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Osnovne Informacije

Naziv proizvoda
Sustav za kontinuirano prac¢enje glukoze u macaka i pasa

Model CO

Princip rada

Ovaj medicinski proizvod je sustav za kontinuirano prac¢enje glukoze u st-
varnom vremenu, bez kalibracije. Njegov princip rada ukljucuje fleksibilni
senzor implantiran ispod koZe Zivotinje, gdje glukoza oksidira na senzoru
te elektrokemijski reagira s glukozom u intersticijskoj tekucini, generira-
juci mjerljivi elektri¢ni signal. Ovaj signal se prenosi u aplikaciju putem
odasiljac¢a, gdje se podaci obraduju i prikazuju koncentraciju glukoze u
intersticijskoj tekucini.

Struktura i sastav

Ovaj proizvod sastoji se od Cetiri dijela: sklopa senzora, sklopa odasiljaca,
sklopa umetaca i softvera za upravljanje glukozom. Namijenjen je za
jednokratnu upotrebu. Sklop senzora i igla su sterilni (sterilizirani zracen-
jem), dok ostali dijelovi sklopa aplikatora i sklopa odasiljaca nisu sterilni.

Gumb

Odasilja¢
. Gornji
) \ ‘ poklopac
Donji ‘
[ A %
poklopac Q@‘ \ Aplikator
Gumb

(napriti-
sak)

Senzor

Popis pribora za proizvod

-1Sustav za kontinuirano pracenje glukoze (za jednokratnu upotrebu)
-1 Kratki vodi¢

- 1Servisni komplet (ukljucuje flaster)



Sigurnosne Informacijeacije

Podrucje primjene

Ovaj je proizvod namijenjen za kontinuirano ili periodi¢no pracenje
razine glukoze u intersticijskoj tekucini odraslih macaka i pasa s dijabe-
tesom. Proizvod moze pruziti i pohraniti vrijednosti glukoze u stvar-
nom vremenu, omogucujuci korisnicima pracenje trendova promjena
koncentracije glukoze. Takoder, moZe izdavati upozorenja kada razina
glukoze padne ispod ili poraste iznad unaprijed postavljenih vrijednosti.
Ovaj je proizvod samo za jednokratnu upotrebu, dizajniran za jednog
korisnika i ne zahtijeva kalibraciju od strane korisnika.

Rezultati mjerenja ovog proizvoda ne smiju se koristiti kao osnova za
odlucivanje ili prilagodbu plana lije¢enja dijabeti¢ara. Proizvod nije nami-
jenjen za upotrebu na ljudima.

Proturje¢nosti
Ovaj proizvod mora se ukloniti prije magnetske rezonancije (MR).

Mjere opreza
Upotreba sustava za kontinuirano prac¢enje glukoze nije proci-
jenjena kod gravidnih Zivotinja, Zivotinja na dijalizi ili Zivotinjskih
pacijenata mladih od 1 godine.
Rezultati pracenja ovog proizvoda namijenjeni su kao referenca
za pomocénu dijagnozu dijabetesa. Ako se sustav koristi tijekom
lije¢nickih pregleda koji ukljucuju jaka magnetska polja ili elektro-
magnetsko zracenje, ukljuc¢ujuci rendgenske preglede, MRI (mag-
netsku rezonancu) ili CT (kompjuteriziranu tomografiju), nakon
takvog pregleda, senzor koji se koristi mora se ukloniti i zamijeniti
novim. Utjecaj ovih medicinskih postupaka na performanse susta-
va nije procijenjen.
Ako se tijekom nosSenja primijeti znacajna iritacija koze oko ili
ispod senzora, promatrajte stanje i odgovarajuce ga lijecite. Ako se
iritacija smiri, moguca je daljnja upotreba. Medutim, ako iritacija
potraje ili Zivotinja osje¢a znacajnu nelagodu, obratite se stru¢nom
veterinaru i razmislite o uklanjanju proizvoda.
Ovaj je proizvod jednodijelni dizajn, a senzor, odasiljac i aplikator
namjenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte
ih ponovno. Zabranjeno je mijenjanje. Ne mijenjajte nijednu kom-
ponentu sustava za kontinuirano prac¢enje glukoze.
Nakon nosenja proizvoda, provjerite je li mjesto primjene na
Zivotinji zasti¢eno od vanjskih udaraca. Izbjegavajte zapinjanje
proizvoda prilikom oblacenja ili skidanja odjece za kuéne ljubimce.
Budite oprezni s udarcima prilikom ulaska i izlaska iz vrata ili dizala
i sprijecite kué¢nog ljubimca da se bavi radnjama koje bi mogle
pomaknuti proizvod, poput valjanja po tlu.
Intenzivna tjelovjezba moze uzrokovati pomicanje ili otpustanje
senzora. Ako se senzor olabavi ili pomakne s mjesta implantacije,
mozda nece pruzati to¢na ocitanja. Uklonite ga ukoliko je potreb-
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no. Ako se utvrdi ili sumnja da je sonda senzora slomljena, nemojte
je pokusavati sami ukloniti. Potrazite pomoc¢ od stru¢nih zdravst-
venih djelatnika ili se obratite nasoj tvrtki za pomoc.

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze sadrzi male dijelove koji
bi mogli predstavljati opasnost od gusenja ako se progutaju. Osi-
gurajte da se proizvod drzi izvan dohvata djece i ku¢nih ljubimaca
tijekom upotrebe i prije ili nakon upotrebe.

Slucajno pritiskanje gumba moze uzrokovati izvlacenje igle ap-
likatora, Sto predstavlja rizik od ozljeda za ljude i ku¢ne ljubimce.
Nakon primjene, odmah pokrijte uredaj zastitnom kapicom i
zbrinite iglu aplikatora u skladu s lokalnim propisima. Ne davati iglu
aplikatora djeci ili kuénim ljubimcima, kao igracku.

Senzor i odasilja¢ dizajnirani su da budu vodootporni, sto omo-
gucuje ljubimcu da ih nosi tijekom redovitog kupanja, tusiranja i
plivanja. Medutim, izbjegavajte izlaganje proizvoda morskoj vodi,
uranjanje u vodu dublju od 1 metra ili drzanje potopljenog senzora
dulje od 30 minuta.

Tijekom razdoblja brzih promjena glukoze (preko 0,1 mmol/L u
minuti), intersticijske razine glukoze koje detektira senzor sustava
za kontinuirano pracenje glukoze mozda nece to¢no odrazavati
razine glukoze. U takvim slucajevima upotrijebite mjera¢ glukoze
za kucne ljubimce kako biste proveli krvni test kako biste provjerili
ocitanja glukoze senzora.

Za potvrdu hipoglikemije ili gotovo hipoglikemije koju detektira
senzor sustava za kontinuirano pracenje glukoze, moZe se provesti
krvni test mjeracem glukoze.

Ne ignorirajte simptome kod kuénih ljubimaca koji mogu biti
uzrokovani hipoglikemijom ili hiperglikemijom. Ako simptomi ne
odgovaraju ocitanjima sustava za kontinuirano pracenje glukoze
ili ako sumnjate da su ocitanja netocna, provjerite ocitanja glukoze
senzora pomocu glukoznog mjeraca ili drugim metodama.

Teska dehidracija ili prekomjerni gubitak tekucine kod Zivotinja
mogu dovesti do neto¢nih rezultata.

Pravovremena rehidracija ljubimca moze vratiti to¢nost.

Ako smatrate da je vas ljubimac dehidriran i da mu je potrebno lije¢enje,
odmah se obratite veterinaru.

Performanse ovog sustava nisu procijenjene kada se koristi zajedno s
drugim implantiranim medicinskim uredajima.



Nosenje Senzora

Namijenjeni korisnici ovog proizvoda su vlasnici kuénih ljubimaca ili
profesionalni zdravstveni djelatnici. Prije upotrebe pazljivo procitajte
korisnicki priru¢nik, kratki vodi¢ ili se savjetujte sa stru¢njakom. Proizvod
se moze koristiti u ku¢énom okruzenju.

Pritisnite gumb prema gore dok Otkinite jezicak na gornjem ¢epu
se vise ne moze pritisnuti i otvorite poklopac

Pritisnite gumb dok ne Cujete Odvrnite donji poklopac uredaja

klik u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu kako biste pripremili
umetanje senzora
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Postavite donji dio uredaja
na mjesto umetanja i ¢vrsto
pritisnite kako biste umetnuli
senzor

Pazljivo uklonite uredaj i
provjerite je li senzor pravilno
pri¢vrséen. Ako je potrebno,
pincetom odvojite senzor od
aplikatora

Pritisnite ljepilo oko senzora kako
biste ga pric¢vrstili i ojacajte ga zastit-
nom trakom. Provjerite je li traka
dobro prianja na kozu i je li ¢vrsto
pri¢vrs¢ena.



Mjere opreza

. Nakon umetanja, upotrijebite uredaj za umetanje i zbrinite u
skladu s lokalnim propisima. Imajte na umu da sadrzi ostar vrh igle
te da je rastavljanje zabranjeno.
Nemojte pritiskati uredaj za umetanje prije nego Sto ga postavite
na pripremljeno podrucje kako biste izbjegli ostec¢enje proizvoda
ili ozljede.
Nepravilno pozicioniranje tijekom umetanja moze uzrokovati blago
krvarenje. Ako krvarenje ne prestaje, uklonite senzor i umetnite
novi na drugo mjesto.

Spajanje i zastita senzora

. Nakon uspjesne prijave u aplikaciju, upotrijebite okvir za skeniranje
za skeniranje QR koda na vanjskom pakiranju ili uredaj za umetan-
je za spajanje na senzor.

Nakon §to je senzor spojen, vazno ga je pravilno zastititi. Ve¢ina
Zivotinja dobro podnosi proizvod, ali neadekvatna zastita moze
smanjiti trajanje njegove upotrebe. Kuéni ljubimci mogu grebati,
gristi, trljati, tresti ili, u ku¢anstvima s vise kucnih ljubimaca, igrati
se s drugim kuc¢nim ljubimcima, sto moZe dovesti do ispadanja
senzora. Stoga je poduzimanje odgovarajucih zastitnih mjera
klju¢no.

Qvisno o stanju ljubimca, mozete koristiti:
Odjecu za kucne ljubimce
Zavoje
Elizabetanska ogrlica (konus)

Ako koZa ljubimca to podnosi, bioorgansko ljepilo takoder moze nanijeti
na proizvod prije upotrebe radi poboljSanja prianjanja.

Zbog razlika u vrstama kucnih ljubimaca, razinama aktivnosti i
osobnostima, specificne zastitne mjere trebale bi biti prilagodene
potrebama pojedinog ljubimca. Preporucuje se da o zastitnim
mjerama razgovarate sa svojim veterinarom.

Kvarovi proizvoda uzrokovani pomicanjem nisu pokriveni jamstvom.



O Aplikaciji

Ovo poglavlje objasnit ¢e relevantne informacije o softveru za upravljanje
glukozom, kao i kako koristiti pametni uredaj s instaliranim softverom

za upravljanje glukozom za povezivanje sa senzorom putem bezi¢ne
Bluetooth komunikacije i preuzimanje podataka sa senzora.

[Napomena] Snimke zaslona softverskog sucelja navedene u ovom
odjeljku sluze samo kao referenca; prikaz na pametnom uredaju moze se
razlikovati ovisno o stvarnoj situaciji.

Pregled aplikacije

Softver za upravljanje glukozom specifi¢an za kucne ljubimce dio je
sustava za kontinuirano pracenje glukoze (CGM) dizajniranog za ku¢ne
ljubimce. Dohvaca podatke o glukozi sa senzora, pomazuci korisnicima
da postignu kontinuirano pracenje i upozorenja o razini glukoze kod
svojih ljlubimaca.

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze pruza kontinuirane, sveobuh-
vatne i pouzdane informacije o glukozi 24/7. Softver za upravljanje gluko-
zom ima grafi¢ko korisnic¢ko sucelje, sastavljeno od prozora i funkcijskih
tipki, s Cetiri glavna izbornika: Glukoza u stvarnom vremenu, Dnevni
podaci, Visednevna usporedba i Osobni centar.

Klju¢ne funkcije ukljucuju:

Glukoza u stvarnom vremenu
Dodavanje senzorskih uredaja
Prikaz trenutnih vrijednosti glukoze, trendova glukoze i podataka
putanja
Prikaz krivulja kontinuiranog prac¢enja glukoze i kljuénih pokazatel-
Jja glukoze za posljednja 4 sata, 8 sati, 12 sati i 24 sata
Zapisivanje dogadaja povezanih s kontinuiranim prac¢enjem
glukoze
Prikaz povijesti upozorenja o glukozi

Dnevni podaci
Prikaz dnevnih podataka analize glukoze
Prikaz krivulje kontinuiranog prac¢enja glukoze za svaki dan i zabil-
jezenih dogadaja za taj dan

Usporedba vise dana
Prikaz zabiljezenih krivulja kontinuiranog pracenja glukoze za vise
dana
Usporedite kontinuirane krivulje glukoze i podatke tijekom vise
dana

Osobni centar
Funkcija postavki alarma
Izmijenite zadane sigurnosne raspone glukoze sustava i postavite
opcije alarma
Uredivanje podataka o kué¢nim ljubimcima i osobnih podataka
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Pristup pomoc¢i za koristenje
Prikaz informacija o verziji softvera

Ocekivane performanse

Ucestalost azuriranja glukoze: Na stranici znacajke ,Glukoza u stvarnom
vremenu" softvera za upravljanje glukozom, novi podaci o glukozi prika-
Zuju se svake 3 minute.

Kompatibilni hardver

Softver za upravljanje glukozom kompatibilan je samo sa senzorima u
sustavu za kontinuirano pracenje glukoze. Pametni uredaji s instaliranim
softverom za upravljanje glukozom mogu se povezati sa senzorima
putem bezi¢ne Bluetooth komunikacije kako bi dobili podatke o glukozi i
povezane informacije.

Mjere opreza za softver

Softver za upravljanje glukozom namijenjen je samo za koristenje sa
senzorima u sustavu za kontinuirano pracenje glukoze radi dobivanja
razina koncentracije glukoze u intersticiju kod odraslih kuénih ljubimaca
(21 godina). Rezultati ispitivanja koje pruza proizvod ne smiju se

koristiti kao osnova za odredivanje ili prilagodavanje plana lije¢enja za
dijabeticne kuéne ljubimce.

Tocnost izvjesca koje generira softver za upravljanje glukozom ne moze
doseci 100% i namijenjena je samo poboljsanju upravljanja i prevencije
dijabetesa kod kuc¢nih ljubimaca. Ne smije se koristiti kao osnova za
prilagodavanje lijekova za lijecenje.

Napomena: Ako ocitanja glukoze dobivena putem softvera za upravljanje
glukozom ne odgovaraju trenutnom fizickom stanju ljubimca, obratite
se profesionalnom zdravstvenom djelatniku i slijedite njegove savjete za
odgovarajuce radnje.

Napomena: Ako pametni uredaj nema dovoljno prostora za pohranu,
softver za upravljanje glukozom moze imati problema s radom. U takvim
sluc¢ajevima korisnici bi trebali isprazniti prostor za pohranu uredaja i
ponovno pokrenuti aplikaciju kako bi nastavili s normalnom upotre-
bom. Preporucuje se da korisnici redovito Ciste prostor za pohranu svog
pametnog uredaja.

Napomena: Softver za upravljanje glukozom zauzima oko 200 MB memo-
rije tijekom rada. Kako biste osigurali nesmetan rad softvera, dodijelite
mu dovoljno operativnih resursa.

Napomena: Korisnici bi trebali redovito provjeravati radi li softver za
upravljanje glukozom na pametnim uredajima koji ne sadrze viruse ili
zlonamjerni softver te koristiti najnovije sigurnosne zakrpe za azuriranja.
Napomena: Prije sluzbene upotrebe softvera za upravljanje glukozom,
korisnici bi trebali ispravno postaviti vrijeme sustava na pametnom
uredaju. Promjena sistemskog vremena tijekom upotrebe moze dovesti
do anomalija u pohranjenim podacima.

Napomena: Radno okruzenje za softver za upravljanje glukozom mora
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ispunjavati odredene uvjete; u suprotnom, performanse softvera mogu
biti pogodene.

Napomena: Ako se aplikacija neocekivano zatvori tijekom upotrebe,
pokusajte ponovno pokrenuti softver kako biste rijesili problem.

Ako korisnici kliknu na neovlastene funkcije ili sucelja, sko¢na upozorenja
blokirat ¢e radnju.

Molimo koristite pametne mobilne terminale (npr. pametne telefone)
koji zadovoljavaju nacionalne standarde i certificirani su za instaliranje
aplikacije. Tijekom rada aplikacije slijedite savjete za sigurno koristenje
koje pruza pametni mobilni terminal. Za ¢is¢enje pametnog mobilnog
terminala pogledajte njegov korisnicki priru¢nik.

Nakon implantacije senzora, podaci pra¢enja prenosit ¢e se na kompo-
nentu odasiljaca, koja obraduje prijenos podataka izmedu komponente
odasiljac¢a i aplikacije. Ne smiju se spajati druge komponente koje nisu
dio sustava.

Instalacija i odrzavanje
Tablica 1: Operativno okruzenje softvera

Android 10S
Android 5.0 ili noviji . .
Sustav Harrmony 1.0 ili noviji i0S 13 ili noviji
cPU 2.0 GHz 64-bitni dvo- 1.4 GHz 64-bitni dvo-
jezgreni ili noviji jezgreni ili novijir
RAM 4 GBili vise 2 GB ilivise
Propusnost | ¢ s vise
mreze




Instalacija softvera

Preuzmite instalacijski paket za softver za upravljanje glukozom s nave-
dene web stranice za ovaj proizvod. Nakon §to je preuzimanje dovrseno,
kliknite na instalacijski paket da biste otvorili stranicu za instalaciju, a
zatim kliknite "Instaliraj". Nakon sto je instalacija dovrSena, odaberite
"Otvori" da biste pokrenuli softver za upravljanje glukozom i nastavili s
daljnjim radnjama.

OdrZavanje i podrska

Nasa tvrtka pruza tehni¢ku podrsku i odrzavanje softvera za upravljanje
glukozom putem azuriranja softvera. Za nadogradnju i odrzavanje softve-
ra obratite nam se putem navedenih kontaktnih podataka.

Deinstalacija softvera

Za deinstalaciju softvera za upravljanje glukozom s pametnog uredaja
pritisnite i drzite ikonu softvera za kontinuirano prac¢enje glukoze na
radnoj povrsini uredaja. Pored ikone pojavit ¢e se opcija ,Deinstaliraj*; kli-
knite ,Deinstaliraj” da biste uklonili softver. Alternativno, softver mozete
deinstalirati

putem odjeljka ,Postavke” - ,Upravljanje aplikacijama“ na pametnom
uredaju.

Napomena: Postupak deinstalacije softvera moze se razlikovati ovisno
o pametnim uredajima razli¢itih proizvodaca; pogledajte upute proiz-
vodaca za deinstalaciju.

Poznata ogranicenja

Korisnici moraju unijeti ispravan kod za provjeru mobilnog uredaja kako
bi dovrsili prijavu i nastavili s daljnjim operacijama. Racun mora biti samo
racun e-poste.



Vodi¢ za koristenje aplikacije

Preuzmite aplikaciju

Skenirajte QR kod za preuzimanje i
instalaciju aplikacije.

Registrirajte racun

Nakon instalacije softvera, slijedite

FurCarer upute sustava za:
PetcoM 1. Otvorite softver za upravljanje glu-
kozom.
signup 2. Prihvatite dopustenja za [Bluetooth],
o S [Aktivnost aplikacije u pozadini], [Lok-
= aciju] itd.

3. Registrirajte se pomocu svoje e-poste
4. Dovrsite postavljanje osnovnih
Slesm podataka.

Uparivanje senzora

Skenirajte QR kod na pakiranju proizvoda
ili uredaju za spajanje na senzor. Nakon
uspjesnog spajanja, sustav ¢e udi u fazu
inicijalizacije od 30 minuta.

(npr. UDI kod)
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Pocetak inicijalizacije

Tijekom 30 minuta nakon primjene senzora, on ¢e biti u fazi inicijalizacije.
Tijekom tog razdoblja, glavni zaslon softvera prikazivat ¢e preostalo
vrijeme faze inicijalizacije (npr. 29 minuta, 58 sekundi itd.).

Korisnici ne¢e moci dobiti ocitanja glukoze tijekom tog vremena.

Pocetak pracenja i ulazak u "Pocetni zaslon"

Nakon 30 minuta, faza inicijalizacije senzora ¢e zavrsiti.

U ovom trenutku mozete dobiti ocitanja glukoze koje je detektirao
senzor putem softvera za upravljanje glukozom, koji ¢e se azurirati svake
3 minute.

Upravljanje prekidom veze uredaja sa senzorom

Ako se pametni uredaj prekine veza sa senzorom, zaslon za prac¢enje u
stvarnom vremenu prikazat ¢e "Povezivanje uredaja nije uspjelo".

1. Provjerite je li Bluetooth omogucen na vasem pametnom uredaju. Sli-
jedite upute sustava za omogucavanje Bluetootha i ponovno povezivanje
sa senzorom.

2. Provjerite je li udaljenost izmedu pametnog uredaja i senzora unutar
RF dometa odasiljaca. Ako nije, priblizite pametni uredaj senzoru.

3. Pogledaijte odjeljak [Mjere opreza za softver] u ovom priru¢niku za
daljnje detalje.

Ako se vas pametni uredaj ponovno poveze sa senzorom koji radi dulje
od 1sat, senzor ¢e brzo prenijeti sve snimljene podatke u softver.

Nakon sto se svi snimljeni podaci prenesu, ocitanja glukoze nastavit ¢e se
azurirati svake 3 minute dok senzor ne istekne nakon do 14 dana
koristenja.



Podaci u stvarnom vremenu

Napomena: Slike softverskog sucelja navedene u ovom priruc¢niku sluze
samo kao referenca. Za tocan prikaz pogledajte stvarnu aplikaciju.
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Dodaj dogadaj

Korisnici mogu kliknuti na ,,Dodaj dogadaj” u izborniku kartica kako bi za-
biljezili aktivnosti poput obroka, tjelovjezbe, injekcija, uzoraka krvi, tezine i
drugih aktivnosti vaseg ljubimca.

Nakon dovrsetka prijave, krivulja glukoze u stvarnom vremenu prikazat
¢e odgovarajucu ikonu iz opcija prijave

Tablica 3. Definicija ikone

Ikona obroka
Dodajte zapis obroka vaseg ljubimca s detalji-
ma o hrani konzumiranoj u svakom obroku

Ikona tjelovjeZzbe
Dodajte zapis o tjelovjezbi vaseg ljubimca,
ukljucujuci vrstu aktivnosti

Ilkona inzulina
Dodaj zapis doziranja inzulina

Ikona glukoze
Dodajte zapis krvne pretrage vaseg ljubimca

0 0©® 0

Ilkona tezine
Dodajte zapis o tezini vaseg ljubimca




Pregled zapisa upozorenja o glukozi

Pregledajte povijesne zapise upozorenja za niske i visoke razine glukoze.
Kliknite ikonu u gornjem desnom kutu za pristup zaslonu zapisa upo-
zorenja.

Izvjeséa o glukozi:

Dnevni podaci:

Pogledajte detaljne dnevne podatke o glukozi klikom na ,Dnevni podaci”
pri dnu. Ovaj odjeljak pruza pokazatelje glukoze, analizu glukoze i zapise
dnevnih dogadaja kako bi vam pomogao da sveobuhvatno razumijete
dnevne razine glukoze. Takoder mozete pregledati podatke glukoze

iz drugih datuma klikom na "Prethodni dan", "Sljedec¢i dan" ili "Kalendar"
na vrhu zaslona.

Usporedba vise dana:

Promatranje jednog dana: Pogledajte grafikone krivulja podataka o
glukozi za sva zabiljezena vremena.

Usporedba vise dana: Usporedite krivulje glukoze i podatke tijekom vise
dana.

Osobni centar

Uredi profil: Kliknite za uredivanje osobnih podataka i podataka o glukozi,
a zatim kliknite "Spremi". Za odbacivanje promjena kliknite gumb "x" u
gornjem lijevom kutu.

Podaci o uredaju: Kliknite za pregled informacija o senzorima koji se
trenutno koriste i onima koji su se prethodno koristili.

Postavke alarma: Kliknite za postavljanje intervala upozorenja o glukozi,
ucestalosti, na¢ina upozorenja, pragova i postavki "Ne uznemiravaj".

Moja izvjesca: Kliknite za pregled generiranih izvjes¢a o analizi glukoze.
Korisnic¢ki priru¢nik: Kliknite za pregled postupka instalacije senzora. Ako
ste upoznati s njim, mozete kliknuti "Preskoci" u gornjem desnom kutu ili
gumb "X" u gornjem lijevom kutu za izlaz.

Moje postavke: Kliknite ikonu postavki za pristup zaslonu postavki,

koji uklju¢uje naziv softvera, informacije o verziji, pravila o privatnosti,
korisni¢ki ugovor i odjavu s ra¢una. Za odjavu kliknite "Moje">"Odjava" za
izlaz iz trenutnog racuna; prijavite se s novim racunom nakon odjave.
-Pregled zapisa upozorenja o glukozi: Kliknite ikonu zvona u gornjem
desnom kutu za pristup zaslonu zapisa upozorenja za niske i visoke razine
glukoze.

Kalibracija glukoze: Zbog razlika u veli¢inama kucnih ljubimaca i ¢imbe-
nika koji utjec¢u na vrijednosti glukoze, dostupna je znacajka kalibracije.
Ako smatrate da su podaci o glukozi u aplikaciji neto¢ni dok su razine
glukoze vaseg ljubimca stabilne, upotrijebite funkciju kalibracije za
prilagodbu podaci.

Ucinkovitost performansi

U operativhom okruzenju softvera opisanom u ovom priru¢niku, zaslon
,Glukoza u stvarnom vremenu" softvera za upravljanje glukozom moze
prikazivati novo ocitanje glukoze svake 3 minute.



Kompatibilnost

Ako je potrebno azuriranje softvera za upravljanje glukozom instaliranog
na pametnom uredaju, nova verzija ¢e prebrisati staru verziju. Na pamet-
ni uredaj moze se instalirati samo jedna verzija softvera; funkcionalnost
Ce se temeljiti na

najnovijoj instaliranoj verziji. Pokretanje softvera zajedno s drugim aplik-
acijama nece utjecati na njihovu funkcionalnost niti uzrokovati pogreske.
Softver komunicira s odasiljacem senzora putem Bluetooth protokola.
Za koristenje softvera nije potrebna prethodna konfiguracija okruzenja ili
parametara.

Jednostavnost koristenja

Osnovno znanje potrebno za koristenje softvera za upravljanje glukozom
ukljucuje:

-Razumijevanje koristenja pametnih uredaja.

-Mogucnost koriStenja operativnih sustava Android, Harmony OS ili iOS.
-Sposobnost ¢itanja pojednostavljenih kineskih i arapskih brojeva.

Brze informacije:

-Ako korisnik unese netocan verifikacijski kod, sko¢ni prozor ¢e naznaciti
"Netocan verifikacijski kod."

-Prije klika na polje za unos, prikazat ¢e se sivi tekst rezerviranog mjesta
poput ,Molimo unesite...”

-Za pogreske pri skeniranju QR koda ili unosu koda za povezivanje, skocni
prozor ¢e prikazati ,Ovaj uredaj je vec¢ povezan s drugim racunom?* ili
,Uredaj nije pronaden.”

-Prilikom odjave, sko¢ni prozor ¢e upozoriti ,Necete primati informacije o
glukozi nakon odjave.”

-Za neuspjesno povezivanje uredaja ili bez povezivanja uredaja, sucelje ¢e
prikazati poruke poput "Povezivanje uredaja nije uspjelo" ili "Spoji uredaj."

Pouzdanost
Softverom za upravljanje glukozom moze se upravljati i izradivati sig-
urnosne kopije pomocu znacajke "lzvoz podataka".

Sigurnost informacija
Softver &titi sigurnost informacija pomocu telefonskih brojeva, a pristup
je ograni¢en samo na korisnika ili ovlastene pratitelje.



Odrzavanje

Za odrzavanje softvera za upravljanje glukozom, idite na dno pocetne
stranice softvera, kliknite "Osobni centar", a zatim odaberite "Moje
postavke" za odrzavanje.

Prenosivost

Softver za upravljanje glukozom dizajniran je za rad barem unutar
okruzenja opisanog u odjeljku ,Operativno okruzenje softvera“ u ovom
priru¢niku.

Popis pojmova sa objasnjenjima

>

TIR (eng “Time in range” vrijeme unutar raspona): Udio vremena s
normalnim razinama glukoze u odnosu na ukupno vrijeme.

TAR (eng: “Time above range” vrijeme iznad raspona): Udio vre-
mena s razinama glukoze iznad normalnog raspona u odnosu na
ukupno vrijeme.

TBR (eng “Time below range” vrijeme ispod raspona): Udio vre-
mena s razinama glukoze ispod normalnog raspona u odnosu na
ukupno vrijeme.

AGP (eng: “Ambulatory Glucose Profile” ambulantni profil glukoze):
Metoda koja se koristi za opis podataka o glukozi, prvenstveno

za upravljanje dijabetesom. AGP organizira i vizualizira podatke
prikupljene s kontinuiranih monitora glukoze (CGM) ili drugih
uredaja za pracenje glukoze kako bi pruzio sveobuhvatno razum-
ijevanje kontrole glukoze pacijenta. AGP se obi¢no prikazuje u
obliku grafikona, koji prikazuje razine glukoze tijekom odredenog
razdoblja, uklju¢ujuci prosjec¢nu glukozu, raspon fluktuacija glukoze
i visoke/niske tocke glukoze. To pomaze zdravstvenim djelatnicima
da procijene kontrolu glukoze, identificiraju potencijalne probleme
i podrze ucinkovitije planiranje lijec¢enja.

Prosje¢na glukoza: Prosje¢na razina glukoze tijekom odredenog
razdoblja.

LAGE (eng: Largest Amplitude of Glucose Excursion -najveca
amplituda odstupanja glukoze)**):Maksimalna fluktuacija glukoze
tijekom dana.

GV (Glucose variability-varijabilnost glukoze): Odnosi se na stupanj
Cestih i znacajnih fluktuacija razine glukoze tijekom odredenog
razdoblja. To je vazna mjera stabilnosti kontrole glukoze,

obi¢no se procjenjuje pomocu podataka iz kontinuiranog pracenja
glukoze (CGM) ili drugih uredaja za pracenje glukoze.

MAGE (eng. Mean Amplitude of Glucose Excursions): Prosje¢na
amplituda fluktuacija glukoze.

MODD (eng: Mean of Daily Differences - dnevna razlika): Prosje¢na
apsolutna dnevna razlika glukoze.



Odrzavanje i Odlaganje

Odrzavanje

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze (CGM) namijenjen je za jed-
nokratnu upotrebu i ne sadrzi dijelove koji se mogu popraviti.

Ako je potrebno tijekom upotrebe, mozete njezno obrisati povrsinu
odasiljaca medicinskom alkoholnom maramicom i ostaviti da se osusi
na zraku.

Odasiljac i senzor su precizni instrumenti. U slu¢aju kvara, molimo vas da
ih vratite proizvodacu na popravak. Popravci od strane tre¢ih strana ili in-
stitucija nisu dopusteni. Priru¢nik ne sadrzi dijagrame strujnih krugova ili
popise komponenti. Ako naidete na probleme tijekom upotrebe, molimo
vas da se obratite korisni¢koj sluzbi.

Odlaganje

Odlaganje ovog proizvoda treba biti u skladu s lokalnim propisima u vezi
s elektroni¢kim uredajima, baterijama, ostrim predmetima i materijali-
ma potencijalno izlozenim tekuc¢inama. Za vise informacija o pravilnom
odlaganju komponenti sustava obratite se korisnickoj sluzbi.

Informacije o potencijalnim ometajuéim tvarima
Potvrdeno je da 4 mg/L askorbinske kiseline ne utje¢e na rad senzora.

Klini¢ke informacije

Ucinkovitost i sigurnost proizvoda procijenjene su u multicentri¢cnom,
parnom klinickom ispitivanju, koristenjem EKF analizatora kao zlatnog
standarda. Pedeset dijabetickih ambulantnih i bolnickih ispitanika
uklju¢eno je u vise centara za klini¢ka ispitivanja. Rezultati klinickog
ispitivanja pokazali su da uc¢inkovitost i sigurnost proizvoda zadovoljavaju
potrebe veterinarske klinicke primjene, s primarnim rezultatima to¢nosti
kako slijedi:



Pokazatelji proc-
jene ucinkovitosti

Ambulantno

Stacionarno

EKF analizator -
izmjereno
venska glukoza
>4.4 mmol/L (80
mg/dL)

Odstupanje unutar
+20%

Odstupanje unutar
+20%

1728/1801 (95.95%)

1673/1721 (97.21%)

EKF analizator -
izmjereno
venska glukoza
<4.4 mmol/L (80
mg/dL)

Odstupanje unutar +1,1
mmol/L (20 mg/dL)

Odstupanje unutar 1,1
mmol/L (20 mg/dL)

73/74 (98.65%)

99/101 (98.02%)

20/20% stopa
podudarnosti s
EKF analizom
venska glukoza -
izmjereno

1801/1875 (96.05%)

1772/1822 (97.26%)

Srednja apsolutna
relativna razlika
(MARD)

7.43%

715%

Stopa uspjeha
upozorenja na
visoku glukozu /
stopa neuspjeha

99.86%/2.37%

99.34%/1.32%

Stopa uspjeha
upozorenja na nis-
ku glukozu / stopa
neuspjeha

100%/0.28%

100%/0.35%

Visoka stopa
uspjeha detekcije
glukoze / stopa
neuspjeha

96.92%/3.08%

94.55%/5.45%

Niska stopa
uspjeha detekcije
glukoze / stopa
neuspjeha

87.05%/12.05%

100%/0%

Ponovljivost
senzora

0.06

0.06

Vijek trajanja
senzora

95.20%

99.18%
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Rjesavanje problema

Problem Uzrok

Protumjere

The sensor is not
attached to the

Na podrucju ima
preostale prasine, ulja
pet’s skin ili kose

Uklonite komponente
odasiljaca i senzora.
Razmotrite brijanje
krzna i/ili ¢iséenje pod-
rucja sapunicom. Osi-
gurajte da je koristena
masinica za SiSanje s
ostricama od 40+ i da
je krzno obrijano sto je
moguce Cisce.
Slijedite upute za
primjenu komponente
senzora.

Provjerite je li prilozena
maramica za pripremu
koZe bez igle
koristeno je u pakiranju
i ostavljeno da se osusi
prije upotrebe.
Provjerite je li umetac
¢vrsto pritisnut u kozu
10 sekundi.
Provjerite je li odvajan-
je umetaca od senzora
bilo odgovarajuce.

Iritacija koze na
mjestu primjene

Trenje na mjestu zbog
Savova odjece, uskih
podrucja ili pribora

Provjerite da nema
trenja na mjestu od
rubova odjece ili prsa ili
leda ljubimca

Moguca alergija na
ljepljive materijale

Prije nanosenja
proizvoda upotrijebite
Skin-Tac maramicu

za pripremu koze. U
sluc¢aju iritacije obratite
se veterinaru kako
biste odredili najbolje
rjeSenje.
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Pokretanje aplik- Bluetooth iskljucen, Molimo vas da spojite

acije: Nije moguce | GPS nije omogucen ili Bluetooth, omogucite
ocitati podatke o je signal slab GPS pristup ili se pri-
glukozi jedite na
podrucje s jakim
signalom

Tehnicke Informacije

Osnovni parametri

Pokazatelji performansi

Raspon mjerenja

2 mmol/L do 42 mmol/L

Toc¢nost mjerenja

Kada je koncentracija glukoze
< 7,5 mmol/L, odstupanje < +1,0
mmol/L;

kada je koncentracija glukoze >
7,5 mmol/L, odstupanje < +7,5%

Radni uvjeti

Temperatura: 5°C do 40°C
Relativna vlaznost: 10% do 90%
Atmosferski tlak: 700 do 1060 hPa

Uvjeti skladistenja i transporta

Temperatura: 2°C do 30°C
Relativna vlaznost: 10% do 90%
Atmosferski tlak: 700 do 1060 hPa

Vodootpornost Razina 7 kada su komponenta senzo-
ra i komponenta odasiljac¢a spojene

Rok trajanja 18 mjeseci (pogledajte naljepnicu na
proizvodu za datume proizvodnje i
isteka)

Vijek trajanja Do 14 dana
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Zahtjevi mrezne sigurnosti

Vrsta sucelja: Bezi¢ni prijenos Bluetooth niske energije
Komunikacijski protokol: Bluetooth BLE

ezi¢ni prijenosni i prijemni Frekvencijski pojas: 2,402 GHz do
pojas i propusnost 2,480 GHz.
Propusnost: 2 MHz

Vrsta modulacije bezicnog GFSK
prijenosa i prijema

Efektivna izra¢ena snaga -2dBm
za bezi¢ni prijenos

Kontrola korisni¢kog pristupa E-posta + Verifikacijski kod

Dijelovi aplikacije Dijelovi u kontaktu s pacijentom uk-
ljuc¢uju: ljepljivu traku, kuciste PCB-a,
fleksibilni senzor.

Elektromagnetska kompatibilnost

N sustav moze pratiti minimalnu koncentraciju glukoze od 2,0 mmol/L i
maksimalnu od 42,0 mmol/L.

N Aktivni medicinski uredaji podlijezu specificnim mjerama opreza
EMC-a (elektromagnetske kompatibilnosti) te se moraju instalirati i koris-
titi u skladu s ovim smjernicama.

N Prijenosni i mobilni komunikacijski RF uredaji mogu utjecati na ko-
ristenje elektri¢ne opreme.

N sustav za kontinuirano pracenje glukoze ne smije se koristiti u blizini
ili slozen s drugim uredajima. Ako je blizina ili slaganje potrebna, prov-
jerite radi li ispravno u konfiguriranoj postavci.
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Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska emisija

Sustav za kontinuirano prac¢enje glukoze namijenjen je za upotrebu u
navedenom okruzenju. Kupac ili korisnik trebaju osigurati njegov rad
u takvom okruzenju.

Ispitivanja emisija | Klasa Elektromagnetsko okruzenje —
Smjernice

Radiofrekvenci- Grupal Sustav za kontinuirano pracenje

jska emisija: GB glukoze koristi radiofrekvent-

4824 nu energiju iskljucivo za svoje
interne funkcije.
Stoga, njegove su RF emisije vrlo
niske, a vjerojatnost uzrokovanja
smetnji s obliznjim elektron-
ickim uredajima je minimalna

Radiofrekvenci- Klasa B Sustav je dizajniran za upotrebu

jska emisija: GB
4824

Harmonijske

Nije primjen-

emisije: GB jivo

176251

Harmonijske Nije primjen-
emisije: GB jivo

176251

u razli¢itim okruzenjima
ukljucujuci stambene prostore, i
moze se izravno spojiti na javnu
niskonaponsku mrezu za napa-
janje za stambenu upotrebu
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Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska imunost

Sustav za kontinuirano prac¢enje glukoze namijenjen je za upotrebu u
navedenom okruzenju. Kupac ili korisnik trebaju osigurati njegov rad u

takvom okruzenju.

Ispitivanje imu- IEC 60601 Test Razina suk- Elektro-

nosti Razine ladnosti magnetsko
okruzenje -
Smjernice

Elektrostaticko +6 kV kontaktno | +8 kV zracno | Pod treba

praznjenje (ESD): praznjenje praznjenje biti drveni,

GB/T17626.2 +8 kV zra¢no betonski,

praznjenje ili keramicke

plocice. Ako je
pod prekriven
sintetickim
materijalom,
relativna
vlaznost mora
biti najmanje
30%.

Brzi elektri¢ni +2 kV za vodove Nije primjen- | /

prijelazni proces/ | napajanja, 1 jivo

Burst: GB/T kV za ulazno/

17626.4 izlazne vodove

Prenapon: GB/T +1kV linija- Nije primjen- | /

17626.5 prema vodovu, jivo

+2 kV vodova
prema zemlji
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Padovi napona,
Kratki spoj
Prekidi i varijacije
napona na ul-
aznim vodovima
napajanja: GB/T
1762611

<5% UT tijekom
0,5

ciklus (pri UT,
pad napona
>95%)

40% UT tijekom
5 ciklusa (pri UT,
pad napona od
60%)

70% UT tijekom
25 ciklusa (pri
UT, pad napona
od 30%)

<5% UT tijekom
5 sekundi

(pri UT, >95%
pad napona)

Nije primjen-
jivo

Magnetsko polje
frekvencije napa-
janja (50/60Hz):
GB/T17626.8

3A/m

3A/m

Magnetsko
polje mrezne
frekvencije
treba biti na
razinama kar-
akteristi¢nima
za tipi¢nu
lokaciju u tip-
icnom komer-
cijalnomiili
bolni¢kom
okruzenju.

Napomena: UT se odnosi na izmjenic¢ni napon mreze prije primjene

ispitne razine.
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Preporucena sigurna udaljenost

Preporuc¢ene udaljenosti razmaka izmedu prijenosne i mobilne RF komu-
nikacijske opreme i sustava za kontinuirano pracenje glukoze.

Sustav za kontinuirano prac¢enje glukoze namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju gdje su kontrolirane zracene RF smetnje.
Kupac ili korisnik sustava za kontinuirano pracenje glukoze moze pomoci
u sprijecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udal-
jenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasil-
jaca) i sustava za kontinuirano pracenje glukoze kako je preporuc¢eno u
nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske
opreme.

Nazivna snaga odasil-
jaca (W) 0.01 0.1 1 10 100

Sigurna udaljenost (m) na temelju snage odasiljaca

150 kHz - 80 MHz d =
12¢P 0.12 0.38 12 3.8 2

80 MHz - 800 MHz d
—12yP 012 038 |12 38 12

800 MHz -25GHz d
=23\P 0.23 0.73 23 73 23

Za odasiljace s maksimalnom nazivnom izlaznom snagom koja nije nave-
dena u gornjoj tablici, preporuc¢ena udaljenostd u metrima (m)

moze se odrediti pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju
odasiljaca. Ovdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca u
vatima (W) kako je naveo proizvodac odasiljaca.

Napomena 1: Pri 80 MHz i 800 MHz treba koristiti visi frekvencijski raspon.
Napomena 2: Ove smjernice mozda se ne odnose na sve situacije. Na

Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i refleksija od struktu-
ra, predmeta i ljudi.
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Osnovne performanse elektromagnetske kompatibilnosti

Sustav radi normalno, odrzava normalnu komunikaciju s aplikacijom i ne
dolazi do rusenja ili pogresaka.

Tocnost mjerenja zadovoljava sljedece standarde:

Kada je koncentracija glukoze < 7,5 mmol/L, odstupanje nije veée od +1,0

mmol/L;

Kada je koncentracija glukoze > 7,5 mmol/L, odstupanje nije veée od

+7,5%.

Simboli

ol

Proizvodac

Obavezno procitati
upute

Datum proizvodnje

Upozorenje

Datum isteka

Ogranicenje
vlaznosti

-

il

Sifra serije

Ogranicenje tem-
perature

Broj proizvoda

Cuvati na suhom
mjestu

[rer]
[s]

Serijski broj

Primijenjeni dio
tipa BF

Sterilizirano zracenjem

Neionizirajuce
zracenje

®

Ne ponovno koristiti

Magnetska rezonan-
ca ,nije sigurna

Ne koristiti ako je am-
balaza ostecena

1P27 ocjena: Cvrsti
predmeti promjera
veceq ili jednakog
12,5 mm, razina
zastite od vode 7

Ambalaza se moze
reciklirati

3¢

Dispose in Accord-
ance with Local
Regulations
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iti(;kmg Layer Limit i Stacking Mass Limit
ﬁ Keep Upright I Fragile
17.& Avoid Heat and Radiation Sources

Informacije proizvodaca i servisa:

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.
60 PAYA LEBAR ROAD
#11-53 PAYA LEBAR SQUARE
SINGAPORE 409051

Postprodajna usluga E-posta: service@furcarer.com
Web-stranica: www.furcarer.com

Verzija priru¢nika: CO- IFU-260106

Datum sastavljanja ili revizije priru¢nika: 16-ozujka-2026.
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