aplicatia afiseaza toti senzorii, dar, de obicei, va fi gasit numai 1 senzor.

aNooE 8 2

Selecteaza senzorul care se potriveste cu numarul de serie aflat pe eticheta din partea
de jos a capacului albastru indepartat prin rasucire.

Obtine codul PIN format din 6 cifre de pe eticheta din partea de jos a capacului albastru
ndepdrtat prin rasucire.

[~
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7 Cuplarea senzorului

ana

Atinge inainte.
Se afiseaza o solicitare de cuplare prin tehnologia wireless Bluetooth.

Introdu codul PIN format din 6 cifre de pe eticheta din partea de jos a capacului albastru
indepartat prin rasucire.

NOTA

»  Asigurd-te cd introduci corect codul PIN.

»  Codul PIN are exact 6 cifre. Asigura-te ca nu introduci alt numéar (precum
numarul de serie).

«  Codul PIN nu va fi niciodatéd 000000 sau 123456.

»  Dupa selectarea numarului de serie al senzorului, parcurge fiecare pas rapid.

Daca faci 0 pauza sau exista o intarziere, timpul necesar pentru a introduce
codul PIN se poate termina.

Atinge Cupleaza pentru a confirma solicitarea de cuplare.
Atinge OK.
NOTA
Dupa ce este introdus, senzorul trebuie s fie activ pentru o anumita perioada
inainte ca valorile CGM sa fie afisate si calibrarea sa fie posibila. Aceasta perioada
este numita perioada de incalzire.
Senzorul este cuplat acum cu aplicatia. Dupa aplicarea unui senzor nou, acesta are

nevoie de o perioadi de incélzire de 1 ord. in aceastd perioada, in aplicatie nu se
afiseaza nicio valoare a glucozei. Asigura-te cd ai intotdeauna la dispozitie o metoda
alternativa de testare a glicemiei. Aplicatia necesita calibrarea de céatre utilizator pentru
a afisa valorile glucozei care pot fi utilizate pentru luarea deciziilor terapeutice, precum
cele de dozare a insulinei.

Daca aplicatia nu gaseste senzorul, consultd sectiunea Depanare generala.

Pastreaza numarul personal de identificare format din 6 cifre intr-un loc sigur pentru a
preveni accesarea lui de catre o altd persoana. De asemenea, pastreaza numarul personal
de identificare format din 6 cifre in cazul in care este necesar sé cuplezi senzorul cu un
dispozitiv mobil diferit.

Daca elimini capacul indepartat prin rasucire fnainte ca senzorul sa expire, asigurd-te ca
numarul personal de identificare format din 6 cifre nu poate fi citit. Acest lucru reduce
sansele ca o alta persoana sa cupleze senzorul tau la dispozitivul sau mobil.



8 Calibrarea senzorului

Calibrarea senzorului iti permite sd utilizezi valorile CGM pentru a lua decizii terapeutice,
precum cele de dozare a insulinei, si sa sporesti acuratetea valorilor CGM. Calibreaza
senzorul introducénd in aplicatie o valoare actuald a glucozei de la glucometru. Aplicatia te
atentioneaza sa faci acest lucru in prima zi de utilizare.

Exista 2 moduri de valori CGM: Modul Tendinta si Modul Terapie. Modul in care se afla
senzorul n acel moment este indicat direct sub valoarea CGM pe ecranul de pornire.

Atunci cand senzorul este in Modul Tendinta:

«  Valorile CGM nu trebuie utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare
a insulinei.

«  Valorile CGM pot fi utilizate numai pentru a vedea tendintele si ca referinté generald.

e Pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei, masoara-ti glicemia folosind
glucometrul.

Atunci cand senzorul este in Modul Terapie:

«  Valorile CGM pot fi utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei.

Masurdtorile nivelului glicemiei efectuate de senzor sunt mai precise daca efectuezi
calibrarea intr-un moment in care nivelul glicemiei este relativ stabil.

Nu efectua calibrarea la scurt timp dupa o masa, dupa administrarea de insulina sau
dupa o activitate fizica si evita mediile cu temperaturi foarte ridicate sau foarte scdzute sau
cu schimbari rapide de temperatura.

Rutina de calibrare consta in doua etape:

Dupd o perioada de incdlzire de 1 ora, senzorul este in Modul Tendinta si va incepe sd
trimitd valorile CGM catre aplicatie din 5 in 5 minute. Nu folosi aceste valori initiale ale
CGM pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei. La 12 ore de la
introducerea senzorului, aplicatia iti cere sa efectuezi calibrarea.

Pasul 1: Efectueaza un test de glicemie si introdu valoarea glucozei in aplicatie. Senzorul
intrd in Modul Terapie. Valorile CGM pot fi acum utilizate pentru a lua decizii terapeutice,
precum dozarea insulinei.

Pasul 2: Dupa 30 de minute pana la 3 ore, efectueaza un test de glicemie si introdu valoarea
glucozei in aplicatie. Aceasta are rolul de a confirma prima masuratoare. Notd: Dacd pasul 2
este omis, senzorul revine la Modul Tendinta.

Rutina de calibrare este finalizata pentru senzor.
Pentru a calibra senzorul:

Testeaza-ti glicemia cu glucometrul, conform instructiunilor producatorului.
Atinge Calibreaza acum pe ecranul de pornire.

Introdu valoarea glucozei de la glucometru in ecranul Calibreaza. Valoarea glucozei
trebuie introdusa in maximum 3 minute dupd efectuarea testului.

Atinge Salveaza.

Verifica daca ai introdus in aplicatie aceeasi valoare a glucozei cu cea care a fost
afisata pe glucometru, apoi atinge Confirma. Dacé ai introdus accidental o valoare
incorecta, atinge Anuleaza si introdu valoarea corecta.

Senzorul este calibrat.

in cazul in care calibrarea nu reuseste, asteapta aproximativ 15-30 de minute inainte de a
repeta procesul. Cand repeti procesul, utilizeaza o valoare noua a glucozei de la glucometru.

Performanta sistemului nu poate fi garantata dacd, pentru calibrare, se foloseste o valoare
incorecta a glicemiei.

in cazul in care confirmi o valoare de calibrare incorects, aceasta nu poate fi stearsa.
Indepérteaza senzorul si aplica unul nou.
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9 Ecranul de pornire

Ecranul de pornire este ecranul central al aplicatiei si afiseaza diferite informatii.

(1] e —@
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1 Afisarea textuald si numerica a valorii actuale a glucozei. Sdgeata de tendinta indica
directia actuala spre care tind valorile glucozei tale:

? cresc rapid
A crese

- stabile

N scad

’1’ scad rapid

2 Unitatea de masura
Modul Tendinta sau Modul Terapie. Aceasta pictograma indica modul in care se afld in
prezent senzorul.

4 Starea alarmelor si a notificarilor:

- (nicio pictograma) setarile de modificare ale dispozitivului mobil sunt optime
f‘
A indica un mesaj necitit care arata faptul ca setarile de notificare ale dispozitivului

mobil nu sunt optime; atingeti pictograma pentru a citi mesajul si pentru a modifica
setdrile

/Qg - indica faptul ca mesajul a fost citit, dar setarile de notificare ale dispozitivului
mobil inca nu sunt optime; atingeti din nou pictograma pentru a modifica setarile.

5  Treceti la aplicatia Accu-Chek SmartGuide Predict.
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9 Ecranul de pornire

6  Graficul de pornire. Graficul de pornire este o reprezentare grafica a valorilor glucozei in
ultimele 3 ore.

7 Zona mesajelor. Zona mesajelor iti ofera o prezentare generald rapida a evenimentelor
actuale. De exemplu, durata estimata a perioadei de incélzire dupa ce ai cuplat
un senzor nou. Atinge butoanele din zona mesajelor pentru a reactiona la mesajul
respectiv.

NOTA

Atunci cand valoarea CGM este n afara intervalului de masurare al dispozitivului (peste
400 mg/dL /22,2 mmol/L sau sub 40 mg/dL /2,2 mmol/L), aplicatia va afisa Hl sau LO in
locul unei valori numerice.
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1 0 Jurnal

Fiecare intrare din jurnal poate contine urmatoarele informatii:

Data si ora evenimentului

Valoarea glucozei de la glucometru

Valoarea aportului de carbohidrati

Numérul de unitéti de insulina (unitati de insulind bazala si bolus)
Note

Adaugarea unei intrari in jurnal
Intrarile din jurnal pot fi adaugate astfel:

Nl DR

Atinge Adauga o intrare.
Se afiseaza ecranul Intrare noua.

Atinge campul pe care doresti sa- editezi. Trebuie sa completezi cel putin un cdmp
fnainte de a putea salva o intrare.

Atinge Salveaza.

Ai addugat o intrare noua in jurnal. Intrarea va fi afisata in zona mesajelor din ecranul
de pornire, pentru urmatoarele 4 ore.

Editarea unei intrari din jurnal
Intrarile din jurnal pot fi editate astfel:

(< J~Qeofrof -]

Atinge Jurnal.

Atinge o intrare din jurnal.

Atinge campurile pe care doresti sa le editezi.
Atinge Salveaza.

Ai salvat modificérile.

NOTA

Nu poti edita intrdri din jurnal care contin valori ale glucozei utilizate pentru calibrarea
senzorului.

Stergerea unei intrari din jurnal
Intrérile din jurnal pot fi sterse astfel:

(< >R ol

Atinge Jurnal.

Atinge o intrare din jurnal.

Atinge Sterge intrarea.

Confirma ca doresti sa stergi aceasta intrare.
Ai sters o intrare din jurnal.

NOTA

Nu poti sterge intrdri din jurnal care contin valori ale glucozei utilizate pentru calibrarea
senzorului.



1 1 Grafice si statistici

11.1 Utilizarea graficelor si a statisticilor

Revizuirea datelor tale CGM impreuna cu personalul medical de specialitate iti poate furniza
informatii despre managementul diabetului si te poate ajuta sd identifici potentiale aspecte
pentru ajustarea terapiei. Diferitele grafice si statistici sunt instrumente valoroase pentru a te
ajuta sa realizezi imbunatatiri in ce priveste managementul diabetului.

Sunt disponibile urmatoarele grafice:
e Graficul tendintei

e Timp in intervale

o Statistici

11.2 Graficul tendintei

Graficul tendintei este o vizualizare extinsa a ecranului de pornire, care include intrdrile din
jurnal. Poti selecta o vizualizare a datelor CGM bazata pe 6, 12 sau 24 de ore.

Trage cu degetul spre dreapta pentru a vedea valori mai vechi sau atinge butonul
calendarului pentru a sari la o data specifica.

Atinge pictogramele de pe grafic pentru a vedea mai multe informatii.

2 Note
Carbohidrati

Z Injectii de insulina bazala

¥ Injectii de insulina bolus

B—Q
(2] I

(3]

0O—=& B

0 @ )

0.

@ 2 4 4

(8 ==

o M ®

Butonul Calendar: iti permite sa selectezi o data specifica.

Indica faptul ca este afisat Graficul tendintei; atinge pentru a selecta un alt grafic.
Intervalul de timp selectat

Note

PN ICR R
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1 1 Grafice si statistici

Carbohidrati

Reprezentarea grafica a valorilor glucozei in intervalul de timp selectat.
Injectiile de insulind bolus si bazala

Selecteaza vizualizarea pe 6, 12 sau 24 de ore

Atinge pentru a vedea mai multe informatii despre Graficul tendintei.

© 0 N o o,

Pentru a vizualiza Graficul tendintei, procedeaza astfel:

El Atinge Grafice.

1 Selecteazi Graficul tendintei din meniul derulant.

Se afigeaza Graficul tendintei.

[l Atinge intervalul de timp pe care doresti sa il reprezinte graficul.

o Gore
o 12ore
o 24o0re

1.3 Timp in intervale

Graficul Timp in intervale arata ce procent din valorile glucozei s-a incadrat in fiecare dintre
cele 5 intervale (Foarte ridicate, Ridicate, In intervalul tinta, Mici, Foarte mici) in ultimele 7,
14 sau 28 de zile.
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1 Indica faptul ca este afisat graficul Timp in intervale; atinge pentru a selecta un alt
grafic.

2 Intervalul de timp selectat

Foarte ridicate: procentul valorilor glucozei care au fost peste limita ta de nivel foarte
ridicat al glucozei.
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1 1 Grafice si statistici

4 Procentul combinat al valorilor glucozei care au fost peste limitele tale de nivel ridicat/
foarte ridicat al glucozei.

5 Ridicate: procentul valorilor glucozei care au fost peste intervalul tau tintd, dar sub
limita ta de nivel foarte ridicat al glucozei.

6 I intervalul tinta: procentul valorilor glucozei care au fost in intervalul tiu tinta.

7 Mici: procentul valorilor glucozei care au fost sub intervalul tau tintd, dar peste limita ta
de nivel foarte scédzut al glucozei.

8  Procentul combinat al valorilor glucozei care au fost sub limitele tale de nivel scazut/
foarte scazut al glucozei.

9  Foarte mici: procentul valorilor glucozei care au fost sub limita ta de nivel foarte scdzut
al glucozei.

10 Durata in care glucoza a fost sub limita ta de nivel foarte scazut al glucozei.
11 Selecteaza vizualizarea pe 7, 14 sau 28 de zile.
12 Atinge pentru a vedea mai multe informatii despre graficul Timp in intervale.

Pentru a vizualiza graficul Timp in intervale, procedeaza astfel:

Bl Atinge Grafice.

E Selecteazi Timp in intervale din meniul derulant.

Se afiseaza graficul Timp in intervale.

EFl Atinge intervalul de timp pe care doresti sa il reprezinte graficul.

o Tdezile
o 14 de zile
o 28de zile

1.4 Statistici

Raportul Statistici iti permite sa ai rapid o privire de ansamblu asupra indicatorilor esentiali
referitori la terapia ta si la valorile glucozei in ultimele 7, 14 sau 28 de zile.
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1 1 Grafice si statistici
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1 Indica faptul ca este afisat graficul Statistici; atinge pentru a selecta un alt grafic.
2 Intervalul de timp selectat

3 Valoarea glucozei medii in numarul de zile in care senzorul a fost activ in intervalul de
timp selectat.

4 Indicator de gestionare a glicemiei (GMI): GMI este calculat pe baza glicemiei medii si
estimeaza nivelul tau de HbA1c pentru intervalul de timp selectat.

5 Variabilitatea glicemica: indica gradul de fluctuatie al valorilor glucozei pentru intervalul
de timp selectat.

6  Zile active: numarul de zile intre prima masurare a glicemiei si ultima, in intervalul de
timp selectat.

7 Procentul de timp in care ai purtat senzorul si acesta a fost activ, in intervalul de timp
selectat.

8  Selecteaza vizualizarea pe 7, 14 sau 28 de zile.
9  Atinge pentru a vedea mai multe informatii despre graficul Statistici.

Pentru a vizualiza raportul statisticilor, procedeaza astfel:

El Atinge Grafice.

1 Selecteazi Statistici din meniul derulant.

Se afiseazi ecranul Statistici.

[Fl Atinge intervalul de timp pe care doresti sa il reprezinte statisticile.

o Tdezile
o 14 de zile
o 28 de zile
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1 2 Gestionarea senzorului

Ecranul Gestioneaza senzorul CGM este utilizat pentru a gestiona sesiunea CGM.

0 sesiune CGM este reprezentatd de monitorizarea continua a glucozei intr-o anumita
perioada de timp.
Un cadran afisat pe ecran indicd timpul rdmas pana cand expira senzorul.

Pentru a iti gestiona senzorul, procedeaza astfel:
Atinge Meniu.
Atinge Gestioneaza senzorul CGM.

Apare ecranul Gestioneaza senzorul CGM. De aici, poti cupla un senzor nou sau poti
viziona tutorialul privind indepértarea senzorului.

(< JroB-]

Daca doresti sd cuplezi un senzor nou, atinge Cupleaza un senzor nou. 3
Poti cupla un senzor nou chiar daca senzorul cuplat in prezent nu a expirat inca.

Daca doresti sa vizionezi tutorialul privind indepdrtarea senzorului, atinge Tutorial
privind indepartarea senzorului.
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1 3 Setari de tratament

131 Alarme de glucoza

Aplicatia te poate avertiza daca valorile glucozei sunt foarte ridicate, mici sau foarte mici.
Sunt disponibile urmatoarele alarme de glucoza:

»  Alarma de nivel foarte ridicat al glucozei te avertizeaza ca valoarea glucozei depaseste
limita de nivel foarte ridicat al glucozei.

«  Alarma de nivel scazut al glucozei te avertizeaza cd valoarea glucozei este sub limita de
nivel scazut al glucozei.

«  Alarma de nivel foarte scazut al glucozei te avertizeaza ca valoarea glucozei este sub
54 mg/dL sau 3 mmol/L. Pentru siguranta ta, limita de nivel foarte scazut al glucozei nu
poate fi schimbata.

Veti primi doar o singura alarma de glucoza atunci cand valoarea glucozei depaseste limita
de nivel foarte ridicat al glucozei sau scade sub limita de nivel scdzut al glucozei. Cu toate
acestea, vei continua sd primesti o alarma de glucoza la fiecare 5 minute atat timp cat
valoarea glucozei ramane sub limita de nivel foarte scézut al glucozei. De asemenea, poti
respinge alarma pentru a nu 0 mai primi.

Alarmele de glucoza sunt active 24 de ore pe zi, cu exceptia cazului in care au fost activate
alarmele in perioada de somn.

Alarmele in perioada de somn iti permit si setezi diferite niveluri de alarma in timp noptii. in
acest fel nu vei fi deranjat(a) in mod inutil in timpul somnului.

Toate alarmele de glucoza sunt active in mod implicit, dar le poti dezactiva din meniul
aplicatiei.

Pentru a iti configura alarmele de glucoza, procedeaza astfel:

Kl Atinge Meniu.

1 Atinge Alarme de glucoza.

El Atinge butoanele de comutare pentru a activa sau a dezactiva alarmele dorite. Cand
activezi alarmele in perioada de somn, poti ajusta Ora de culcare (ora de inceput) si
Ora de trezire (ora de sfarsit) pentru Alarme in perioada de somn, in incremente de
15 minute.

NOTA

Daca activezi orice alarma de glucoza, alarma care indica pierderea conexiunii
este activata automat, de asemenea. Consulta sectiunea Alarma de pierdere a
conexiunii senzorului.

A Introduce limitele pentru fiecare alarma.
Pentru informatii despre valorile implicite, consulta capitolul Primii pasi.

NOTA

Limitele permise pentru alarmele de glucoza pot fi afectate de setarile intervalului
fintd. De exemplu, dacd intervalul tinta este setat la un anumit interval, nu poti seta
limita nivel scazut al glucozei la o valoare mai mare fara a creste limita inferioara a
intervalului tinta.

[ Atinge Salveaza.

13.2 Interval tinta

Intervalul tintd este intervalul in care ar trebui sa se incadreze valorile glucozei. in graficele
din aplicatie, intervalul tintd este afisat sub forma unei zone verzi.



1 3 Setari de tratament

Intervalul tinta poate varia de la o persoand la alta. Discuta despre setdrile tale individuale
ale intervalului tintd cu personalul medical de specialitate.

NOTA

Valorile intervalului tinta nu declanseaza alarme sau notificari.

NOTA

Valorile permise ale intervalului tinta pot fi afectate de setérile alarmei de glucoza. De
exemplu, daca alarma de nivel scazut al glucozei este setata la o anumita limita, nu
puteti micsora valoarea inferioara a intervalului tintd fara a micsora limita alarmei de
nivel scazut al glucozei.

Pentru a iti configura intervalul tinta, procedeaza astfel:
El Atinge Meniu.
E Atinge Interval tinta.

Introdu valorile superioara si inferioara pentru intervalul tau tinta.
Dacd unitatea de masura este setatd la mg/dL:
o Valoarea tinta superioara implicita este de 180 mg/dL (poti introduce o valoare
ntre 90 mg/dL si 300 mg/dL).
o Valoarea tinta inferioara implicité este de 70 mg/dL (poti introduce o valoare intre

60 mg/dL si 140 mg/dL).
Daca unitatea de masura este setatd la mmol/L:

o Valoarea tinta superioara implicita este de 10,0 mmol/L (poti introduce o valoare
ntre 5,0 mmol/L si 16,7 mmol/L).

o Valoarea tinta inferioara implicité este de 3,9 mmol/L (poti introduce o valoare
intre 3,3 mmol/L si 7,8 mmol/L).

A Atinge Salveaza.

13.3 Unitate de masura

Unitdtile de masurd pentru aplicatie sunt preselectate pe baza unitatilor utilizate in mod
obisnuit in tara ta.

Din motive de sigurant, poti selecta unitatile de masura pentru valorile glucozei si pentru
carbohidrati doar o data in timpul primei configurari. Dupd aceea, poti doar sa afisezi
unitatile de masura selectate. Daca ai selectat unitatea de masura eronata din greseala,
trebuie sé dezinstalezi aplicatia si sé o reinstalezi. Daca deschizi din nou aplicatia dupd
aceea, poti selecta din nou unitatea de masura.

Pentru a vizualiza unitatile de mésura selectate, procedeaza astfel:

[l Atinge Meniu.

E Atinge Unitate de masura.

Se afiseaza unitatile de masura pe care le-ai selectat in timpul primei utilizari.



1 4 Setarile aplicatiei

141 Remindere privind expirarea senzorului

Aplicatia fti poate reaminti cand este necesar sa inlocuiesti senzorul CGM.

Pentru a activa sau a dezactiva reminderele privind expirarea, procedeaza astfel:

Kl Atinge Meniu.

1 Atinge Remindere privind expirarea senzorului.

EJ Atinge butoanele de comutare pentru a activa sau a dezactiva reminderele dorite.

Reminderele privind expirarea senzorului sunt activate in mod implicit.

14.2 Alarma de pierdere a conexiunii senzorului

Daca se pierde conexiunea cu senzorul, nu vei mai primi valorile glucozei sau alarme pand
cand conexiunea este restabilitd. Senzorul va stoca datele timp de 8 ore in cazul in care
acestea nu pot fi transferate la aplicatie. Pentru a evita pierderea de date, senzorul trebuie
sd transfere datele inainte ca bateria senzorului sa se epuizeze.

Aplicatia te poate avertiza atunci cand se pierde conexiunea cu senzorul CGM. Acest lucru fti
permite sd iei masura adecvata pentru a restabili conexiunea.

Dacé alarma de pierdere a conexiunii este opritd, poti rata episoade de nivel foarte ridicat al
glucozei, de nivel scazut al glucozei sau de nivel foarte scazut al glucozei.

Pentru mai multe informatii cu privire la modul de a restabili conexiunea cu senzorul,
consultd sectiunea Depanare generalé.

Alarma care indica pierderea conexiunii este activata in mod implicit.

Alarma care indicd pierderea conexiunii este activata automat atunci cand activezi
oricare dintre alarmele de glucoza.

Pentru a activa sau a dezactiva alarma care indica pierderea conexiunii privind expirarea,
procedeaza astfel:

[l Atinge Meniu.
1 Atinge Pierdere a conexiunii senzorului.

ﬂ Atinge butonul de comutare sau a opri Alarma de pierdere a conexiunii. Daca
dezactivezi aceastd alarma, apare o notificare care te informeaza ca, daca se pierde
conexiunea cu senzorul, nu vei mai primi alarme de glucoza. Pentru a confirma ca
doresti sa dezactivezi alarma de pierdere a conexiunii, atinge Dezactiveaza. Daca
doresti sd anulezi aceasta actiune, atinge Anuleaza.
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1 5 Setari de cont

In setarile contului, poti s& gestionezi contul Accu-Chek, setérile de confidentialitate, s te
deconectezi sau sa stergi contul Accu-Chek.

Pentru a iti gestiona setérile de confidentialitate, procedeaza astfel:

[l Atinge Meniu.

1 Atinge Cont.

El Atinge Setari de confidentialitate.

I Utilizeazi butoanele de comutare pentru a fti oferi sau a fti retrage consimtamantul.

NOTA

Daca fti retragi consimtamantul, nu vei mai putea utiliza aplicatia.

Pentru mai multe informatii despre deconectarea de la contul Accu-Chek, consultd capitolul
Contul Accu-Chek.
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16  contul Accu-Chek

16.1 Crearea unui cont

Daca nu ai un cont Accu-Chek, poti crea un cont nou cu adresa ta de e-mail.
Atinge Creeaza un cont pe ecranul Conecteaza-te.

Completeazd cAmpurile de text si atinge inainte.

Citeste informatiile de confidentialitate si juridice. Atinge casetele de selectare, apoi
atinge Creeaza pentru a indica faptul ca esti de acord cu conditiile.

Pe adresa ta de e-mail este trimis un e-mail de confirmare.

O e

Deschide e-mail-ul de confirmare din cdsuta de mesaje. Dacé nu primesti un e-mail de
confirmare, verificd folderul de mesaje e-mail nedorite. Pentru a ti se trimite din nou e-
mail-ul de confirmare, atinge Retrimite e-mail in aplicatie.

[ Atinge Confirma in mesajul e-mail de confirmare.
@ Atinge Conecteazi-te pe pagina web care se deschide.
Contul tau Accu-Chek este pregatit.

16.2 Conectarea

Pentru a te conecta la contul Accu-Chek, procedeaza astfel:

[l Atinge Conecteazi-te.

1 Introdu adresa de e-mail si parola pentru contul Accu-Chek.
] Atinge Conecteaza-te.

Acum esti conectat(d).

16.3 Deconectarea

NOTA

Pentru a utiliza aceasta aplicatie, trebuie s fii conectat(d) la contul Accu-Chek. Daca te
deconectezi, nu vei primi valorile glucozei sau alarme.

Pentru a te deconecta la contul Accu-Chek, procedeaza astfel:
El Atinge Meniu.

1 Atinge Cont.

El Atinge Deconecteazi-ma.

Acum esti deconectat(3).

16.4 Stergerea unui cont

Pentru a sterge contul Accu-Chek, procedeaza astfel:
[l Atinge Meniu.

E Atinge Cont.

] Atinge Stergere cont.

A Atinge Sterge oricum.

Contul este acum sters.

Retine ca aplicatia Accu-Chek SmartGuide nu va mai putea fi utilizatd fara un cont
Accu-Chek.
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1 7 Evaluarea valorilor CGM

Valorile glucozei pot sa varieze in functie de mai multi factori, inclusiv, dar fara a se limita la
acestia:

e Alimente

¢ Medicamente

«  Starea generald de sdnatate

e Nivelul de stres

o Calatorii

e Activitatea fizica

Pentru mai multe informatii despre cum acesti factori pot sa afecteze valorile glucozei,
consultd personalul medical de specialitate.
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1 8 Depanare

18.1 Jurnal de evenimente

Jurnalul de evenimente contine toate evenimentele care se petrec in timpul utilizarii
senzorului si poate ajuta la depanare. Astfel de evenimente pot fi, de exemplu, toate
alarmele anterioare, actuale si inactive.

Pentru a vizualiza jurnalul de evenimente, procedeaza astfel:
Kl Atinge Meniu.

1 Atinge Jurnal de evenimente.

Se afiseaza o lista a tuturor evenimentelor anterioare.

18.2 Depanare generala
Cum se procedeaza daca aplicatia nu gaseste senzorul?

Dupa ce aplici un senzor nou, cupleaza-I in urmatoarele 30 de minute. Dupa 30 de minute,
cuplarea senzorului va dura mai mult, pentru a economisi durata bateriei. Daca nu poti gasi
senzorul, atinge Incearca din nou si asteapta pana cand aplicatia gaseste senzorul.

in general, ar trebui sa cuplezi senzorul cu aplicatia cat mai repede posibil. Cand senzorul
este reconectat la aplicatie, aplicatia va extrage automat datele lipsd de la senzor.

Cum se procedeaza daca aplicatia nu afiseaza valorile glucozei?

Se pare ca senzorul a pierdut conexiunea cu aplicatia.

Daca s-a pierdut conexiunea cu senzorul, procedeaza astfel pentru a o restabili:

I Asigura-te ca comunicatia prin tehnologia wireless Bluetooth este activatd.

I senzorul poate trimite informatii catre un dispozitiv mobil pe o raza de 6 metri (linie

vizuald). Raza de actiune reald poate fi redusa in functie de dispozitivul mobil si de
mediul in care va aflati (de exemplu, alte dispozitive din apropiere).

H Atinge Meniu > Jurnal de evenimente si verificd daca senzorul a generat o
notificare sau o alarmd inainte de a pierde conexiunea cu aplicatia. De exemplu, daca
bateria senzorului este epuizatd, vei gasi o notificare corespunzatoare in jurnalul de
evenimente.

Printre alti factori care pot sd duca la neafisarea valorilor CGM se numara:

»  senzorul se incalzeste

« senzorul este prea cald sau prea rece

e sesiunea CGM s-a incheiat/senzorul a expirat

« utilizatorul s-a deconectat de la aplicatie

Aplicatia primeste valoarea actuald a glucozei o datd la 5 minute. Dacé aplicatia nu afiseaza
valorile glucozei timp de mai mult de 20 de minute férd a genera o notificare sau o alarma

in jurnalul de evenimente, contacteaza suportul clienti si indepérteaza senzorul conform
instructiunilor.

Pentru a restabili o conexiune dupa o alarma de pierdere a conexiunii, consultd sectiunea
Alarma de pierdere a conexiunii senzorului.

Cum se procedeaza daca valoarea glucozei nu corespunde cu ceea ce simti?

Nu ignora simptomele specifice unui nivel scazut sau ridicat al glucozei si nu iti modifica
terapia fara a vorbi cu personalul medical de specialitate. Dacd valoarea glucozei nu
corespunde cu ceea ce simti, procedeaza astfel:
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Bl Testeazi-ti glicemia cu glucometrul téu.
;A Efectueaza un al doilea test cu glucometrul pentru a elimina un rezultat incorect al
testului.

ﬂ Daca rezultatele testelor afisate de glucometru nu corespund in mod repetat cu ceea ce
simti, consulta personalul medical de specialitate.

Cum se procedeaza daca aplicatia nu porneste?

De fiecare data cand pornesti aplicatia, aceasta efectueaza o verificare a integritatii bazei
sale de date. Dacé aplicatia detecteaza eventuale date compromise, aceasta se dezactiveaza
singur din motive de sigurantd. Apoi nu mai poti utiliza aplicatia. in acest caz, treci la o
metoda alternativa pentru testarea glicemiei si contacteaza suportul clienti.

18.3 Prezentarea generala a notificarilor

Aplicatia utilizeaza diferite tipuri de notificari pentru a te informa despre starea senzorului,
erori sau intretinerea care urmeaza. Aceste notificari sunt:

*  ® Mesaje de eroare
* © Mesaje de intretinere
* !\ Avertismente

* @ Informatii
e Remindere

Daca senzorul a pierdut conexiunea cu dispozitivul mobil, nu vei mai primi notificari de la
senzor.
18.3.1 Mesaje de eroare

( Jailbreak detectat (dispozitive i0S)

Dispozitivul tau este deblocat prin jailbreak. Din motive de securitate si de confidentialitate,
nu poti utiliza aplicatia pe acest telefon.

() Dispozitiv inradicinat detectat (dispozitive Android)

Dispozitivul tau este deblocat prin rooting. Din motive de securitate si de confidentialitate, nu
poti utiliza aplicatia pe acest telefon.

 Senzorul nu mai functioneaza
Indeparteaza senzorul CGM utilizat. Aplicd un senzor nou si atinge Cupleaza un senzor nou.

& Eroare de software

Este posibil ca aplicatia sa fi fost modificata. Din motive de securitate si confidentialitate,
sterge aplicatia si reinstaleaz-o din magazinul de aplicatii.

& Eroare de software
inchide si redeschide aplicatia. Daca eroarea persistd, contacteaza centrul de suport clienti.

18.3.2 Mesaje de intretinere

< Calibrare disponibila

(Inaintea primei calibréri si dupa 3 ore de la prima calibrare): Calibreaza senzorul daca
doresti sa utilizezi valorile CGM pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei.

(30 de minute de la prima calibrare): Calibreaza senzorul inainte de <HH:MM> pentru a
mentine senzorul in Modul Terapie.
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< Calibrare indisponibild

Calibrarea este indisponibild. Acest lucru se poate datora schimbarilor rapide ale glicemiei
sau temperaturii senzorului. Incearca din nou mai tarziu.

© Calibrarea a esuat
Pentru mai multe informatii, consulta capitolul Calibrarea senzorului.

© Calibrare neasteptata

Aplicatia a descoperit o calibrare neasteptata a senzorului din <data/ora>. Confirma ca ai
efectuat aceasta calibrare.

< Senzorul a expirat
indeparteaza senzorul CGM utilizat. Aplicd un senzor nou si atinge Cupleazi un senzor nou.

© Senzorul a pierdut conexiunea

Aplicatia nu poate comunica cu senzorul CGM. Asigura-te cd functia Bluetooth este activata
si ca dispozitivul tau mobil este in apropiere.

Aplicatia nu primeste date de la senzorul CGM. Deschide aplicatia si mentine-o deschisa
pentru a relua primirea valorilor glucozei si a notificarilor.

< Senzorul este prea rece

Aplicatia nu primeste date de la senzorul CGM pentru ca temperatura senzorului este prea
scdzutd. Muta-te intr-un mediu mai cald.

< Senzorul este prea cald

Aplicatia nu primeste date de la senzorul CGM pentru ca temperatura senzorului este prea
ridicata. Muta-te intr-un mediu mai racoros.

© Esti deconectat(3)
Pentru cea mai buna experienta posibila, trebuie sa te conectezi la contul tau Accu-Chek.

< Bateria senzorului este aproape epuizati
Indeparteaza senzorul CGM utilizat. Aplicd un senzor nou si atinge Cupleaza un senzor nou.

18.3.3 Avertismente

! Nivel foarte ridicat al glucozei detectat

(In timp ce senzorul este in Modul Terapie): Trebuie sa iti tratezi nivelul ridicat al glicemiei
astfel cum ti-a recomandat personalul medical de specialitate.

(in timp senzorul este in Modul Tendint4): Confirma valoarea actual a glucozei cu ajutorul
glucometrului tdu. Dacd aceasta continua sa fie foarte ridicatd, trebuie sa ti tratezi nivelul
ridicat al glicemiei astfel cum ti-a recomandat personalul medical de specialitate.

! Nivel scazut al glucozei detectat

(In timp ce senzorul este in Modul Terapie): Poti m&nca sau bea carbohidrati cu absorbtie
rapida astfel cum ti-a recomandat personalul medical de specialitate.

(In timp senzorul este in Modul Tendinta): Confirma valoarea actuala a glucozei cu ajutorul
glucometrului tau. In cazul in care continua sa fie scazutd, poti manca sau bea carbohidrati
cu absorbtie rapida astfel cum ti-a recomandat personalul medical de specialitate.
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! Nivel foarte scazut al glucozei detectat

(In timp ce senzorul este in Modul Terapie): Mananca sau bea imediat carbohidrati cu
absorbtie rapida asa cum ti-a recomandat personalul medical de specialitate.

(In timp senzorul este in Modul Tendinta): Confirma valoarea actuala a glucozei cu ajutorul
glucometrului tdu. in cazul in care continua s fie foarte scazutd, minanci sau bea
imediat carbohidrati cu absorbtie rapida astfel cum ti-a recomandat personalul medical de
specialitate.

18.3.4 Informatii

® Acum se afiseaza valorile modului Tendinta

Utilizeaza aceste valori ca referinta generald. Daca doresti sa folosesti valorile pentru a lua
decizii terapeutice, precum cele legate de dozarea insulinei, calibreaza dupa <HH:MM>.

© Calibrare disponibila in curand

Calibreaza senzorul intre <HH:MM> si<HH:MM> pentru a mentine senzorul in Modul
Terapie.

®calibrare neasteptata
Aplicatia a descoperit o calibrare neasteptata a senzorului din <data/ora>.

18.3.5 Remindere
Senzorul CGM expira maine

Senzorul CGM trebuie inlocuit in urmatoarele 24 de ore. Aplica un senzor CGM nou inainte ca
senzorul actual sa expire.

Senzorul CGM expira in curand!

Senzorul CGM nu va mai functiona in urmatoarele 2 de ore. Aplica un senzor CGM nou cat
mai curand!
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1 9 Utilizarea unui ceas Apple

Informatii despre ceasul Apple
Daca utilizezi un iPhone, poti folosi aplicatia in combinatie cu un ceas Apple.

Odata ce ceasul Apple este conectat la iPhone, poti vedea urmatoarele informatii pe ceasul
Apple:

»  (Cea mai recenta valoare a glucozei
«  Sdgeata de tendinta
»  Graficul tendintei

in plus, primesti direct pe ceasul Apple toate mesajele de eroare, de intretinere si de
avertizare, precum si reminderele.

Complicatii
0 complicatie este un element vizual pe care il poti adauga la interfata ceasului tau Apple.
Acest element vizual poate afisa informatii utile.

Complicatia din aplicatia Accu-Chek SmartGuide include urméatoarele informatii:
«  (Cea mai recenta valoare a glucozei
«  Sdgeata de tendinta
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20 indepartarea senzorului

1| incepe prin a dezlipi plasturele de pe partea plata a senzorului.

1 Inspecteaza partea din spate a senzorului: asigura-te ca elementul de detectare al
senzorului a fost indepartat complet de pe locul de aplicare dupa indepartarea lui.
Verifica locul de aplicare utilizand degetul sau verifica-| vizual. Dacé elementul de
detectare a rdmas pe piele sau daca observi ceva neobisnuit la locul de aplicare (de
exemplu, durere, umflare sau inrosire), consulta personalul medical de specialitate.

NOTA

0 senzatie neobisnuita la locul de aplicare poate apérea si la cateva zile dupa
indepartarea senzorului. In acest caz, consulta personalul medical de specialitate.



21 Informatii privind eliminarea

/I\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de infectie

Componentele utilizate care au intrat in contact cu lichide corporale umane pot transmite
infectii.

Elimina senzorul ca material potential infectios, in conformitate cu reglementarile locale.
Pentru informatii privind eliminarea corectd a componentelor utilizate, contacteaza
consiliul local sau autoritatea locala.

Alte componente ale pachetului pot fi eliminate in acelasi loc in care elimini deseurile
menajere.

Un aplicator de senzor deteriorat sau un ac de senzor expus poate provoca vatamari.

Elimina obiectele ascutite sau tdioase in conformitate cu reglementérile locale. Asigura-te cd
obiectele ascutite sau taioase nu provoacd vatamari nici tie, nici altor persoane.

intrucat senzorul tu poate intra in contact cu fluidele corporale umane in timpul utilizarii,
acesta prezinta un risc de infectie. Elimina-1 conform regulamentelor locale. intrucat senzorul
este numai de unicd folosintd, acesta nu face obiectul domeniului de aplicare al Directivei
europene 2012/19/UE (Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice).

Acest produs include o baterie care contine o substanta care prezintd motive de ingrijorare
deosebita (SVHC), 1,2-dimetoxietan (CAS 110-71-4), intr-o concentratie de peste 0,1 %
procent de masa, identificata conform regulamentului REACH si addugata la Lista
substantelor candidate. Cand senzorul este folosit conform instructiunilor de utilizare, nu
exista expunere directd la substanta si ca urmare nu este prezent niciun risc.
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22 Suport clienti

Contacteaza-ne

Daca intampini o problemd, ai intrebdri sau ai nevoie de mai multe informatii despre aplicatia
sau dispozitivul Accu-Chek SmartGuide, contacteaza centrul de suport clienti. In aplicatie,
accesati Meniu > Contacteaza-ne.

Raportarea incidentelor grave

in cazul unui pacient/utilizator/unei terte parti din Uniunea Europeand si din tirile cu acelasi
regim de reglementare, daca pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al
utilizarii acestuia, se produce un incident grav, te rugdm sa il raportezi producatorului si
autoritatii nationale.

Manualul tiparit al utilizatorului

Daca doresti o versiune tiparita a acestui manual utilizatorului, contacteaza suportul clienti.
Versiunea tipdritd este gratuitd si iti va fi trimisa in cateva zile.

Descarcarea manualului utilizatorului

Descarcd manualul utilizatorului in timp ce esti conectat(d) la internet si salveaza-I pe
dispozitivul tdu mobil pentru a-I putea consulta in situatiile in care nu ai conexiune la
internet. Acest manual al utilizatorului este disponibil pentru descércare de la
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

Descarcarea prospectului

Prospectul este disponibil pentru descarcare de la
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

descarcarea poate include taxe de utilizare a datelor
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23 Note privind versiunea

Poti gasi notele privind versiunea pentru fiecare versiune a aplicatiei in magazinul de aplicatii
respectiv.

Dispozitive i0S

Atinge App Store.

Atinge Cauta.

Cauta aplicatia Accu-Chek SmartGuide.
Selecteaza aplicatia din rezultatele cautarii.
Atinge Istoricul versiunilor.

< Qo f~Reo ol

Se afiseaza notele privind versiunea.

Dispozitive Android

[l Atinge Play Store.

B Cauti aplicatia Accu-Chek SmartGuide.

El Selecteazi aplicatia din rezultatele cautarii.
I Atinge Ce este nou.

Se afiseaza notele privind versiunea.
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24 Date tehnice

241 Datele tehnice ale aplicatiei Accu-Chek SmartGuide
Denumirea produsului
Aplicatia Accu-Chek SmartGuide

Pentru mai multe informatii despre denumirea produsului, atinge Meniu > Informatii
despre produs.

Tipul de aplicatie
Aplicatie pentru dispozitive mabile

Versiunea aplicatiei

Pentru mai multe informatii despre versiunea de aplicatie pe care o folosesti, atinge Meniu
> Informatii despre produs.

Sisteme de operare compatibile

Aplicatia este disponibila numai pentru sisteme de operare specifice. Utilizeaza aplicatia
numai daca sistemul de operare este compatibil cu aplicatia.

Pentru cele mai noi informatii despre sistemele de operare compatibile si versiunile lor,
atinge
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Dispozitive mobile compatibile

Poti descérca aplicatia numai daca dispozitivul mobil este compatibil cu versiunea iOS sau
Android necesara functionarii.

Pentru cele mai noi informatii despre dispozitivele mobile compatibile, atinge
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Platforme compatibile

Accu-Chek Care: conecteaza perfect personalul medical de specialitate si persoanele cu
diabet.

Spatiu de stocare

Aplicatia salveaza sesiunea CGM si datele din jurnal ct timp existd suficient spatiu de
stocare pe dispozitivul mobil. Daca nu exista suficient spatiu de stocare, aplicatia te anunta
si te impiedica sd cuplezi un senzor nou.

Datele stocate de aplicatie pe dispozitivul tau mobil sunt criptate.

Date transferate

Aplicatia transfera urméatoarele date in cloud-ul Roche Diabetes Care:
e Date CGM

e Date din jurnal

«  Mesaje de eroare

*  Mesaje de intretinere

e Avertismente

¢ Remindere

»  Setdrile utilizatorului (de exemplu, intervale tinta sau remindere).

Aplicatia poate restaura datele din ultimele 6 luni din cloud-ul platformei Roche Diabetes
Care atunci cand te conectezi la aplicatie dupd instalare.

Nu folosi date restaurate pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei.
Foloseste numai datele curente de la un senzor conectat pentru a lua decizii terapeutice,
precum dozarea insulinei.
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24 Date tehnice

Principiul de functionare
Aplicatia Accu-Chek SmartGuide serveste ca ecran primar si destinatar al datelor CGM.

Interfete
Aplicatia are o interfatd cu urmétorul sistem:
»  Dispozitiv mobil: necesita accesul la tehnologia wireless Bluetooth.

Cerinte speciale pentru instalarea aplicatiei
«  Dispozitivele i0S necesita acces la Apple App Store.
»  Dispozitivele Android necesita acces la Google Play.

intretinere

Descarca si instaleaza actualizdrile aplicatiei (daca sunt disponibile). Se recomanda sa setezi
aplicatia astfel incat sa se actualizeze automat.

Verifica jurnalul de evenimente in mod regulat.
Asigura-te ca dispozitivul tau mobil are suficient spatiu liber de stocare.

Descarca si instaleaza actualizdrile sistemului de operare (daca sunt disponibile).

Pentru actualizarile sistemului de operare, urmeaza instructiunile dispozitivului

mobil. ins, inainte de a actualiza dispozitivul mobil Ia o versiune mai noud a

sistemului de operare, asigura-te ca aplicatia este compatibila cu versiunea noua

a sistemului de operare. Dacd ai dubii, verifica lista de dispozitive compatibile

la https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Daca ai nevoie de ajutor
aditional, contacteaza suportul clienti.

Intervale de masurare si limite implicite

Intervale si limite mg/dL mmol/L

Limita de nivel foarte ridicat | > 250 mg/dL > 13,9 mmol/L

al glucozei

Interval de niveluri ridicate | > 180 la < 250 mg/dL > 10,0 la < 13,9 mmol/L
ale glucozei

Interval tinta (nivel scazut > 70 la < 180 mg/dL > 3,91a < 10,0 mmol/L
pana la ridicat)

Interval de niveluri scazute | > 54 la < 70 mg/dL > 3,0 la < 3,9 mmol/L
ale glucozei

Limita de nivel foarte scazut | < 54 mg/dL < 3,0 mmol/L

al glucozei

Toate intervalele si limitele sunt configurabile, cu exceptia limitei nivel foarte scazut al
glucozei.

Pentru a modifica limitele alarmei de glucoza, mergi la Meniu > Alarme de glucoza.
Pentru a modifica valorile intervalului tinta, mergi la Meniu > Interval tinta.

Intervalul de masurare al sistemului este de la 40 mg/dL pana la 400 mg/dL (2,2 mmol/L
pana la 22,2 mmol/L).

24.2 Datele tehnice ale dispozitivului Accu-Chek SmartGuide
Denumirea produsului
Dispozitiv Accu-Chek SmartGuide
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24

Date tehnice

Principiul de functionare

Dispozitivul este alcatuit dintr-un aplicator si un senzor. in timp ce aplicatorul este eliminat
dupd aplicarea senzorului, senzorul ramane pe pielea utilizatorului, cu senzorul electrochimic
introdus in tesutul subcutanat al utilizatorului. Senzorul este eliminat dupa ce se incheie

timpul de utilizare.

Pentru a calibra senzorul, o valoare a glucozei este preluata din glucometru, introdusa in
aplicatie si trimisa la senzor. Pentru a monitoriza in mod continuu nivelurile glucozei, datele
despre glucoza din lichidul interstitial sunt trimise de senzor la aplicatie la fiecare 5 minute.

Aplicatia ruleaza pe un dispozitiv mobil.

Dimensiunile produsului

inattime (inclusiv plasturele) 5,9 mm
Lungimea acului 8,2 mm
Diametrul senzorului fara plasture 33,3mm
Greutate 5¢g

Transferul de date

Senzorul transferd la aplicatie urmatoarele date:

*  Numar de serie
o Versiunea de firmware
e Versiunea de hardware

e Informatii despre senzor (ID-ul sistemului/adresa MAC)

o Oraurmdtoarei calibrari
e Valorile CGM
e Informatiile despre stare

Valorile CGM generate in timp ce senzorul este in Modul Tendinta sunt indicate de starea

senzorului, anuntul Calibrare necesara.

Senzorul primeste de la aplicatie urmatoarele date:

«  Valoarea glicemiei pentru calibrare
»  Orade incepere a sesiunii CGM

Frecventa radio

Scopul interfetei

Interfatd de comunicare. Permite senzorului
sa faca schimb de date cu un dispozitiv
mobil.

Specificatiile interfetei

Bluetooth Low Energy 5.0 sau ulterior

Banda de frecvente pentru receptia si
transmisia pe frecvente radio

Banda de frecventa a BLE 5.0:
2,402-2,480 GHz

Tipul si frecventele de modulatie

GFSK (Cheia gaussiana de schimbare a
frecventei)

Puterea radiata efectiva de transmisie

Mai mica de 10 mW

Metoda de sincronizare a orei

Senzorul sincronizeaza in concordanta cu
intervalele de sincronizare ale dispozitivului
mobil.

Raza de actiune a Bluetooth Low Energy

6m

50




24 Date tehnice

Accesul la conexiunea Bluetooth Low Pe dispozitivul mobil, Bluetooth Low Energy

Energy cu dispozitivul mobil trebuie s fie activatd pentru a stabili o
conexiune.

Interferente ale frecventelor radio Comunicatia poate fi afectata de alte
dispozitive care functioneaza pe frecvente
radio.

Compatibilitate electromagnetica (EMC)

Toate testele EMC au fost efectuate in conformitate cu standardele IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

/I\ AVERTISMENT

Risc de interferenta

Campurile electromagnetice si radiatia electromagneticd pot interfera cu functionarea
corectd a senzorului, avand ca rezultat valori incorecte ale CGM. Senzorul poate
influenta alte echipamente (de exemplu, prin intermediul semnalelor Bluetooth
transmise) dacd este utilizat in afara specificatiilor sale tehnice. Utilizeaza senzorul
numai in limitele specificatiilor sale tehnice.

/I\ AVERTISMENT

Risc de functionare defectuoasa

Nu pozitiona alte dispozitive aproape de senzor sau peste acesta. Utilizarea senzorului
asezat langa sau impreuna cu alte dispozitive poate avea ca rezultat o functionare
incorectd. Daca este necesara o astfel de utilizare, tine sub observatie senzorul i
celelalte dispozitive. Verifica daca senzorul si alte dispozitive functioneaza asa cum este
prevazut.

Nu aseza dispozitive de comunicatie portabile care functioneaza cu frecvente radio
(inclusiv periferice precum cabluri de antend si antene externe) mai aproape de 30 cm
de senzor. Aceasta poate afecta performanta senzorului.

Emisii electromagnetice
Senzorul este conform cu urmatoarele standarde privind emisiile.
Emisiile de radiofrecventa radiate in conformitate cu:

e CISPR 11 (EN 55011) clasa B, grupa 1
» RTCADO160G sectiunea 21, categoria M pentru utilizare in cabind

Imunitate electromagnetica

Senzorul este conform cu urmatoarele standarde de imunitate si niveluri de testare a
imunitatii.

Descarcare electromagnetica (IEC 61000-4-2), nivel de testare:

«  Contact: + 2KV, + 4KV, £ 6 kV, = 8 kV

e Aerix2kV,=4kV,+8KkV,£15kV

Campuri electromagnetice RF radiate (IEC 61000-4-3), nivel de testare:

e 10 V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM la 1 kHz
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Campuri de proximitate fata de echipamentele de comunicatii RF wireless (IEC 60601-1-2
Tabelul 9), nivel de testare:

Frecventa NIVEL DE
’ Banda 2 . TESTARE A
) ”
de(lt\::gre (MHz) Service Modulare IMUNITATH
(V/m)
380 pani Modularea
385 P TETRA 400 impulsurilor ® 27
la 390
18 Hz
430pana | GMRS 460 Ao
450 la 470 FRS 460 Dev_lere + 5 kHz 28
Sinus 1 kHz
710
704 pan BandaLTE |  Modularea
745 impulsurilor ® 9
la 787 13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
A s TETRA 800, Modularea
870 S?Sg’gga iDEN 820, | impulsurilor ¥ 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700pana | GSM1900; | Mouerea o8
la 1990 DECT; Bandé pm i
1970 LTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
A s WLAN, Modularea
2450 Zf:g;’fga 802,11 blg/ | impulsurilor® 28
n, RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
A x Modularea
5100 pana WLAN . I
5500 la 5800 802.11 a/n """51'37“{4"2‘” 9
5785

Daca este necesara pentru atingerea NIVELULUI DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre
antena de emisie si ECHIPAMENTUL EM sau SISTEMUL EM poate fi redusa la 1 m. Distanta
de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

a Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de legdtura ascendenta.

b Agentul purtétor trebuie sa fie modulat folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de
functionare de 50 %.

% Ca 0 alternativa la modulatia FM, agentul purtator poate fi modulat prin impulsuri
folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de functionare de 50 % la 18 Hz. Desi nu
reprezintd modulatia reald, acesta ar fi cel mai rdu caz.

Frecventa nominald a campurilor magnetice de putere (IEC 61000-4-8), nivel de testare:

30 A/m, 50 Hz
30 A/m, 60 Hz
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Campuri magnetice de proximitate (IEC 61000-4-39), nivel de testare:

«  Modulare 8 A/m, 30 kHz, CW
e 65A/m, 134,2 kHz, impuls modulat, ciclu de functionare 50 %, 2,1 kHz rata de repetitie

e 7,5A/m, 13,56 MHz, impuls modulat, ciclu de functionare 50 %, 50 kHz rata de
repetitie

Protectie impotriva socului electric

Dispozitiv electronic de tip BF conform standardului IEC 60601-1. Protectie impotriva socului
electric.

Protectie impotriva lichidelor

IP28: Senzorul este protejat impotriva efectelor imersiunii continue in apa la 0 adancime de
1 metru timp de pana la 60 de minute.

Metoda de sterilizare
Radiatie

Substante care interfereaza

Administrarea urmatoarelor substante interferente in timp ce purtati senzorul poate creste in

mod fals valorile CGM afisate in aplicatie:

«  Acid ascorbic (vitamina C): mai mult de 500 mg/zi pe cale orala, sau orice alta cantitate
pe cale intravenoasa

«  Suplimente cu acid gentisic

e Metildopa

Valorile CGM crescute in mod eronat pot duce la supradoza de insulind si/sau va pot face sa
nu observati aparitia unui nivel foarte scazut al glucozei. Daca ti se administreaza oricare
dintre substantele interferente enumerate, consulta personalul medical de specialitate.

Conditii de mediu
Conditii de transport si de depozitare pentru senzor in ambalajul nedeschis:

* Interval de temperaturd: de la 2 la 27 °C
e Interval de umiditate a aerului: de la 10 la 90 % (fara condens)
« Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 549 la 1060 hPa

Asigura-te ca depozitezi numai produse care nu sunt deschise. Introdu senzorul imediat
dupa deschiderea ambalajului.

Conditii de functionare pentru senzor:

« Interval de temperatura: de la 10 la 40 °C

« Interval de umiditate a aerului: de la 15 la 90 % (fara condens, presiune partiald a
vaporilor de apa mai mica de 50 hPa)

e Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 700 la 1060 hPa
e Altitudine maxima: 3000 m

Timpul de incélzire a dispozitivului CGM de la cea mai joasa temperatura de depozitare
(2 °C) la cea mai joasa temperatura de functionare (10 °C) este mai mic de 17 minute.

Temperatura de suprafatd a senzorului va ramane sub 43 °C si va depési 41 °C numai
pentru o perioada limitata.

Date privind performanta

Consulta personalul medical de specialitate pentru a discuta despre utilizarea urmatoarelor
date.
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Performanta senzorului Accu-Chek SmartGuide a fost evaluata in cadrul unui studiu clinic
controlat (date aflate la dosar). Studiul a fost efectuat in 3 centre clinice si a inclus 48

de persoane cu diabet zaharat de tip 1 sau de tip 2 dependent de insulina (18 ani si mai
mari). Fiecare participant la studiu a purtat trei senzori timp de 14 zile pe partea din spate

a bratelor. in timpul studiului, au fost efectuate zile de prelevare de probe cu manipulari de
glucozd, in care au fost efectuate masuratori ale glucozei capilare ca valori de comparatie. n
cadrul studiului, au fost investigate trei loturi de senzori.

Figura 1: Analiza de regresie a valorilor senzorilor in comparatie cu masuratorile capilare

a = valoarea CGM [mg/dL]; b = valoarea comparativa [mg/dL]

Tabelul 1: Analiza de regresie

Panta 1,02

Interceptarea axei -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Corelatie (Pearson’s r) 0,96

N 15993

Interval 40-400 mg/dL (2,2—-22,2 mmol/L)
Total diferentd medie relativa absoluta 9,2%

Tabelul 2: Performanta senzorului in comparatie cu masuratorile capilare la diferite intervale
de glucoza

Glucoza Total diferentd medie relativa absoluta/
diferenta medie absoluta*

< 54 mg/dL (3,0 mmol/L) 7,5 mg/dL (0,42 mmol/L)*

54-69 mg/dL (3,0-3,8 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,39 mmol/L)*

70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) 9,8 %

> 180-250 mg/dL (10,0-13,9 mmol/L) 8,0 %
> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) 7,3%
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Glucoza Total diferenta medie relativa absoluta/
diferentd medie absoluta*
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 4,9 %

* Pentru glucoza < 70 mg/dL (3,9 mmol/L), sunt prezentate diferentele in mg/dL (mmol/L)
in loc de diferentele relative (%).

NOTA

MARD (diferenta medie relativa absolutd) este media diferentelor relative absolute intre
valorile CGM si valorile glicemiei masurate simultan. MARD este stabilita astfel:

« valoarea glicemiei masurata simultan este scézuta din valoarea continua a
glucozei. Valoarea absoluta a diferentei este introdusa intr-o relatie procentuald cu
valoarea glicemiei. Procentele tuturor perechilor de valori sunt adunate si rezultatul
este impartit la numarul de perechi de valori (n).

MAD (diferenta medie absolutd) este media diferentelor absolute intre valorile CGM si
valorile glicemiei masurate simultan. MAD este stabilitd astfel:

«  Valoarea glicemiei masurata simultan este scazuta din valoarea continua a glucozei
si se ia valoarea absolutd a diferentei. Cifrele tuturor perechilor de valori sunt
adunate si rezultatul este impartit la numarul de perechi de valori (n).

Tabelul 3: Performanta senzorului in comparatie cu masuratorile capilare pe timp de
utilizare a senzorului

inceput Mijloc Sfarsit
Total diferenta 8,3% 9,0 % 10,8 %
medie relativa
absoluta

Tabelul 4: Performanta senzorului in functie de ratele de acord

Total in limita a in limita a in limita a in limita a

numdr | +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)
perechi | si+15%din | si+20 % din | $i+30 % din | si=+40 % din
masurdtorile | masuratorile | masuratorile | masurdtorile

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

Retine ca toate datele de performanta prezentate mai sus reprezintd date de la senzoriin
Modul Terapie. In studiul descris, senzorii in Modul Tendintd au prezentat un MARD general
de 10,2 %. Deciziile de dozare a insulinei sunt posibile numai in Modul Terapie. Pentru mai

multe informatii, consultd capitolul Calibrarea senzorului.

Evenimente adverse

in timpul studiului nu au aparut evenimente adverse grave sau evenimente adverse grave
legate de dispozitiv. Au existat in total 35 de evenimente adverse care au aparut in timpul
studiului. Dintre acestea, 15 au fost legate, sau posibil legate, de dispozitiv. Toate aceste 15
evenimente adverse au fost legate de reactii la locul de aplicare, cum ar fi sdngerare scurta,
durere, hematom, eritem, inflamatie usoara sau prurit.
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25 Informatii privind licenta

© 2024 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Autorizat in temeiul licentei Apache, versiunea 2.0 (,licenta”); nu poti utiliza acest fisier
decét in conformitate cu licenta. Poti obtine o copie a licentei de la
http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Cu exceptia dispozitiilor din legislatia aplicabila sau a celor gor]venite in scris, software-
ul distribuit in temeiul licentei este distribuit ,,CA ATARE”, FARA GARANTII SAU CONDITII
DE ORICE FEL, nici exprese, nici implicite. Consultd licenta pentru permisiunile si limitarile
aplicabile in functie de limba, in temeiul licentei.
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26 Glosar

calibrare

Introducerea in aplicatie a unei valori a glucozei de la un test cu glucometrul pentru a
imbundtdti precizia senzorului. Aceasta actiune este necesara de fiecare data cand un
senzor nou este introdus in brat si este cuplat cu aplicatia. Acest lucru permite ca valorile
glucozei de la senzor si fie utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare
a insulinei.

decizie terapeutica

Orice tratament efectuat sau administrat pentru a readuce valorile glucozei la niveluri
normale sau pentru a le pastra la valori normale.

dispozitiv mobil
Un smartphone sau o tabletd pe care ruleaza aplicatia.

glucoza din lichidul interstitial
Glucoza din stratul subtire de lichid care inconjoara celulele tesuturilor, chiar de sub piele.

mg/dL (miligrame pe decilitru)

mg/dL arata cat de multe particule (glucozd) sunt prezente intr-un decilitru. Este 0 masuré a
greutatii.

mg/dL este unitatea utilizata in mod obisnuit in Argentina, Austria, Belgia, Brazilia, Chile,
Columbia, Cipru, Egipt, Franta, Germania, Grecia, India, Iran, Israel, Italia, Japonia,
Luxemburg, Mexic, Noua Zeelanda, Polonia, Portugalia, Romania, Coreea de Sud, Spania,
Taiwan, Thailanda, Turcia, Emiratele Arabe Unite, Statele Unite ale Americii.

mmol/L (milimoli pe litru)

mmol/L indica numarul de particule (glucoza) dintr-un litru. Este 0 masura a cantitatii de
substanta in 1 litru.

mmol/L este o unitate utilizatd in mod obisnuit in Australia, Bosnia si Hertegovina, Bulgaria,
Canada, China, Croatia, Republica Cehd, Danemarca, Estonia, Finlanda, Germania, Ungaria,
Kazahstan, Letonia, Lituania, Malaysia, Tarile de Jos, Macedonia de Nord, Norvegia, Rusia,
Serbia, Singapore, Slovacia, Slovenia, Suedia, Elvetia, Africa de Sud, Regatul Unit.

Mod Tendinta

Starea in care se afla senzorul inainte ca utilizatorul sa fi efectuat calibrarea. In aceastd
stare, valorile CGM pot fi utilizate doar pentru a vedea tendintele si ca referinta generala.

Mod Terapie

Starea in care se afla senzorul dupa ce utilizatorul a efectuat calibrarea. in aceasta stare,
valorile CGM pot fi utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a
insulinei.

substanta care interfereaza

0 substanta specifica (dintr-un medicament sau dintr-un aliment, de exemplu), despre care,
odata administrata, se cunoaste faptul cd afecteaza negativ acuratetea valorilor glucozei.

valori de calibrare

Valorile actuale ale glucozei care sunt preluate de la un test efectuat cu un glucometru si
care sunt introduse in aplicatie pentru a imbunatati precizia senzorului. Acest lucru permite
ca valorile glucozei de la senzor sa fie utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum cele
de dozare a insulinei.
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27 Abrevieri

BE: unitate de paine
0 unitate de masura pentru numararea carbohidratilor. 1 BE este egal cu 12 g.

CC: sortiment de carbohidrat
0 unitate de masura pentru numararea carbohidratilor. 1 CC este egal cu 15 g.

CGM: monitorizarea continua a glucozei

Un sistem de masurare a nivelului de glucoza prin intermediul unui senzor minuscul introdus
sub piele si care afiseaza aceste niveluri ale glucozei intr-o aplicatie.

g: gram
0 unitate de masura a masei egala cu a o mia parte dintr-un kilogram.

GMI: indicator de gestionare a glicemiei
Aceasta valoare este calculatd pe baza glucozei medii si a estimérilor nivelului tau de HbA1c.

KE: unitate de carbohidrati
0 unitate de masura pentru numararea carbohidratilor. 1 KE este egal cu 10 g.

MAD: diferentd medie absoluta

Media diferentelor absolute intre valorile continue ale glucozei si valorile glicemiei masurate
simultan.

MARD: diferenta medie relativa absoluta

Media diferentelor relative absolute intre valorile continue ale glucozei si valorile glicemiei
masurate simultan.

S0: sistem de operare

0 colectie de software care gestioneaza resursele hardware ale computerului si
dispozitivului mobil si care furnizeaza servicii comune pentru programele si aplicatiile
computerizate.

U: unitati
Un etalon de masurare a unei marimi fizice.
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28 Explicarea pictogramelor din aplicatie

Simbol Descriere

Navigarea in aplicatie

Acasa

Jurnal

Adauga o intrare

Grafice

Meniu

IR | ® || B

Navigarea pe ecran

inapoi

inchide

Bifa

Meniul vertical

Informatii suplimentare

©® < < XN

Meniul aplicatiei

Gestioneaza senzorul CGM

Jurnal de evenimente

B ©
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28 Explicarea pictogramelor din aplicatie

Simbol

Descriere

Alarme de glucoza

Interval tinta

Unitate de masura

Alerte critice

Remindere privind expirarea senzorului

Pierdere a conexiunii cu senzorul

Cont

Manualul utilizatorului

Ghid pentru incepétori

Informatii despre produs

P ®OF @ X % O RGO O

Contacteaza-ne

Ecranul de pornire

™

Indica un mesaj necitit conform caruia
setarile de notificare ale dispozitivului mobil
nu sunt optime

61




28

Explicarea pictogramelor din aplicatie

Simbol

Descriere

&

Indica faptul ca mesajul a fost citit, dar
setdrile de notificare ale dispozitivului mobil
ncd nu sunt optime

n

Treceti la aplicatia Accu-Chek SmartGuide
Predict

Sageata de tendintd: valoarea glucozei
creste rapid

Sageata de tendinta: valoarea glucozei
creste

Sageata de tendintd: valoarea glucozei este
stabila

Ségeata de tendinta: valoarea glucozei
scade

Sageata de tendinta: valoarea glucozei
scade rapid

Informatii

Senzorul CGM se incdlzeste

Mesaj de eroare

SAIONCHCR AR 2R Mg

Mesaj de intretinere

Mesaj de avertizare

Grafice

Injectie de insulina bazala
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Simbol Descriere

Injectie de insulina bolus

@

Cantitate de carbohidrati

Note

=1
74

Calendar

Alarme de glucoza

Alarme de zi/alarme in perioada de veghe

Alarme in perioada de somn

Jurnal

Intrarea din jurnal nu poate fi editata sau
stearsd pentru cd a fost utilizata pentru
calibrarea senzorului.
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29 Explicarea simbolurilor

Pe dispozitiv si pe ambalaj apar urmatoarele simboluri:

Simbol Descriere

Consultd instructiunile de utilizare sau instructiunile de utilizare
electronice

Respecta instructiunile de utilizare (simbol albastru)

Temperatura limita

Limitarea umiditatii aerului

Limite de presiune atmosferica

A se folosi pana in data de

Nu folositi daca pachetul este deteriorat

Sterilizat prin iradiere

De unica folosinta

Do a e~

Dispozitivul este protejat impotriva accesului cu degetul la piesele
periculoase si impotriva efectelor scufundarii continue in apa (pana la
60 de minute si pand la o adancime de 1 metru).

%
N
oo

Dispozitiv electronic de tip BF conform standardului IEC 60601-1.
Protectie impotriva socului electric.

S
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Simbol Descriere

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

Producétor

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia
| cH [ree)

Identificator unic al unui dispozitiv

UDI

Numar articol

REF

Numar de serie

SN

Numar lot

LOT

C € Respecta dispozitiile legislatiei UE aplicabile
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ACCU-CHEK si ACCU-CHEK SMARTGUIDE sunt marci ale companiei Roche.

Apple Watch, watchOS si iPhone sunt méarci ale Apple Inc., inregistrate in S.U.A. siin
alte tari.

App Store este 0 marca de serviciu a Apple Inc., inregistratd in S.U.A. si in alte tari.
10S este 0 marcé sau o marcd inregistrata a Cisco in S.U.A. si in alte tari.

Android, Google Play si logo-ul Google Play sunt marci ale Google LLC.

Marca cuvantului si logourile Bluetooth® sunt marci inregistrate, proprietatea
Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestor marci de cdtre Roche este sub licenta.
Alte nume de produse si marci sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

© 2024 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany 01 2 3
www.accu-chek.com
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