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= FreeStyle LibreLink

Korisnicki prirucnik

Sto je novo u ovom azuriranju aplikacije

Pokrenite svoj sljededi senzor FreeStyle Libre 2 s pomocu aplikacije da biste vidjeli oCitanje
glukoze svaki put kada otvorite aplikaciju; oCitanje se automatski aZurira svake minute.
Senzor i dalje moZete skenirati u svakom trenutku; na primjer, da biste dopunili podatke za

najviSe 8 prethodnih sati koji nedostaju ili da biste dobili ocitanje glukoze tijekom gubitka
signala.

Simboli u aplikaciji

Ikona aplikacije

Smijer kretanja vrijednosti glukoze. Pogledajte Tumacenje ocitanja glukoze za vise
informacija.

Oprez

Napomena o hrani

Napomena o inzulinu
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/ Dodaj/uredi napomene

Napomena o hrani + inzulinu

Pogreska inzulinske brizgalice
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Napomena o tjelovjezbi

Promjena vremena

Alarmi koje ste ukljucili nisu dostupni

Senzor je prehladan

Senzor je prevrud

Visestruke/prilagodene napomene

Podijeli izvjeSce

Dodatne informacije

Glavni izbornik

Kalendar

Billll @A |8 == o @)

Vazne informacije

Indikacije za uporabu

Kada se aplikacija FreeStyle LibreLink (,aplikacija“) upotrebljava sa senzorom flash sustava za
pracenje glukoze FreeStyle Libre ili FreeStyle Libre 2 (,senzor") indicirana je za mjerenje
razine glukoze u medustani¢noj tekucini u osoba (u dobi od 4 ili viSe godina) s dijabetesom,
uklju€ujudi trudnice. Aplikacija i senzor osmisljeni su kako bi zamijenili mjerenje razine
glukoze u krvi u samostalnom reguliranju dijabetesa, ukljucujudi doziranje inzulina.

Indikacija za djecu (u dobi od 4. do 12. godine starosti) dopusStena je iskljucivo uz nadzor
skrbnika starosti 18 godina i viSe. Skrbnik je odgovoran za upravljanje ili pruzanje pomoci



ART47666-002_rev-A 11:50am 15-May-23

djetetu u upravljanju aplikacijom i senzorom te za tumacenje ili pruzanje pomodi djetetu u
tumacenju ocitanja glukoze senzorom.

Napomena: U nekim drzavama nisu dostupni svi proizvodi navedeni u ovom korisnickom
priru¢niku.

UPOZORENJE: Ako se koristite aplikacijom FreeStyle LibreLink, morate imati pristup i sustavu
za pracenje razine glukoze u krvi jer ga aplikacija ne omogucuije.

o Aplikacija FreeStyle LibreLink instalirana na pametni telefon namijenjena je za uporabu
jednoj osobi. Ne smije ju upotrebljavati vise osoba zbog rizika od pogresnog tumacenja
informacija o glukozi.

« Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre s aplikacijom FreeStyle LibreLink ili ste pokrenuli
senzor FreeStyle Libre 2 s pomocu Citaca, necete primati alarme od aplikacije FreeStyle
LibreLink.

Nema alarma iz aplikacije
® Upotrebljavate senzor FreeStyle Libre.

® Pokrenuli ste senzor FreeStyle Libre 2 pomocu Citaca prije uporabe s
aplikacijom.

Alarmi iz aplikacije
@ Pokrenuli ste senzor FreeStyle Libre 2 pomocu aplikacije.

o Alarme Cete primati iz aplikacije samo ako je upotrebljavate za pokretanje senzora
FreeStyle Libre 2. Kako biste primali alarme, provjerite jeste li:

o UKLJUCILI alarme i provjerite je li va3 pametni telefon u svakom trenutku unutar
6 metara (20 stopa) od vas. Domet prijenosa je 6 metara (20 stopa) ako nema smetniji.
Ako ste izvan dometa, moZda necete primati alarme za glukozu.

o Nemojte prisilno zatvarati aplikaciju.

o Provjerite jesu li vam na telefonu omogudene ispravne postavke i dozvole za primanje
alarma.

= Omogucdite Bluetooth i odobrite dopusStenje za uredaj u blizini za aplikaciju
(dopustenje za uredaj u blizini potrebno je za sustav Android 12 i noviji).

= Dopustite obavijesti za aplikaciju. Ukljuite obavijesti na zaklju¢anom zaslonu,
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zvukove obavijesti, obavijesti o kanalu, zvucne i skoCne obavijesti te opce zvukove il
vibracije telefona. Pazite da ne ukljucite bilo kakve znacajke ili da ne promijenite
postavke telefona koje mogu prekinuti prikazivanje obavijesti.

= Iskljucite nacin rada ,Ne ometaj” ili upravljajte postavkama alarma kako biste
ponistili nacin rada ,Ne ometaj”. Ponistavanje nacina rada ,Ne ometaj"” ovisi 0
modelu telefona i verziji operacijskog sustava Android koju upotrebljavate.

= Odobrite dopuStenje za alarme i podsjetnike za aplikaciju. Ovo dopustenje potrebno
je za sustav Android 12 i noviji.

= Iskljulite optimizaciju baterije za aplikaciju kako biste omogucili da aplikacija radi u
pozadini i bili sigurni da ¢ete primati alarme, ¢ak i kad je razina napunjenosti baterije

vasSeg telefona niska.

= MoZda Cete morati dodati aplikaciju na popis aplikacija koje nece biti stavljene u
mirovanje.

o Imajte na umu da ¢e postavke alarma pratiti postavke zvuka i vibracija vaseg pametnog
telefona tako da trebaju biti na razini koju moZete Cuti kako biste sprijecili propustanje
alarma.

o Iskopcajte slusalice kada ih ne upotrebljavate jer mozda necete primati zvuk alarma.

o Ako upotrebljavate periferne uredaje spojene na telefon, primjerice beZi¢ne slusalice ili
pametni sat, moZzda Cete primati alarme samo na jednom uredaju ili na jednom
perifernom uredaju, a ne na svima.

o Neka vas pametni telefon bude dobro napunjen i ukljucen.

Dodatne sigurnosne informacije

« FreeStyle LibreLink ne dijeli podatke s CitaCem FreeStyle Libre ili Citacem FreeStyle Libre 2
(,Citaci"”).

e Za potpune informacije o uredaju obavezno skenirajte senzor svakih 8 sati tim uredajem
ili kada vidite praznine u grafikonu; u suprotnom, vasa izvjeS¢a nede sadrzavati sve vase
podatke.

Sigurnosne informacije

« Odgovorni ste za pravilno osiguranje i rukovanje pametnim telefonom. Ako sumnjate na
neZeljeni dogadaj po pitanju kiberneticke sigurnosti povezan s aplikacijom FreeStyle
LibreLink, obratite se sluzbi za korisnike.
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« Obavezno Cuvaijte telefon i komplet sa senzorom na sigurnom mjestu i pod nadzorom. To
je vazno da bi se druge ljude sprijecilo od pristupa sustavu ili neovlastenog rukovanja
sustavom.

 Aplikacija FreeStyle LibreLink nije namijenjena za uporabu na pametnom telefonu koji je
izmijenjen ili prilagoden kako bi se uklonila, zamijenila ili zaobiSla odobrena konfiguracija
proizvodaca ili ogranicenje uporabe ili kojom se na neki drugi nacin krsi jamstvo
proizvodaca.

Sljedece kontraindikacije, upozorenja i ostale sigurnosne informacije primjenjuju se na
senzor kada se on upotrebljava s aplikacijom FreeStyle LibreLink.

KONTRAINDIKACIJE: senzor je potrebno ukloniti prije snimanja magnetskom rezonancijom
(MR).

UPOZOREN]JE:
« Senzor sadrZava male dijelove koji mogu biti opasni ako ih se proguta.

« Nemojte ignorirati simptome koji mogu biti uzrokovani niskom ili visokom vrijednoscu
glukoze u krvi. Ako imate simptome koji ne odgovaraju ocitanju glukoze senzorom ili
sumnjate da bi oCitanje moglo biti netocno, provjerite ocitanje provodenjem testa krvi iz
jagodice prsta pomoc¢u mjeraca vrijednosti glukoze u krvi. Ako osjecate simptome koji ne
odgovaraju vasim ocitanjima glukoze, posavjetujte se sa svojim zdravstvenim djelatnikom.

o Senzor FreeStyle Libre 2 mozZe se koristiti s CitaCem FreeStyle Libre, ali ¢itac FreeStyle Libre
NECE javljati alarme.

o U rijetkim slucajevima moZe doci do neispravnih ocitanja glukoze senzorom. Ako smatrate
da vasa ocitanja nisu ispravna ili da nisu u skladu s time kako se osjecate, provedite
mjerenje glukoze u krvi iz jagodice prsta kako biste potvrdili razinu glukoze te provjerite je
livam senzor i dalje dobro pri¢vrs¢en. Ako je problem i dalje prisutan ili ako se senzor
odvaja od kozZe, uklonite postojeci senzor i postavite novi.

« Intenzivna tjelovjeZzba moZe olabaviti senzor uslijed znojenja ili pomicanja senzora. Ako se
senzor odvojio od koZe, postoji mogucnost da se ocitanja nece pojaviti ili da nece biti
pouzdana te nece biti u skladu s time kako se osjecate. Slijedite upute za odabir
prikladnog mjesta nanosenja.

» Senzor upotrebljava sve dostupne podatke o glukozi da bi vam prikazao ocitanja i moze
pohraniti do 8 sati podataka. Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre ili ste pokrenuli
senzor FreeStyle Libre 2 s pomocu drugog uredaja, trebali biste skenirati senzor najmanje
jednom svakih 8 sati za najtocCnije rezultate. Rjede skeniranje moZe dovesti do loSijih
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rezultata. Ako upotrebljavate dva uredaja s istim senzorom, obavezno Cesto skenirajte
senzor s pomocu oba uredaja.

« Neke osobe mogu biti osjetljive na ljepilo pomocu kojeg se senzor pri¢vrSc¢uje na kozu.
Ako primijetite znaCajnu nadrazenost koze oko ili ispod senzora, uklonite senzor i nemojte
ga viSe upotrebljavati. Obratite se svojem zdravstvenom djelatniku prije nego Sto
nastavite upotrebljavati senzor.

« Nije procijenjena ucinkovitost senzora kada se on upotrebljava s drugim implantiranim
medicinskim proizvodima, kao Sto su elektrostimulatori srca.

« Senzore nemojte upotrebljavati viSe puta. Senzor i aplikator senzora osmisljeni su za
jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze dovesti do neocitavanja glukoze ili
infekcije. Nije prikladno za ponovnu sterilizaciju. Duza izloZzenost zraCenju moZe dovesti do
netocnih rezultata.

» Pakiranje senzora i aplikator senzora zapakirani su kao komplet i imaju isti kod senzora.
Provjerite poklapaju li se kodovi senzora prije uporabe pakiranja senzora i aplikatora
senzora. Pakiranja senzora i aplikatori senzora s jednakim kodom senzora trebaju se
upotrebljavati zajedno ili moZe doci do neispravnih ocitanja glukoze senzorom.

Dodatne sigurnosne informacije

 FizioloSke razlike izmedu medustanicne tekucine i kapilarne krvi mogu uzrokovati razlike
medu ocitanjima glukoze. Razlike u ocitanjima glukoze senzorom izmedu medustani¢ne
tekucine i kapilarne krvi mogu se uociti tijekom razdoblja brze promjene glukoze u krvi,
primjerice nakon jela, doziranja inzulina ili tjelovjezbe.

« Cuvajte komplet sa senzorom na temperaturi izmedu 4 °C i 25 °C. Iako komplet sa
senzorom ne morate drzZati u hladnjaku, moZete ga drzati u hladnjaku ako je temperatura
izmedu 4 °Ci 25 °C.

« Ako imate medicinski pregled koji ukljucuje jako magnetsko ili elektromagnetsko zracenje,
npr. rendgensko snimanje, snimanje magnetskom rezonancijom (MR) ili raCunalnom
tomografijom (CT), skinite senzor koji nosite i nakon pregleda aplicirajte novi. Nije
procijenjen ucinak tih vrsta postupaka na ucinkovitost senzora.

« Senzor nije ispitan za uporabu u osoba na dijalizi ili osoba mladih od 4 godine.
« Pakiranje senzora sterilno je ako nije otvoreno ili oSteceno.

« Vas je senzor ispitan te je potvrdeno da moZe podnijeti uranjanje u vodu na dubini od 1
metra (3 stope) do 30 minuta. Ima i zaStitu od umetanja predmeta koji imaju promjer vedi
od 12 mm. (IP27)

o Nemojte zamrzavati senzor. Nemojte upotrebljavati ako je istekao rok valjanosti.
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Pregled aplikacije FreeStyle LibreLink

VAZNO: Procitajte sve informacije u ovom korisni¢kom priru¢niku prije uporabe aplikacije
FreeStyle LibreLink sa senzorom. Pogledajte upute za uporabu svojeg pametnog telefona
kako biste ga znali upotrebljavati. Ako upotrebljavate Citac, pogledajte Korisnicki prirucnik u
kompletu s Citacem.

Aplikacija FreeStyle LibreLink dostupna je za preuzimanje Google Play. Kad budete spremni
za pocCetak uporabe aplikacije FreeStyle LibreLink, pripremit cete i nanijeti senzor na straznju
stranu gornjeg dijela ruke. Zatim moZete upotrijebiti aplikaciju da biste dobili ocitanja
glukoze iz senzora te spremili svoju povijest vrijednosti glukoze i napomene. Aplikacija se
moZe upotrebljavati sa senzorom FreeStyle Libre ili senzorom FreeStyle Libre 2. Svaki senzor
dolazi u Komplet sa senzorom i moZe se nositi na tijelu do 14 dana.

Napomena:
» U nekim drZzavama nisu dostupni svi senzori.

e Posjetite www.FreeStyleLibre.com za zahtjeve i kompatibilnost s pametnim telefonima.
Upamtite da se jednostavnost skeniranja senzora moZe razlikovati od uredaja do uredaja.

PocCetni zaslon

Prikaz na poCetnom zaslonu razlikovat ¢e se ovisno o senzoru koji upotrebljavate i uredaju s
pomocu kojeg ste pokrenuli taj senzor. Primjeri obje vrste prikaza nalaze se u nastavku. Za

povratak na pocetni zaslon s nekog drugog zaslona idite na glavni izbornik i dodirnite
Pocetna.
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Glavni izbornik - dodirnite za pristup poCetnom zaslonu, alarmima, evidenciji, drugim
opcijama povijesti i povezanim aplikacijama. Takoder moZete pristupiti postavkama, pomodi i
drugim informacijama.

Grafikon vrijednosti glukoze - grafikon ocitanja glukoze senzorom.

Obavijest o skeniranju - oznacava je li aplikacija spremna skenirati senzor.

Informacije o glukozi - vase vrijeme u rasponu, informacije o posljednjem ocitanju i

prosjecnoj koli¢ini glukoze u posljednja 24 sata.
Trenutacna vrijednost glukoze - vasa najnovija vrijednost glukoze.
Strelica za trend glukoze - smjer u kojem se vasa glukoza krece.

Poruka - mozda ¢ete modi dodirnuti poruku za vise informacija.

Ciljni raspon vrijednosti glukoze - grafikon prikazuje vas ciljni raspon vrijednosti glukoze.

To nije povezano s razinama alarma za glukozu.

Alarm za visoku razinu glukoze - alarm za visoku razinu glukoze prikazuje se samo kada
upotrijebite aplikaciju za pokretanje senzora FreeStyle Libre 2 i kada UKLJUCITE alarm.

Alarm za nisku razinu glukoze - alarm za nisku razinu glukoze prikazuje se samo kada
upotrijebite aplikaciju za pokretanje senzora FreeStyle Libre 2 i kada UKLJUCITE alarm.

Dodaj napomenu - dodirnite /' za dodavanje napomena ocitanju glukoze.

Simbol napomene - dodirnite za pregled unesenih napomena.
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Komplet sa senzorom

Komplet sa senzorom ukljucuje:

» Pakiranje senzora

» Aplikator senzora

« Upute za proizvod

Prilikom otvaranja kompleta provjerite da sadrzZaj nije oStecen i imate li sve dijelove s popisa.
Ako neki dio nedostaje ili je oStecen, obratite se sluzbi za korisnike. Senzor (vidljiv samo
nakon primjene) prvotno se sastoji od dva dijela: jedan dio nalazi se u pakiranju senzora, a

drugi dio u aplikatoru senzora. Nakon Sto se pripremi i nanese na vase tijelo, senzor mjeri
glukozu pomod¢u malog, savitljivog vrha koji se umece u povrsinski sloj koze.

Pakiranje senzora. Upotrebljava se uz aplikator senzora za pripremu senzora za uporabu.
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Aplikator senzora. Nanosi senzor na vase tijelo.

Postavljanje aplikacije
Prije prve uporabe aplikacije morate dovrsiti postavljanje.

1. Provjerite je li vaS pametni telefon povezan na mrezu (WiFi ili mobilnu). Zatim mozete
instalirati FreeStyle LibreLink iz trgovine Google Play Store. Dodirnite ikonu aplikacije da
biste je otvorili.

Napomena: Morate biti povezani na mrezu samo da biste proveli postavljanje, koristili se
aplikacijom LibreView i razmjenijivali podatke s drugim aplikacijama. Ne morate biti
povezani da biste provjerili vrijednost glukoze, dodali napomene ili pregledali svoju
povijest u aplikaciji.

2. Prijedite prstom za prikaz korisnih savjeta ili dodirnite ZAPOCNITE ODMAH u bilo kojem
trenutku.
3. Potvrdite svoju drZzavu/regiju i dodirnite DALJE.

4. Imate mogucnost izrade racuna u aplikaciji LibreView kako biste mogli:
o pregledati svoje podatke i izvjeS¢a na mrezi na www.LibreView.com.

e razmjenjivati svoje podatke sa svojim timom za zdravstvenu skrb putem povezanih
aplikacija.

e povezati senzor sa svojim racunom, $to vam omogucuje da ga prenesete na neki drugi
telefon (na primjer, ako izgubite telefon).

Pratite upute na zaslonu kako biste pregledali pravne informacije.

5. Potvrdite mjernu jedinicu glukoze i dodirnite DALJE.



6.
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Odaberite nacin na koji brojite ugljikohidrate (u gramima ili porcijama) i dodirnite DALJE.
Jedinica za ugljikohidrate upotrebljavat ¢e se u svim biljeSkama o hrani koje unesete u
aplikaciju.

Odaberite Zelite li zvuk i vibracije ILI samo vibracije kad skenirate senzor. Dodirnite DALJE.

Napomena: Ova postavka ne utjeCe na alarme.

Aplikacija sada prikazuje korisne informacije. Dodirnite DALJE kako biste pregledali svaki
zaslon.

Prihvatite potrebna dopustenja.

Nanesite novi senzor, a zatim dodirnite DALJE. Idite na Pokretanje senzora.

Napomena: Ako vam je potrebna pomo¢ pri nanosenju senzora, dodirnite KAKO
NANIJETI SENZOR ili idite na NanoSenje senzora.

NanoSenje senzora

1.

Pakiranje senzora i aplikator senzora zapakirani su kao komplet i imaju isti kod senzora.
Provjerite poklapaju li se kodovi senzora prije uporabe pakiranja senzora i aplikatora
senzora. Pakiranja senzora i aplikatori senzora s jednakim kodom senzora trebaju se
upotrebljavati zajedno ili moZe doci do neispravnih ocitanja glukoze senzorom.

FreeSty,
Sensor F
CODE XXX
SN| OO

g YYYY-\WV

Intenzivna tjelovjezba moZze olabaviti senzor uslijed znojenja ili pomicanja senzora. Ako se
senzor odvojio od koZe, postoji mogucnost da se ocitanja nece pojaviti ili da nece biti
pouzdana te nece biti u skladu s time kako se osjecate. Slijedite upute za odabir
prikladnog mjesta nanosenja.

Nanesite senzore samo na straznju stranu gornjeg dijela ruke. Izbjegavajte podrucja s



ART47666-002_rev-A 11:50am 15-May-23

oziljcima, madeZima, strijama ili kvrzicama. Odaberite podrucje na koZi koje ponajcesce
ostaje ravno tijekom uobicajenih svakodnevnih aktivnosti (ne savija se i ne preklapa).
Odaberite mjesto koje je najmanje 2,5 cm (1 inc€) udaljeno od mjesta ubrizgavanja
inzulina. Da bi se sprijecila nelagoda ili nadraZenost koZe, trebali biste odabrati drugo
mjesto, a ne ono koje ste nedavno upotrebljavali.

Mjesto nanoSenja operite obi¢nim sapunom, osusite i zatim ga ocistite alkoholnom
maramicom. To ¢e vam pomodi pri uklanjanju bilo kakvih masnih ostataka koji mogu
sprijeCiti odgovarajuce prianjanje senzora. Prije nastavka pri¢ekajte da se mjesto
aplikacije samo osusi.

Napomena: Podrucje MORA biti Cisto i suho ili se senzor mozda nece zalijepiti za mjesto.
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3. Otvorite pakiranje senzora tako da potpuno skinete poklopac. Odvijte poklopac s
aplikatora senzora i ostavite poklopac sa strane.

NEMOJTE upotrebljavati ako se ¢ini da su pakiranje senzora ili aplikator senzora
oSteceni ili su vec otvoreni. NEMOJTE upotrebljavati ako je rok valjanosti istekao.

Poklopac

4. Poravnajte tamnu oznaku na aplikatoru senzora s tamnom oznakom na pakiranju
senzora. Na tvrdoj povrsini ¢vrsto pritiS¢ite aplikator senzora dok ne zastane.



ART47666-002_rev-A 11:50am 15-May-23

5.

6. Aplikator senzora pripremljen je i spreman za nanoSenje senzora.

OPREZ: Aplikator senzora sada sadrzi iglu. NEMOJTE dodirivati unutrasnjost aplikatora
senzora ili ga vracati u pakiranje senzora.
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7. Postavite aplikator senzora preko pripremljenog mjesta i ¢vrsto ga pritisnite kako biste
ga nanijeli na tijelo.

OPREZ: NEMOJTE pritiskati aplikator senzora dok ga ne postavite na pripremljeno mjesto
kako biste sprijecili neZeljene rezultate ili ozljede.

8. PaZljivo odvojite aplikator senzora od tijela. Senzor bi sada trebao biti pri¢vrSéen na koZzu.

Napomena: NanoSenje senzora moze uzrokovati stvaranje modrica ili krvarenje. Ako
dode do krvarenja koje ne staje, uklonite senzor i nanesite novi na drugo mjesto.

9. Provjerite je li senzor dobro pri¢vrs¢en nakon apliciranja. Ponovno postavite poklopac na
aplikator senzora. Upotrijebljeni aplikator senzora i pakiranje senzora odlozite u otpad.
Pogledajte Odlaganje u otpad.

Napomena: Dodirnite Pomo¢€ u glavnom izborniku za pristup prakticnom vodicu u
aplikaciji o nanoSenju senzora.
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Pokretanje senzora

VAZNO:

o Upamtite da se jednostavnost skeniranja senzora moZe razlikovati od uredaja do uredaja.
Nakon Sto odredite lokaciju NFC (komunikacija bliskog polja) antene na pametnom
telefonu, trebali biste moci pouzdano skenirati senzor drzeci to podrudje u blizini senzora.
MoZda Cete trebati prilagoditi udaljenost skeniranja ovisno o odje¢i koju nosite. Osim
blizine i usmjerenja, drugi ¢imbenici mogu utjecati na ucinkovitost NFC-a. Na primijer,
glomazno ili metalno kuciSte mozZe ometati NFC signal.

« Aplikacija zahtijeva da vas pametni telefon bude postavljen na mrezno vrijeme. To je
zadana postavka vremena za vecinu pametnih telefona.

» Kada se koristite aplikacijom, vaS pametni telefon treba biti dobro napunjen i trebate biti
sigurni da imate pristup mjeracu vrijednosti glukoze u krvi.

e Provjerite je li zvuk pametnog telefona podeSen tako da mozete Cuti zvukove skeniranja ili
alarme ako su ukljuceni.

1. Drzite straznji dio pametnog telefona kraj senzora (to moZete uciniti preko odjece) i
postavite NFC antenu iznad senzora. Ne pomicite pametni telefon dok ne zacujete prvi
ton i/ili ne osjetite vibracije. To znaci da su vas pametni telefon i senzor uspostavili NFC
vezu.

2. Nastavite drzati pametni telefon kraj senzora dok ne zacujete drugi ton i/ili ne osjetite
vibracije. Time je skeniranje zavrSeno.

Napomena:

e Ako vam je potrebna pomo¢, dodirnite KAKO SKENIRATI SENZOR kako biste vidjeli
prakticni vodic u aplikaciji. MoZete mu pristupiti i kasnije tako da odete u Glavni
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izbornik i zatim dodirnete Pomo¢.

o Ako senzor nije uspjesno skeniran, mozda ¢e vam se prikazati pogreska skeniranja.

Pogledajte RjeSavanje problema za dodatne poruke o pogreskama.

3. Senzor se moze upotrijebiti za provjeru vaSe vrijednosti glukoze nakon 60 minuta. Dok se
senzor pokrece, moZete izadi iz aplikacije. Ugledat ¢ete obavijest kada senzor bude
spreman.

Napomena:

o Ako Zelite, mozZete se koristiti aplikacijom FreeStyle LibreLink i ¢itaCem. Da biste to
ucinili, prvo morate pokrenuti senzor pomocu citaca, a zatim skenirati aplikacijom
FreeStyle LibreLink. Ako pokrenete senzor FreeStyle Libre 2 pomocu Citaca FreeStyle
Libre 2, imajte na umu da Cete alarme dobivati samo od itaca. Aplikacija FreeStyle
LibreLink ce aktivirati alarme samo ako je upotrebljavate za pokretanje senzora
FreeStyle Libre 2.

» Ucinkovitost Citaca i aplikacije moZe se razlikovati ovisno o inacici softvera Citaca.
Pogledajte uputu s podacima o ucinkovitosti koji je ukljuen u komplet s ¢itacem za
informacije o ucinkovitosti Citaca.

o FreeStyle LibreLink ne dijeli podatke s CitaCem FreeStyle Libre ili Citaem FreeStyle
Libre 2.

e Za potpune informacije o uredaju obavezno skenirajte senzor svakih 8 sati tim
uredajem ili kada vidite praznine u grafikonu; u suprotnom, vasa izvjes¢a nece
sadrzavati sve vaSe podatke.

Provjera vrijednosti glukoze

Otvorite aplikaciju.

2. Da biste ocitali glukozu skeniranjem, postavite straznju stranu pametnog telefona blizu
senzora. Ako su zvukovi skeniranja uklju€eni, zacut ¢ete dva zasebna zvucna signala
zajedno s vibracijama kad skenirate senzor.

Ocitanje Ce se automatski prikazati na pocetnom zaslonu ako upotrebljavate senzor
FreeStyle Libre 2 senzor koji ste pokrenuli s pomocu aplikacije. Ako se ocitanje glukoze ne
prikaZze automatski, aZzurirajte aplikaciju i nastavite skenirati trenuta¢ni senzor da biste
dobili o€itanja glukoze. Kada pokrenete sljededi senzor FreeStyle Libre 2 s pomocu
azurirane aplikacije, trebali biste vidjeti ofitanja koja se prikazuju i automatski azuriraju
svake minute.
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3. Vase ocitanje glukoze ukljucuje vasu trenutacnu vrijednost glukoze, strelicu za trend

glukoze koja pokazuje smjer kretanja glukoze te grafikon trenutacnih i pohranjenih
ocCitanja glukoze.

= FreeStyle
! SMANJUJE SE VRIJEDNOST GLUKOZE

1~ Strelica

. N
Trenutacna 4,0 mmol/L za trend

vrijednost |
glukoze glukoze

Grafikon —_
vrijednosti | =

glukoze

/ DODAJ NAPOMENU

Trenutacna vrijednost glukoze - vasa najnovija vrijednost glukoze.
Strelica za trend glukoze - smjer u kojem se vasa glukoza krece.
Grafikon vrijednosti glukoze - grafikon ocitanja glukoze senzorom.

Napomena:

« Senzor moZe pohraniti do 8 sati podataka o glukozi, stoga ga skenirajte najmanje
jednom svakih 8 sati ili kada vidite praznine na grafikonu da biste zabiljeZili sve
dostupne podatke o glukozi.

o Grafikon mjeri do 27,8 mmol/L kako bi prikazao ocitanja glukoze iznad 21 mmol/L.

« MoZe se pojaviti simbol @) koji oznacava promjenu vremena pametnog telefona. Mogu
se pojaviti praznine na grafikonu ili o€itanja glukoze mogu biti skrivena.

 Svi dostupni podaci o glukozi upotrebljavaju se za izradu vaseg grafa tako da mozete
primijetiti neke razlike izmedu linije grafa i prethodnih ocitanja trenutacne vrijednosti
glukoze.

o Trenutacna vrijednost glukoze odreduje boju pozadine na zaslonu za ocitanje glukoze:

_ - Visoka razina glukoze (iznad 13,3 mmol/L)

Zuta - Izmedu ciljnog raspona vrijednosti glukoze i visoke ili niske razine
glukoze
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Zelena - Unutar ciljnog raspona vrijednosti glukoze

_ - Niska razina glukoze (ispod 3,9 mmol/L)

Tumacenje ocCitanja glukoze
Strelica za trend glukoze

Strelice za trend glukoze upuduju vas na smjer kretanja vrijednosti glukoze.

Vrijednost glukoze brzo raste (viSe od 0,1 mmol/L u minuti)
Vrijednost glukoze raste (od 0,06 do 0,1 mmol/L u minuti)

Vrijednost glukoze polako se mijenja (manje od 0,06 mmol/L u minuti)
Vrijednost glukoze pada (od 0,06 do 0,1 mmol/L u minuti)

Vrijednost glukoze brzo pada (vise od 0,1 mmol/L u minuti)

KV N

Poruke

U nastavku se nalaze poruke koje moZete vidjeti s ocitanjima glukoze.

LO (NISKO) | HI (VISOKO): Ako se prikaze LO (NISKO), ocitanje je niZze od 2,2 mmol/L. Ako se
prikaze HI (VISOKO), oCitanje je vece od 27,8 mmol/L. Za viSe informacija dodirnite simbol A
. Provjerite vrijednost glukoze iz krvi jagodice prsta pomocu test-trake. Ako vam se prikaze i

drugi rezultat koji je LO (NISKO) ili HI (VISOKO), ODMAH se obratite zdravstvenom djelatniku.
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A\ NISKA RAZINA GLUKOZE (1ZVAN RASPONA)

LO

A\ VISOKA RAZINA GLUKOZE (IZVAN RASPONA)

HI

Niska razina glukoze | Visoka razina glukoze: Ako vam je vrijednost glukoze viSa od
13,3 mmol/L ili niza od 3,9 mmol/L, na zaslonu ¢e se prikazati poruka. Za viSe informacija
dodirnite simbol A i postavite podsjetnik za provjeru vrijednosti glukoze.

A\ NISKA RAZINA GLUKOZE

3,52,

A\ VISOKA RAZINA GLUKOZE

16,17,

Smanjuje se vrijednost glukoze | Povecdava se vrijednost glukoze: Ako vam je projicirana
vrijednost glukoze visa od 13,3 mmol/L ili manja od 3,9 mmol/L tijekom 15 minuta, na
zaslonu ce se prikazati poruka. Boja pozadine odgovara vasoj trenutacnoj vrijednosti
glukoze. Za viSe informacija dodirnite simbol A i postavite podsjetnik za provjeru vrijednosti
glukoze.



ART47666-002_rev-A 11:50am 15-May-23

! SMANJUJE SE VRIJEDNOST GLUKOZE

4,0,

! POVECAVA SE VRIJEDNOST GLUKOZE
1 3 , 2 mmol/L

Napomena:

» Ako niste sigurni u poruku ili o€itanje, obratite se svom zdravstvenom djelatniku za
informacije.

« Poruke koje primate s ocitanjima vrijednosti glukoze nisu povezane s postavkama alarma
za glukozu.

Alarmi sa senzorom FreeStyle Libre 2

Ako upotrebljavate aplikaciju za pokretanje senzora FreeStyle Libre 2 senzor moZe pokretati
alarme za visoku ili nisu razinu glukoze ako ih UKLJUCITE. Ovi alarmi u zadanim su
postavkama ISKLJUCENI.

U ovom odjeljku objasnjeno je kako ukljuciti i postaviti alarme te kako ih upotrebljavati.
Procitajte sve informacije u ovom odjeljku prije postavljanja i uporabe alarma.

o Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre s aplikacijom FreeStyle LibreLink ili ste pokrenuli

senzor FreeStyle Libre 2 s pomocu Citaca, necete primati alarme od aplikacije FreeStyle
LibreLink.

Nema alarma iz aplikacije
® Upotrebljavate senzor FreeStyle Libre.

® Pokrenuli ste senzor FreeStyle Libre 2 pomocu Citaca prije uporabe s
aplikacijom.

Alarmi iz aplikacije
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@ Pokrenuli ste senzor FreeStyle Libre 2 pomocu aplikacije.

« Alarme Cete primati iz aplikacije samo ako je upotrebljavate za pokretanje senzora
FreeStyle Libre 2. Kako biste primali alarme, provjerite jeste li:

o UKLJUCILI alarme i provjerite je li va3 pametni telefon u svakom trenutku unutar
6 metara (20 stopa) od vas. Domet prijenosa je 6 metara (20 stopa) ako nema smetniji.
Ako ste izvan dometa, mozda necete primati alarme za glukozu.

o Nemojte prisilno zatvarati aplikaciju.

o Provjerite jesu li vam na telefonu omogudene ispravne postavke i dozvole za primanje
alarma.

= Omogucite Bluetooth i odobrite dopustenje za uredaj u blizini za aplikaciju
(dopustenje za uredaj u blizini potrebno je za sustav Android 12 i noviji).

= Dopustite obavijesti za aplikaciju. Ukljucite obavijesti na zaklju¢anom zaslonu,
zvukove obavijesti, obavijesti o kanalu, zvu¢ne i sko¢ne obavijesti te opcée zvukove ili
vibracije telefona. Pazite da ne ukljucite bilo kakve znacajke ili da ne promijenite
postavke telefona koje mogu prekinuti prikazivanje obavijesti.

= Iskljucite nacin rada ,Ne ometaj” ili upravljajte postavkama alarma kako biste
ponistili nac¢in rada ,Ne ometaj”. PoniStavanje nacina rada ,,Ne ometaj” ovisi o
modelu telefona i verziji operacijskog sustava Android koju upotrebljavate.

= Odobrite dopuStenje za alarme i podsjetnike za aplikaciju. Ovo dopusStenje potrebno
je za sustav Android 12 i noviji.

= Iskljulite optimizaciju baterije za aplikaciju kako biste omogucili da aplikacija radi u
pozadini i bili sigurni da ¢ete primati alarme, ¢ak i kad je razina napunjenosti baterije
vasSeq telefona niska.

= MoZda ¢ete morati dodati aplikaciju na popis aplikacija koje nece biti stavljene u
mirovanje.

o Imajte na umu da ¢e postavke alarma pratiti postavke zvuka i vibracija vaseg pametnog
telefona tako da trebaju biti na razini koju moZete Cuti kako biste sprijecili propustanje
alarma.

o Iskopcajte sluSalice kada ih ne upotrebljavate jer mozda nedete primati zvuk alarma.

o Ako upotrebljavate periferne uredaje spojene na telefon, primjerice beZi¢ne slusalice ili
pametni sat, mozda ¢ete primati alarme samo na jednom uredaju ili na jednom
perifernom uredaju, a ne na svima.
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o Neka vas pametni telefon bude dobro napunjen i ukljucen.

VAZNO:

o Nemojte upotrebljavati samo alarme za nisku ili visoku vrijednost glukoze za otkrivanje
stanja niskih ili visokih vrijednosti glukoze. Alarme za glukozu uvijek treba upotrebljavati
zajedno s trenutnom razinom glukoze, strelicom za trend glukoze i grafikonom vrijednosti
glukoze.

» Alarmi za nisku ili visoku vrijednost glukoze razlikuju se od vasih ciljnih raspona vrijednosti
glukoze. Alarmi za nisku ili visoku vrijednost glukoze pokazuju kad je vrijednost glukoze
presla razinu koju ste postavili u alarmu. Ciljni raspon vrijednosti glukoze prikazan je na
grafikonima vrijednosti glukoze u aplikaciji i koristi se za izracun vremenskog raspona.

e Provjerite je li vas pametni telefon u vasoj blizini. Sam senzor nece javljati alarme.

e Ako senzor ne komunicira s aplikacijom, necete primati alarme za vrijednost glukoze i
moZete propustiti detekciju epizoda niske ili visoke razine glukoze. Na zaslonu ¢ete vidjeti
2 ili =@ simbole ako senzor ne komunicira s aplikacijom. Provjerite je li Alarm za gubitak
signala ukljucen kako biste primili obavijest ako vas senzor nije komunicirao s aplikacijom
20 minuta.

« Ako vidite @ ili =@ simbole, to znaci da ne primate alarme za glukozu zbog jednog ili vise
od sljedecih razloga:

o Bluetooth je ISKLJUCEN
o Obavijesti aplikacije su ISKLJUCENE

o Dopustenje za uredaje u blizini za aplikaciju je ISKLJUCENO. Ovo dopustenje potrebno
je za sustav Android 12 i noviji.

o Dopustenje za alarme i podsjetnike za aplikaciju je ISKLJUCENO. Ovo dopustenje
potrebno je za sustav Android 12 i noviji.

o Senzor ne komunicira s aplikacijom
o Obavijesti na zaklju¢anom zaslonu ili zvukovi obavijesti su ISKLJUCENI
o Obavijesti o kanalu ili zvuéne i skone obavijesti su ISKLJUCENE

o Optimizacija baterije je UKLJUCENA

Postavljanje alarma

Za postavljanje ili ukljucivanje alarma idite na glavni izbornik i dodirnite Alarmi. Odaberite
alarm koji Zelite ukljuditi i postaviti.
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Alarm za nisku razinu glukoze

1.

Alarm za nisku razinu glukoze iskljuCen je u zadanim postavkama. Gurnite klizac¢ za
ukljuc¢ivanje alarma.

Ako je alarm ukljucen, bit ¢ete obavijeSteni kada razina glukoze padne ispod razine
alarma, koja je prvotno podeSena na 3,9 mmol/L. Dodirnite za promjenu vrijednosti od
3,3 mmol/L do 5,6 mmol/L. Dodirnite SPREMITI.

Odaberite zvuk za ovaj alarm. Glasnoca i vibracije odgovarat ¢e postavkama vaseg
pametnog telefona.

Odaberite Zelite li upravljati postavkama ovog alarma kako biste PoniStavanje nac€in
rada , Ne ometaj”. PoniStavanje nacina rada ,Ne ometaj" ovisi o modelu telefona i verziji
operacijskog sustava Android koju upotrebljavate.

Dodirnite tipku za povratak na glavni izbornik postavki alarma.

& Alarm za nisku razinu glukoze

Alarm za nisku razinu

alukoze Uklju¢eno @@

ALARM

Kada se razina glukoze spustiispod 3,9 mmol/L >
ZVUKOVI

Ton alarma >
PONISTAVANJE NACINA RADA ,,NE OMETAJ”
Upravljanje dozvolama >

Mozete upravljati postavkama za ovaj alarm za
ponistavanje nacina rada ,Ne ometaj”.

Alarm za visoku razinu glukoze

1.

Alarm za visoku razinu glukoze iskljucen je u zadanim postavkama. Gurnite kliza¢ za



ukljucivanje alarma.
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Ako je alarm ukljucen, bit ¢ete obavijeSteni kada se razina glukoze podigne iznad razine
alarma koja je prvotno podeSena na 13,3 mmol/L. Dodirnite za promjenu vrijednosti od

6,7 mmol/L do 22,2 mmol/L. Dodirnite SPREMITI.

Odaberite zvuk za ovaj alarm. Glasnoca i vibracije odgovarat ¢e postavkama vaseg

pametnog telefona.

Odaberite Zelite li upravljati postavkama ovog alarma kako biste PoniStavanje nac€in
rada ,,Ne ometaj”. PoniStavanje nacina rada ,Ne ometaj" ovisi o modelu telefona i verziji

operacijskog sustava Android koju upotrebljavate.

Dodirnite tipku za povratak na glavni izbornik postavki alarma.

& Alarm za visoku razinu glukoze

Alarm za visoku razinu

glukoze Ukljuceno .
ALARM

Kada razina glukoze prijede 13,3 mmol/L >
ZVUKOVI

Ton alarma >

PONISTAVANJE NACINA RADA ,,NE OMETAJ”

Upravljanje dozvolama >

MoZete upravljati postavkama za ovaj alarm za
ponistavanje nacina rada ,Ne ometaj”.

Alarm za gubitak signala

1.

Gurnite klizac za ukljucivanje alarma. Ako je alarm ukljucen, bit ¢ete obavijeSteni kad
senzor ne komunicira s aplikacijom 20 minuta i kad ne moZete primiti alarme za nisku ili

visoku vrijednost glukoze.

Napomena: Alarm za gubitak signala automatski se ukljucuje pri prvom ukljucivanju



alarma za nisku ili visoku vrijednost glukoze.
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2. Odaberite zvuk za ovaj alarm. Glasnoca i vibracije odgovarat ¢e postavkama vaseg

pametnog telefona.

3. Odaberite Zelite li upravljati postavkama ovog alarma kako biste PoniStavanje nacin
rada , Ne ometaj”. PoniStavanje nacina rada ,Ne ometaj" ovisi 0 modelu telefona i verziji

operacijskog sustava Android koju upotrebljavate.

4. Dodirnite tipku za povratak na glavni izbornik postavki alarma.

& Alarm za gubitak signala

Primajte alarm za gubitak signala kada su vasi

alarmi za glukozu nedostupni jer senzor ne
komunicira s aplikacijom.

ZVUKOVI

Ton alarma

Upravljanje dozvolama

MoZete upravljati postavkama za ovaj alarm za
ponistavanje nacina rada ,,Ne ometaj”.

Alarm za gubitak signala Ukljuceno < @

PONISTAVANJE NACINA RADA ,,NE OMETAJ”

Uporaba alarma

Alarm za nisku razinu glukoze obavjeStava vas ako se razina glukoze spusti ispod zadane
razine. Otvorite aplikaciju ili dodirnite tipku Odbaci da biste odbacili alarm. Primit ¢ete samo

jedan alarm po epizodi niske vrijednosti glukoze.

Alarm za nisku razinu glukoze !
3,7 mmol/L N
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Alarm za visoku razinu glukoze obavjestava vas ako se razina glukoze podigne iznad
zadane. Otvorite aplikaciju ili dodirnite tipku Odbaci da biste odbacili alarm. Primit Cete
samo jedan alarm po epizodi visoke vrijednosti glukoze.

Alarm za visoku razinu glukoze !
13,4 mmol/L 2

Alarm za gubitak signala obavjeStava vas ako senzor nije komunicirao s aplikacijom

20 minuta i ne primate alarme za nisku ili visoku vrijednost glukoze. Gubitak signala moze
nastati ako se senzor nalazi predaleko od vaSeg pametnog telefona (viSe od 6 metara

(20 stopa)) ili ako postoji pogreska ili problem u vaSem senzoru. Otvorite aplikaciju ili
dodirnite tipku Odbaci da biste odbacili alarm.

Alarm za gubitak signala !
Alarmi su nedostupni. Skenirajte senzor.

Napomena:

o Ako zanemarite alarm, primit ¢ete ga ponovno nakon 5 minuta ako se stanje nije
promijenilo.

« Na zaslonu Ce se prikazati samo najnoviji alarmi.

Dodavanje napomena

Napomene se mogu spremiti s vasim ocCitanjima glukoze kako biste lakSe pratili hranu,
inzulin i tjelovjezbu. MoZete dodati i svoj komentar.
1. Dodirnite /' na zaslonu za ocitanje glukoze.

2. Odaberite potvrdni okvir uz napomene koje Zelite dodati. Nakon Sto oznacite okvir,
napomeni moZete dodati viSe odredenih informacija.

« Napomene o hrani: Unesite vrstu obroka i gram ili podatke o porciji
e Napomene o inzulinu: Unesite broj primljenih jedinica

« Napomene o tjelovjezbi: Unesite intenzitet i trajanje

3. Dodirnite GOTOVO za spremanje napomene.

Napomene koje dodajete prikazane su na grafikonu vrijednosti glukoze i u vasoj evidenciji
kao simboli. Napomenu mozZete pregledati dodirom njezina simbola na grafikonu vrijednosti
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glukoze ili ulaskom u evidenciju. Pogledajte Pregledavanje vase povijesti za viSe informacija
o evidenciji. Da biste uredili napomenu s grafikona vrijednosti glukoze, dodirnite simbol, a
zatim dodirnite podatke koje Zelite izmijeniti. Dodirnite GOTOVO kad zavrsite.

‘ Hrana
p Inzulin

(2]

’_k TjelovjeZzba
? Hrana + inzulin

ViSestruke/prilagodene napomene - oznacava razlicite vrste napomena unesene
% zajedno ili napomene unesene u kratkom vremenskom razdoblju. Broj¢ana
oznaka uz simbol oznacava broj napomena.

Pregledavanje vase povijesti

Pregledavanje i razumijevanje vaSe povijesti vrijednosti glukoze moZze biti vazan alat za
poboljSavanje upravljanja vrijednoS¢u glukoze. Aplikacija pohranjuje oko 90 dana informacija
i nekoliko je nacina za pregled vasih prethodnih ocitanja glukoze i napomena. U glavhom
izborniku dodirnite Evidencija da biste pogledali evidenciju ili dodirnite jednu od drugih
opcija povijesti u odjeljku Izvjes¢a.

VAZNO:

e Zajedno sa svojim zdravstvenim djelatnikom pokuSajte razumjeti svoju povijest glukoze.

o FreeStyle LibreLink ne dijeli podatke s CitaCem FreeStyle Libre ili ¢citaCem FreeStyle Libre 2.

e Za potpune informacije o uredaju obavezno skenirajte senzor svakih 8 sati tim uredajem
ili kada vidite praznine u grafikonu; u suprotnom, vasa izvjeS¢a nece sadrzavati sve vase
podatke.

Evidencija

Evidencija sadrZava unose za svaki put kada skenirate senzor, kao i napomene koje ste
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dodali. Ako Zelite pregledati neki drugi dan, dodirnite simbol [&] ili upotrijebite strelice. Da
biste dodali napomenu unosu u evidenciji, dodirnite stavku, a zatim ,*. Odaberite podatke o
napomeni i dodirnite GOTOVO.

Da biste dodali napomenu koja ne ovisi o unosu u evidenciju, dodirnite # na glavnom
zaslonu evidencije. Dodirnite (| ako Zelite dodati napomenu na neki drugi datum.

Inzulinske brizgalice

Opcija Inzulinske brizgalice u glavnom izborniku omoguduje vam povezivanje
kompatibilnih inzulinskih brizgalica s aplikacijom. Nakon Sto spojite inzulinsku brizgalicu,
mozete prenijeti doze inzulina iz inzulinske brizgalice u aplikaciju. Doze inzulina mogu se
pregledati u evidenciji. Vise informacija potraZite u vodicu za korisnike inzulinske brizgalice u
odjeljku Pomo¢. Prije uporabe inzulinske brizgalice pregledajte sve upute proizvodaca
inzulinske brizgalice.

Druge opcije povijesti

Dnevni obrasci: Grafikon koji prikazuje obrazac i varijabilnost oCitanja glukoze senzorom
tilekom uobicajenog dana. Debela crna crta pokazuje medijan (srednju tocku) vasih ocitanja
glukoze. Svjetloplava nijansa predstavlja raspon od 10 do 90 posto vasih ocitanja glukoze.
Tamnoplava nijansa predstavlja raspon od 25 do 75 posto.

Napomena: za ovo izvjeS€e potrebno je najmanje 5 dana podataka o glukozi.

Vrijeme u rasponu: grafikon prikazuje postotak vremena tijekom kojeg su vasa ocitanja
vrijednosti glukoze senzorom bila iznad, ispod ili unutar ciljnog raspona vrijednosti glukoze.

Dogadaji niske razine glukoze: Informacije o broju dogadaja niske razine glukoze
izmjerenih vasim senzorom. Dogadaj niske razine glukoze biljeZi se kada je oCitanje glukoze
senzorom nize od 3,9 mmol/L tijekom 15 minuta ili duze. Ukupan broj dogadaja prikazan je
ispod grafikona. Na trakastom grafikonu prikazuju se niske razine glukoze u razlicitim
razdobljima u danu.

Prosjecna razina glukoze: Informacije o prosjeku ocitanja glukoze senzorom. Ukupni
prosjek za odabrano vremensko razdoblje prikazan je ispod grafikona. Prosjek je takoder
prikazan za razliCita razdoblja u danu. Ocitanja glukoze iznad ili ispod vaSeg ciljnog raspona
vrijednosti glukoze Zuta su, narancasta ili crvena. Ocitanja glukoze u rasponu zelene su boje.

Dnevni grafikon: grafikon vasih ocitanja glukoze senzorom po danu. Na grafikonu se
prikazuje vas ciljni raspon vrijednosti glukoze i simboli za napomene koje ste unijeli.

« Grafikon mjeri do 27,8 mmol/L kako bi prikazao ocitanja glukoze iznad 21 mmol/L.
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» MoZda Cete vidjeti praznine na grafikonu tijekom vremena kada niste skenirali barem
jednom u 8 sati ili ako ste izgubili Bluetooth vezu (moZe se primijeniti na korisnike sustava
FreeStyle Libre 2).

» MozZe se pojaviti simbol @ koji oznacava promjenu vremena. Mogu se pojaviti praznine
na grafikonu ili oCitanja glukoze mogu biti skrivena.

Procijenjeni A1c: Va3a razina procijenjenog A1c (naziva se i HbA1c) temelji se na dostupnim
podacima o vrijednosti glukoze u senzoru u posljednjih 90 dana. Sto je vise podataka
dostupno, vasa ¢e procjena biti bolja. Medutim, procijenjena razina mozda nece odgovarati

vasem A1c izmjerenom u laboratoriju”. A1c se moZe upotrebljavati kao pokazatelj koliko su
dobro kontrolirane vaSe razine glukoze i moZe se upotrebljavati za pradenje reZzima lijeCenja
dijabetesa.

* Formula se temelji na objavljenoj referentnoj vrijednosti koja usporeduje prosje¢nu vrijednost glukoze u senzoru
i A1c izmjeren u laboratoriju:

Alcy, = (prosjecni SGpgqL + 46,7)/28,7
Alcy, = (prosjecni SGyymolL + 2.59)/1,59

Referenca: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine R] for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group:
Translating the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.

Upotreba senzora: Informacije o tome koliko ste ¢esto skenirali senzor ili pregledavali
oCitanja glukoze senzorom u aplikaciji i koliko je informacija senzor zabiljeZio.

Napomena:
 Dodirnite simbol « na bilo kojem izvjeS¢u kako biste podijelili snimku zaslona izvjeS¢a.
 Dodirnite simbol @ za prikaz opisa izvjeSc¢a.

« U bilo kojem zaslonu izvjeS¢a povucite prstom ulijevo ili udesno za prikaz sljedeceq ili
prethodnog izvjesca.

e U svim izvjeS¢ima osim za Dnevni grafikon i Procijenjeni A1c moZete odabrati prikaz
informacija o posljednjih 7, 14, 30 ili 90 dana.

Uklanjanje senzora

1. Povucite rub ljepila koje drzi senzor pri¢vrséenim za vaSu koZu. Polako ga skinite s koZe
jednim potezom.

Napomena: Ostatak ljepila na koZi mozZe se ukloniti toplom vodom sa sapunom ili
izopropilnim alkoholom.
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2. Upotrijebljeni senzor odloZite u otpad. Pogledajte Odlaganje u otpad. Kad ste spremni
nanijeti novi senzor, slijedite upute u NanoSenje senzora i Pokretanje senzora.

Zamjena senzora

Vas$ senzor automatski prestaje raditi nakon 14 dana noSenja i mora se zamijeniti. Senzor
biste trebali zamijeniti i ako primijetite bilo kakvo nadrazivanje ili nelagodu na mjestu
nanoSenja ili ako aplikacija javi problem sa senzorom koji se trenutacno upotrebljava. Ranim
djelovanjem mogu se sprijeciti veée poteskoce.

Ako se cini da ocCitanja glukoze senzorom NE odgovaraju tome kako se osjecate,
provjerite je li se senzor odvojio od koZe. Ako je vrh senzora izasao iz koZe ili se senzor
odvojio, uklonite senzor i nanesite novi.

Postavljanje podsjetnika

MozZete izraditi jednokratne ili ponavljajuce podsjetnike koji ée vam pomodi da se sjetite
stvari poput provjere glukoze ili uzimanja inzulina. Postoji jedan zadani podsjetnik koji ¢e
vam pomodi da se sjetite provijeriti vrijednost glukoze. Ovaj podsjetnik moZe se promijeniti ili
onemoguditi, ali se ne moze izbrisati.

Napomena:

o Ako uz svoj podsjetnik zelite primati zvuk/vibraciju, provjerite je li zvuk/vibracija na
pametnom telefonu uklju¢ena, zvuk postavljen na razinu koju mozZete Cutii je li nacin rada
.Ne ometaj” na pametnom telefonu isklju¢en. Ako je nacin rada ,Ne ometaj” ukljucen,
podsjetnik ¢ete samo vidjeti na zaslonu.

o Odobrite dopustenje za alarme i podsjetnike za aplikaciju. Ovo dopusStenje potrebno je za
sustav Android 12 i noviji.
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1. Da biste dodali novi podsjetnik, idite na glavni izbornik i dodirnite Podsjetnici. Dodirnite
DODA) PODSJETNIK.

2. Dodijelite naziv podsjetniku.
3. Dodirnite polja s vremenom kako biste postavili vrijeme za podsjetnik.

4. Dodirnite GOTOVO. Sada Cete ugledati podsjetnik na popisu zajedno s vremenom u koje
Cete ga primiti.
Napomena:

 Za brisanje podsjetnika prijedite prstom preko podsjetnika i dodirnite simbol .
Podsjetnik za provjeru vrijednosti glukoze ne moZe se izbrisati.

» Podsjetnici ¢e se primati kao obavijesti koje moZete povuci prstom ili dodirnuti da biste
ih iskljucili.

Postavke i druge opcije u glavhom izborniku
Postavke

Postavke aplikacije:
Mjerna jedinica - pogledajte mjernu jedinicu glukoze koja se upotrebljava u aplikaciji.

Postavke izvjeSca - suradujte sa svojim zdravstvenim djelatnikom kako biste postauvili ciljni
raspon vrijednosti glukoze koji se prikazuje na grafikonima vrijednosti glukoze u aplikaciji i
koristi se za izraCun vremena u rasponu. Postavka ciljni raspon vrijednosti glukoze necde
postaviti razine alarma za glukozu. Dodirnite SPREMITI kad ste gotovi.

Jedinice ugljikohidrata - odaberite grame ili porcije za napomene o hrani koje unosite.
Dodirnite SPREMITI kad ste gotovi.

Zvukovi skeniranja - odaberite Zelite li Cuti zvuk uz vibraciju prilikom skeniranja senzora.
Imajte na umu da zvukovi skeniranja preuzimaju postavke glasnoce na pametnom telefonu.
Ako je glasnoca na vasem pametnom telefonu iskljucena, necete Cuti zvuk skeniranja.
Postavka Zvukovi skeniranja ne utjece na alarme. Dodirnite SPREMITI kad ste gotovi.

Opcija pretvaranja teksta u govor - ukljucite za ocitavanje glukoze naglas kad skenirate
senzor. Cut ¢ete samo trenutacnu vrijednost glukoze i smjer kretanja vrijednosti glukoze.
Dodatne informacije, kao Sto su grafikon vrijednosti glukoze i sve poruke, dostupne su na
zaslonu za ocitavanje glukoze. Uvijek pregledajte ocitanje glukoze da biste dobili potpune
informacije. Imajte na umu da ova znacajka nasljeduje postavke glasnoce na telefonu. Ako je
zvuk telefona iskljuc€en, necete Cuti oCitanje glukoze naglas. Dodirnite SPREMITI kad ste
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gotovi.

Napomena: Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre 2 koji ste pokrenuli s pomocu
aplikacije, moZete dodirnuti oCitanje glukoze da bi se ono procitalo naglas ako je ova
znacajka ukljucena.

Postavke racuna:

Napomena: za upravljanje postavkama racuna potreban je racun u aplikaciji LibreView.
Detalji ra€una - pregledajte/promijenite svoje podatke u raCunu u aplikaciji LibreView.
Lozinka ra€una - promijenite svoju lozinku za racun u aplikaciji LibreView.

Odjavi se - odjavite se iz svojeg racuna u aplikaciji LibreView. Odjava iz racuna znaci da viSe
necete moci:

» Upotrebljavati racun pomocu aplikacije FreeStyle LibreLink ako se ponovno ne prijavite.
« Upotrebljavati znacajke Povezane aplikacije ili postavke racuna.

Povezane aplikacije

Opcija Povezane aplikacije u glavhom izborniku otvara internetski preglednik unutar
aplikacije. Navodi razlicite aplikacije s kojima se moZete povezati radi razmjene podataka.
Dostupne aplikacije mogu se razlikovati ovisno o vasoj drZavi/regiji. Za povezivanje podataka
s aplikacijama navedenima u ovoj opciji odaberite ih s popisa aplikacija i slijedite upute na
zaslonu.

Napomena: Za upotrebu ove znacajke potreban je raCun za LibreView.
Pomo¢

Pogledajte prakti¢ne vodice u aplikaciji, pristupite ovom Korisni¢kom prirucniku te procitajte
pravne informacije u aplikaciji. Takoder moZete pregledati popis dogadaja koje je aplikacija
zabiljeZila, a koje Sluzba za korisnike moze upotrijebiti za lakSe rjeSavanje problema.

Osnovni podaci

Pogledajte inalicu softvera aplikacije i druge informacije.
Zivot sa senzorom

Aktivnosti
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Kupanje, tusiranje i plivanje: Vas je senzor vodootporan i moZze se nositi tijekom kupanija,
tuSiranja ili plivanja. NEMOJTE senzor uranjati na dubinu vecu od 1 metra (3 stope) ili ga
uranjati u vodu na duZe od 30 minuta. Imajte na umu da Bluetooth moZda nede raditi
ispravno ako upotrebljavate sustav dok ste pod vodom.

Spavanje: Vas vam senzor ne bi trebao ometati san. Ako imate podsjetnike koji su
postavljeni tako da se aktiviraju dok spavate ili ste postavili alarme za glukozu, drzite
pametni telefon u blizini. Senzor moZe pohraniti do 8 sati podataka, stoga se preporucuje da
pregledate grafikon vrijednosti glukoze prije spavanja i kada se probudite da biste provjerili
praznine i skenirali senzor ako je to potrebno za biljeZenje svih podataka.

Putovanje zrakoplovom: Senzor moZete upotrebljavati dok ste u zrakoplovu tako da pratite
sve upute ¢lanova posade.

VAZNO: Ocitanja glukoze senzorom nece se prikazivati i alarmi se ne¢e ogla3avati dok je
telefon u zrakoplovnom nacinu rada, osim ako je Bluetooth omogucen.

« MoZete nastaviti skenirati senzor da biste dobili ocitanja glukoze nakon Sto prebacite
telefon u zrakoplovni nacin rada. Provjerite je li NFC ukljucen.

o Neki skeneri za tijelo na aerodromu uklju€uju rendgensko snimanje ili milimetarske
radiovalove kojima ne smijete izloZiti svoj senzor. UCinak tih skenera nije procijenjen i
izlaganje moZe ostetiti senzor ili uzrokovati netocne rezultate. Da biste izbjegli uklanjanje
senzora, moZete zatraziti drugu vrstu pregleda. Ako odlucite da Cete proci kroz skener za
cijelo tijelo, morate ukloniti senzor.

e Senzor se moze izloZiti uobicajenim elektrostatickim (ESD) i elektromagnetskim
interferencijama (EMI), ukljucujudi detektore metala na aerodromu.

Napomena: Promjena vremena utjeCe na grafikone i statistiku. Na grafikonu vrijednosti
glukoze moZe se pojaviti simbol @) koji oznacava promjenu vremena. Mogu se pojaviti
praznine na grafikonu ili o€itanja glukoze mogu biti skrivena.

Odrzavanje

Senzor nema dijelova koji se mogu servisirati.

Odlaganje u otpad

Citac i senzor: Ti se uredaji ne smiju odlagati u mijesani otpad. U Europskoj uniji zahtijeva se
odvojeno prikupljanje otpadne elektricne i elektronicke opreme u skladu s
Direktivom 2012/19/EU. Obratite se proizvodacu za pojedinosti.

Bududi da su citaci i senzori mozda bili izloZeni tjelesnim teku¢inama, mozete ih obrisati prije
odlaganja u otpad, primjerice pomocu krpe navlaZzene mjeSavinom izbjeljivaca za kucanstvo i
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vode u omjeru 1:9.

Napomena: Cita¢i i senzori sadrZe baterije koje se ne mogu izvaditi i ne smiju se spaljivati.
Baterije mogu eksplodirati pri spaljivanju.

Aplikator senzora: PotraZite savjet lokalnog tijela za upravljanje otpadom za upute o nacinu
odlaganja aplikatora senzora u otpad na predvidenoj lokaciji za prikupljanje oStrog otpada.
Pobrinite se da se na aplikatoru senzora nalazi poklopac jer se u njemu nalazi igla.

Pakiranje senzora: IskoriStena pakiranja senzora mogu se odlagati u mijeSani otpad.

RjeSavanje problema

U ovom odjeljku navedeni su problemi s kojima se moZete susresti, moguci uzrok/ci i
preporucene radnje. Ako dode do pogreske, na zaslonu ce se pojaviti poruka s uputama za
rieSavanje pogreske.

VAZNO: Ako imate problema s aplikacijom, imajte na umu da ¢e deinstalacija aplikacije i/ili
brisanje podataka uzrokovati gubitak svih prethodnih podataka i kraj rada senzora koji se
trenutacno upotrebljava. Ako imate bilo kakvih pitanja, nazovite sluzbu za korisnike.

Problemi na mjestu aplikacije senzora

Problem: Senzor se ne lijepi za vaSu koZu.
Sto to moZe znatiti: Na mjestu nano3enja ima prljavitine, masnoca, dlaka ili znoja.

Sto udiniti: 1. Uklonite senzor. 2. O&istite mjesto obi¢nim sapunom i vodom i razmotrite
mogucdnost brijanja. 3. Slijedite upute u NanoSenje senzora i Pokretanje senzora.

Problem: NadraZenost koZe na mjestu aplikacije senzora.

Sto to moZe znaciti: Savovi ili druga uska odjeca ili dodaci koji uzrokuju trenje na mjestu
aplikacije ILI mozZete biti osjetljivi na ljepilo.

Sto udiniti: Pobrinite se da nista ne trlja mjesto na koZi na kojem je senzor. Ako se
nadraZivanje pojavljuje na mjestu na kojem ljepilo dodiruje koZu, obratite se svojem
zdravstvenom djelatniku kako biste utvrdili najbolje rjeSenje.

Problemi s pokretanjem senzora ili primanjem ocitanja sa
senzora

Zaslon: Pokretanje senzora
Sto to moZe znatiti: Senzor nije spreman za o€itanje glukoze.
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Sto u€initi: Pricekajte dok ne zavr3i razdoblje za pokretanje senzora od 60 minuta.

Zaslon: Alarm za gubitak signala

Sto to moZe znatiti: Senzor nije automatski komunicirao s aplikacijom u posljednjih
20 minuta.

Sto udiniti: Provjerite nalazi li se telefon unutar 6 metara (20 stopa) od senzora. Poku3ajte
ponovno skenirati senzor kako biste dobili ocitanje vrijednosti glukoze. Zatim pokusajte
iskljuciti Bluetooth i ponovno ga ukljuciti. Ako to ne uspije, pokusSajte iskljuciti telefon i
ponovno ga ukljuciti. Ako se ponovno prikaze Alarm za gubitak signala, obratite se sluzbi
za korisnike.

Zaslon: Gubitak signala

Sto to moZe znaciti: Senzor nije automatski komunicirao s aplikacijom u posljednjih
5 minuta.

Sto uciniti: Provjerite nalazi li se telefon unutar 6 metara (20 stopa) od senzora i niste prisilno
zatvorili aplikaciju. Najprije pokusajte skenirati senzor. Zatim pokusajte iskljuciti Bluetooth i
ponovno ga ukljuciti. Ako to ne uspije, pokusajte iskljuciti telefon i ponovno ga ukljuciti. Ako
se ponovno prikaZze Gubitak signala, obratite se sluzbi za korisnike.

Zaslon: Kraj vijeka trajanja senzora
Sto to moZe znaiti: Uporabni vijek senzora je istekao.
Sto uciniti: Aplicirajte i pokrenite novi senzor.

Zaslon: Pronaden novi senzor
Sto to moZe znaiti: Skenirali ste novi senzor prije isteka roka rada prethodnog senzora.

Sto uiniti: Vas pametni telefon moZe se koristiti samo jednim senzorom istovremeno. Ako
pokrenete novi senzor, visSe neete moci upotrebljavati stari senzor. Ako Zelite zapoceti s
uporabom novog senzora, odaberite Da.

Zaslon: PogreSka senzora
Sto to moZe znatiti: Senzor ne moZe pruZiti otitanje glukoze.
Sto uciniti: Ponovno provjerite nakon trajanja navedenog u poruci.

Zaslon: Nedostupno je o€itanje glukoze
Sto to moZe znatiti: Senzor ne moZe pruZiti otitanje glukoze.
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Sto uciniti: Ponovno provjerite nakon trajanja navedenog u poruci.

Zaslon: Senzor je prevruc
Sto to mozZe znaiti: Senzor je prevru¢ da bi omogucio o€itanje glukoze.

Sto uciniti: Pomaknite se na mjesto na kojem je temperatura odgovarajuca i ponovno
provjerite za nekoliko minuta.

Zaslon: Senzor je prehladan
Sto to moZe znatiti: Senzor je prehladan da bi omogucio o¢itanje glukoze.

Sto uiniti: Pomaknite se na mjesto na kojem je temperatura odgovarajuca i ponovno
provjerite za nekoliko minuta.

Zaslon: Provjerite senzor
Sto to moZe znatiti: Vrh senzora moZda se ne nalazi ispod koZe.

Sto uciniti: Poku3ajte ponovno pokrenuti senzor. Ako se Provjerite senzor ponovno prikaZze
na zaslonu, senzor nije ispravno primijenjen. Aplicirajte i pokrenite novi senzor.

Zaslon: Zamijenite senzor
Sto to moZe znaciti: Aplikacija je otkrila problem s vasim senzorom.
Sto uciniti: Aplicirajte i pokrenite novi senzor.

Zaslon: Neocekivana pogresSka aplikacije
Sto to moZe znaciti: Aplikacija je otkrila neo€ekivanu pogresku.
Sto udiniti: Potpuno iskljucite aplikaciju i ponovno je pokrenite.

Zaslon: Nekompatibilni senzor
Sto to moZe znaciti: Senzor se ne moZe upotrebljavati s aplikacijom.
Sto uciniti: Nazovite sluzbu za korisnike.

Zaslon: PogresSka pri skeniranju

Sto to moZe znatiti: Pametni telefon nije mogao skenirati senzor ILI druga NFC aplikacija Zeli
pristupiti NFC-u vaSeg pametnog telefona.

Sto uciniti: Poku3ajte ponovno skenirati senzor. Kad zacujete prvi ton i/ili vibracije, ne
pomicite pametni telefon. Pricekajte da zaCujete drugi ton i/ili vibracije da biste ga



ART47666-002_rev-A 11:50am 15-May-23

odmaknuli od senzora. Pazite da ne dodirnete nijednu tipku na pametnom telefonu ili
zaslonu. ILI otvorite aplikaciju da biste skenirali svoj senzor jer je otkrivena druga aplikacija
koja se koristi NFC-om.

Zaslon: Bluetooth je isklju€en
Sto to moZe znatiti: Postavka Bluetootha na telefonu je isklju¢ena.
Sto uciniti: Otvorite postavke telefona i omogudite Bluetooth.

Zaslon: Potrebna je dozvola za aplikaciju
Sto to moZe znaciti: Potrebna dozvola za aplikaciju je isklju€ena.
Sto udiniti: Slijedite upute na zaslonu za ukljucivanje dozvole.

Problemi s primanjem alarma za glukozu

Sto to moZe znaiti: Niste ukljucili alarme za glukozu.

Sto udiniti: Otvorite glavni izbornik i zatim odaberite Alarmi. Odaberite alarm koji Zelite
ukljuditi i podesiti.

Sto to moZe znaciti: Upotrebljavate senzor FreeStyle Libre ili ste pokrenuli senzor FreeStyle
Libre 2 s pomocu Citaca prije nego Sto ste ga upotrijebili s aplikacijom FreeStyle LibreLink.
Sto uciniti: Pokrenite novi senzor FreeStyle Libre 2 pomoc¢u aplikacije FreeStyle LibreLink.

Sto to moZe znatiti: Senzor ne komunicira s aplikacijom ili postoji problem sa senzorom.

Sto uciniti: Senzor se mora nalaziti u rasponu pametnog telefona (6 metara (20 stopa)) kako
biste mogli primati alarme. Provjerite nalazite li se unutar tog raspona. Na zaslonu cCete
vidjeti £ ili =@ simbole ako senzor 5 minuta ne komunicira s aplikacijom. Ako je Alarm za
gubitak signala ukljucen, primit ¢ete obavijest ako 20 minuta nije bilo komunikacije.
Najprije pokusajte skenirati senzor. Zatim pokusajte iskljuciti Bluetooth i ponovno ga
ukljuciti. Ako to ne uspije, pokusajte iskljuciti telefon i ponovno ga ukljuciti. Ako se alarm za
gubitak signala nastavi, obratite se Sluzbi za korisnike.

Sto to moZe znaciti: Isklju¢eno je jedno ili vide od sljedeceg: Bluetooth, dopustenje za uredaje
u blizini (Android 12 i noviji), dopustenje za alarme i podsjetnike (Android 12 i noviji),
obavijesti na zaklju€anom zaslonu, zvukovi obavijesti, obavijesti o kanalu, zvu¢ne i sko¢ne
obavijesti ili op¢i zvukovi ili vibracije telefona. Ili ste ukljucili optimizaciju baterije. Ili ste
ukljucili nacin rada Ne smetaj bez upravljanja postavkama alarma da biste omogucili
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ponistavanje nacina rada ,Ne ometaj”.

Sto u€initi: Provjerite jesu li vam na telefonu omogucene ispravne postavke i dozvole za
primanje alarma. Pogledajte Alarmi sa senzorom FreeStyle Libre 2 za viSe informacija.

Sto to moze znatiti: MoZda ste postavili alarm za vrijednost koja je vi3a ili niza od one za koju
ste namjeravali postaviti alarm.

Sto u€initi: Provjerite jeste li dobro postavili alarm.

Sto to moZe znaciti: Aplikaciju je operativni sustav telefona stavio u stanje mirovanja.
Sto uciniti: Dodajte aplikaciju na popis aplikacija koje nece biti stavljene u mirovanje.

Sto to moZe znaditi: Ve¢ ste odbacili ovu vrstu alarma.

Sto uiniti: Primit ¢ete jo3 jedno upozorenje kad zapo¢ne nova epizoda niske ili visoke
vrijednosti glukoze.

Sto to moze znaiti: Ako upotrebljavate periferne uredaje spojene na telefon, primjerice
beZicne sluSalice ili pametni sat, mozda Cete primati alarme samo na jednom uredaju ili na
jednom perifernom uredaju, a ne na svima.

Sto udiniti: Iskopéajte slusalice ili periferne slualice kada ih ne upotrebljavate jer mozda
necete primati zvuk alarma.

Sto to moZe znatiti: Zatvorili ste aplikaciju.
Sto uciniti: Provjerite je li aplikacija uvijek otvorena u pozadini.

Sto to moZe znaciti: Uporabni vijek je zavrsio.
Sto uiniti: Zamijenite senzor novim.

Sluzba za korisnike

Sluzba za korisnike dostupna je za odgovaranje na sva pitanja koja mozda imate o sustavu
FreeStyle LibreLink. Otidite na www.FreeStyleLibre.com ili pogledajte upute za proizvod u
kompletu sa senzorom kako biste pronasli telefonski broj Sluzbe za korisnike. Tiskani
primjerak ovog Korisnickog priru¢nika dostupan je na zahtjev.

Prijaviljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja
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Ako je doSlo do ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s ovim proizvodom, potrebno ga je prijaviti
drusStvu Abbott Diabetes Care. Otidite na www.FreeStyleLibre.com ili pogledajte upute za
proizvod u kompletu sa senzorom kako biste pronasli telefonski broj Sluzbe za korisnike.

U drzavama c¢lanicama Europske unije ozbiljne Stetne dogadaje takoder treba prijaviti
nadleznom tijelu (vladinom odjelu nadleZznom za medicinske proizvode) u vasoj zemlji/regiji.
Proucite internetsku stranicu vaSe vlade za pojedinosti o nainima stupanja u kontakt s
nadleznim tijelom.

Pojam ,0zbiljan Stetni dogadaj” znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo,
mogao dovesti ili moZe dovesti do neceg od sljedeceq:

» smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe

e privremenog ili trajnog ozbiljnog naruSenja zdravlja pacijenta, korisnika ili druge osobe.

Specifikacije senzora

Metoda mjerenja vrijednosti glukoze senzorom: Amperometrijski elektrokemijski senzor
Raspon ocitanja glukoze senzorom: 2,2 do 27,8 mmol/L

Velicina senzora: visina 5 mm i promjer 35 mm

TeZina senzora: 5 grama

Izvor napajanja senzora: Jedna srebro-oksidna baterija

Uporabni vijek senzora: Do 14 dana

Memorija senzora: 8 sati (oCitanja glukoze pohranjena svakih 15 minuta)

Radna temperatura: od 10 °C do 45 °C

Temperatura za pohranu aplikatora senzora i pakiranja senzora: od 4 °C do 25 °C
Relativna vlaZnost za rad i pohranu: 10 - 90 %, bez kondenzacije

Otpornost senzora na vodu i zaStita od prodora €estica: IP27: MoZe podnijeti uranjanje u
vodu na dubini od 1 metra (3 stope) do 30 minuta. Zasticen je od umetanja predmeta koji
imaju promjer veci od 12 mm.

Nadmorska visina rada i skladistenja: od - 381 metar (- 1.250 stopa) do 3.048 metara
(10.000 stopa)

Radijska frekvencija (senzor FreeStyle Libre 2): 2,402 - 2,480 GHz BLE; GFSK; 0 dBm EIRP
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Domet prijenosa senzora (senzor FreeStyle Libre 2): 6 metara (20 stopa) ako nema smetnji

Simboli oznacavanja i definicije

(1]

Pogledajte upute za uporabu

N

Ogranicenje temperature

Proizvodac

Datum proizvodnje

CE oznaka

Ovlasteni predstavnik za podrucje Europske zajednice

Uvoznik

Sustav jednostrukog sterilnog omota

-

oT

Kod serije

Jedinstveni identifikator proizvoda

> |88 |0|@ | §|m || E

Primijenjeni dio tipa BF

CODE

Kod senzora

Ne upotrebljavajte ponovno

Upotrijebiti do

Kataloski broj

Serijski broj

> |l | B3| @9

Oprez
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Sterilizirano zracenjem

STERILE | R @ [:E]

Sterilna barijera. U slucaju da je otvorena ili oStecena, pogledajte upute za
uporabu.

0

&

Ogranicenje vlaznosti

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno.

Za sterilnu barijeru: Nemojte upotrebljavati ako su sustav sterilne barijere
proizvoda ili njegovo pakiranje ugrozeni.

Ovaj proizvod ne smije se odlagati u mijeSani otpad. U Europskoj uniji zahtijeva se
odvojeno prikupljanje otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme u skladu s
Direktivom 2012/19/EU. Obratite se proizvodacu za pojedinosti.

1> | @

Elektromagnetska kompatibilnost

« Senzor iziskuje posebne mjere opreza po pitanju elektromagnetske kompatibilnosti te ga
treba instalirati i pustiti u rad sukladno informacijama o elektromagnetskoj
kompatibilnosti navedenima u ovom prirucniku.

 Prijenosna i mobilna komunikacijska RF oprema moZze utjecati na senzor.

o Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela koje ne navodi niti ne isporucuje drustvo
Abbott Diabetes Care moZe dovesti do povecdanih elektromagnetskih emisija ili smanjene
elektromagnetske otpornosti sustava i dovesti do neispravnog rada.

e Senzor se ne smije upotrebljavati u blizini druge opreme niti se slagati na nju, a ako je
takva uporaba nuZna, senzor se mora pratiti da bi se potvrdio normalan rad u
konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav senzora namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u
nastavku. Kupac ili korisnik sustava senzora treba osigurati da se sustav senzora
upotrebljava u takvom okruzeniju.

Ispitivanje emisija: RF emisije; CISPR 11
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Sukladnost: Skupina 1

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice: Sustav senzora upotrebljava radiofrekvencijsku
energiju samo za svoje unutarnje funkcioniranje. Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije
vjerojatno da Ce uzrokovati bilo kakve smetnje za obliznju elektroni¢ku opremu.

Ispitivanje emisija: RF emisije; CISPR 11
Sukladnost: Klasa B

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice: Sustav senzora prikladan je za uporabu u svim
objektima, ukljucujudi ku¢anstva i objekte koji su izravno spojeni na niskonaponsku javnu
mrezu koja strujom opskrbljuje stambene objekte.

Smjernice i izjava proizvodaca - otpornost na
elektromagnetske smetnje

Senzor je predviden za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik Senzora duZan je osigurati da se upotrebljava u takvom okruzZenju.
Ispitivanje otpornosti: Elektrostaticki izboj (ESD); IEC 61000-4-2

Ispitna razina IEC 60601: + 8 kV kontaktom; + 15 kV zrakom

Razina sukladnosti: + 8 kV kontaktom; £ 15 kV zrakom

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice: Podovi trebaju biti drveni, betonski ili na njih
trebaju biti postavljene keramicke plocice. Ako su podovi obloZeni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost treba biti najmanje 30 %.

Ispitivanje otpornosti: Frekvencija napajanja (50/60 Hz); magnetsko polje; IEC 61000-4-8
Ispitna razina IEC 60601: 30 A/m
Razina sukladnosti: 30 A/m

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice: Frekvencija napajanja magnetskih polja treba biti
na razinama karakteristi¢nima za uobicajenu lokaciju u ku¢anstvu, industriji ili bolnickom
okruzeniju.

Ispitivanje otpornosti: ZraCeni RF; IEC 61000-4-3
Ispitna razina IEC 60601: 10 V/m; od 80 MHz do 2,7 GHz

Razina sukladnosti: 10 V/m

Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre, slijedite upute u nastavku.
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Elektromagnetsko okruzenje - smjernice:
Preporucena udaljenost

d=12vP

od 80 MHz do 800 MHz

d=23P

od 800 MHz do 2,5 GHz

P je maksimalna izlazna nazivna snaga prijenosnika u vatima (W) prema proizvodacu
prijenosnika, a d je preporucena udaljenost u metrima (m).

Jakosti polja od fiksnih RF prijenosnika, odredene prema mjestu elektromagnetskog
ispitivanja,® moraju biti manje od razine sukladnosti u svakom rasponu frekvencije.”

MozZe dodi do interferencije u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:

(@)

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se viSi raspon frekvencije.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mozda ne primjenjuju na sve situacije. Na
elektromagnetsko Sirenje utjeCe apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

@ Jakosti polja od fiksnih prijenosnika, kao Sto su to bazne stanice za radijske telefone
(mobitel/beZi¢ni) i zemaljski mobilni radijski prijemnici, amaterski radio, AM i FM radijsko
emitiranje i TV emitiranje, u teoriji se ne mogu precizno predvidjeti. Zbog fiksnih RF
prijenosnika, za procjenu elektromagnetskom okruzenju treba razmotriti mjesto
elektromagnetskog ispitivanja. Ako je izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se senzor
upotrebljava veca od prethodno navedene primjenjive razine RF sukladnosti, senzor je
potrebno nadzirati da bi se potvrdio normalan rad. Ako se uoci neuobicajna izvedba, mogu
biti potrebna dodatna mjerenja, kao Sto su promjena usmjerenija ili promjena lokacije
senzora.

® U rasponu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebaju biti manje od 10 V/m.

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne komunikacijske RF opreme i
senzora

Senzor je predviden za uporabu u elektromagnetskom okruZenju u kojem su izraene RF
smetnje kontrolirane. Klijent ili korisnik senzora moze pomodi pri sprje€avanju
elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne
komunikacijske RF opreme (prijenosnika) i sustava kako je preporuceno u nastavku, u skladu
s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.




Udaljenost u skladu s frekvencijom prijenosnika

Nazivna
maksimalna m
izlazna snaga
prijenosnika 0d 150 kHzdo | Od 80 MHzdo | Od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23
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Za prijenosnike Cija nazivna maksimalna izlazna snaga nije gore navedena preporucena
udaljenost d u metrima (m) moZze se procijeniti pomocu formule primjenjive za frekvenciju
prijenosnika, pri Cemu je P maksimalna izlazna nazivna snaga prijenosnika u vatima (W)
prema proizvodacu prijenosnika.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za viSi raspon frekvencije.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mozda ne primjenjuju na sve situacije. Na
elektromagnetsko Sirenje utjeCe apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Ako upotrebljavate senzor FreeStyle Libre 2, proucite dodatne informacije o ispitivanju
otpornosti i slijedite smjernice u nastavku.

Ispitivanje otpornosti: Blizina polja RF beZi¢ne komunikacijske opreme; IEC 61000-4-3

Ispitna razina: Pogledajte tablicu u nastavku

Razina sukladnosti: Sukladnost s ispitanim razinama

Elektromagnetsko okruzenje - smjernice:

Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju€ujudi periferne uredaje kao Sto su kabeli antena
i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od
senzora. U suprotnom, moZe doci do smanjenja ucinkovitosti sustava.

U tablici u nastavku navedene su razine ispitivanja otpornosti na specificnim frekvencijama
ispitivanja za ispitivanje uc€inaka neke beZicne komunikacijske opreme. Ucestalost i usluge
navedene u tablici reprezentativni su primjeri u zdravstvu i na razli€itim lokacijama na kojima
se sustav moZze upotrebljavati.

Frekvencija
ispitivanja
(MHz)

Pojas?
(MHz)

Usluga®

Modulacijab)

Maksimalna
snaga
(W)

Udaljenost
(m)

RAZINA
ISPITIVANJA
OTPORNOSTI

(V/m)

Pulsna
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385 380 -390 TETRA 400 modulacija® 1,8 0,3 27
18 Hz
Frekvencijska
modulacija®
Devijacija od + 5
450 430 - 470 GMRS 100, FRS o 2 03 28
Sinusni signal
frekvencije od
1 kHz
710
Pulsna
745 704 - 787 LTE pojas 13, 17 modulacijab) 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Pulsna
TETRA 800, iDEN - b)
870 800 - 960 820, CDMA 850, mo?lélchzua 2 0,3 28
930 LTE pojas 5
1.720 GSM 1.800; pul
CDMA 1.900; ulsna
1.845 1.700 - 1.990 GSM 1.900; modulacija ) 2 0,3 28
DECT; LTE pojas 217 Hz
1.970 1, 3,4, 25; UMTS
Bluetooth, |
WLAN, 802.11 Pulsna .
2.450 2.400 - 2.570 b/g/n, RFID modulacija® 2 0,3 28
2.450, LTE pojas 217 Hz
7
>-240 Pulsna
WLAN 802.11 N
5.500 5.100 - 5.800 a/SnO modulacuab) 0,2 0,3 9
217 Hz
5.785

2 7a neke usluge uklju¢ene su samo frekvencije uzlazne veze.
®) Nosa¢ mora biti moduliran pomo¢u signala kvadratnog vala 50 % radnog ciklusa.

9 Kao alternativa FM modulaciji, moZe se upotrebljavati 50 % pulsne modulacije pri 18 Hz jer, iako ne predstavlja
stvarnu modulaciju, to bi bio najgori slucaj.

Karakteristike izvedbe

Napomena: Posavjetujte se sa svojim zdravstvenim timom o nacinu primjene informacija u
ovom odjeljku.

Karakteristike izvedbe

Ucinkovitost senzora procijenjena je u kontroliranom klinickom ispitivanju. Ispitivanje je
provedeno u 5 centara, a u analizu ucinkovitosti ukljuceno je ukupno 146 ispitanika s
dijabetesom. Svaki je ispitanik nosio najviSe dva senzora do 14 dana na straznjoj strani
gornjeg dijela ruke. Tijekom ispitivanja analizirala se vrijednost glukoze u venskoj krvi
ispitanika nakon tri zasebna posjeta klinickom centru s pomocu uredaja Yellow Springs
Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. U ispitivanju su procijenjene tri serije senzora.



Slika 1. Usporedba senzora u odnosu na referentni uredaj YSI

Referenca YSI (mmol/L)

Rezultat mjerenja glukoze u krvi (mg/dL)

1(I)0 2(I)0 30|0 4(;0 500
Referenca YSI (mg/dL)

Rezultat mjerenja glukoze u krvi (mmol/L)
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Tablica 1. Regresijska analiza senzora u odnosu na referentni uredaj YSI

Nagib 0,97
Lo -1,3 mg/dL
k :
Odsjeca (-0,1 mmol/L)
Korelacija 0,98
N 18.926
37 - 479 mg/dL
R
aspon (2,0 - 26,6 mmol/L)
Cjelokupna srednja vrijednosna pristranost fd,63r?ngr:1%|_I/L)
Srednja apsolutna relativna razlika (engl. Mean Absolute Relative Difference, MARD) | 9,2 %

Tablica 2. To¢nost senzora za sve rezultate u odnosu na referentni uredaj YSI

(4,4 mmol/L)

Rezultati to€nosti senzora za koncentracije glukoze < 80 mg/dL

Unutar + 15 mg/dL
(unutar £ 0,83 mmol/L)

Unutar + 20 mg/dL
(unutar £ 1,11 mmol/L)

Unutar + 30 mg/dL
(unutar £ 1,67 mmol/L)

4.199 /4.595
(91,4 %)

4.482 / 4.595
(97,5 %)

4.583/4.595
(99,7 %)

(4,4 mmol/L)

Rezultati to€nosti senzora za koncentracije glukoze = 80 mg/dL

Unutar £ 15 %

Unutar + 20 %

Unutar £ 30 %

12.143/14.331
(84,7 %)

13.153/14.331
(91,8 %)

14.012/14.331
(97,8 %)

Tocnost senzora za sve rezultate

Unutar + 20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) i unutar + 20 % reference

17.635/18.926 (93,2 %)

Tablica 3. Ucinkovitost senzora u odnosu na referentni uredaj YSI pri razlicitim razinama

glukoze

Glukoza

Srednja apsolutna relativna razlika




(2,8-4,4 mmol/L)

<50 mg/dL 9,1 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,5 mmol/L)*
51 - 80 mg/dL 7.0 mg/dL

(0,4 mmol/L)”

81-180 mg/dL

(22,2 mmol/L)

0,

(4,5-10,0 mmol/L) 10.1%
181 - 300 mg/dL o
(10,0 - 16,7 mmol/L) 7%
301 - 400 mg/dL

7.1 %
(16,7-22,2mmol/L) | ©" 7
> 400 mg/dL 10,2 %
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" Za vrijednost glukoze < 80 mg/dL (4,4 mmol/L), prikazane su razlike u mg/dL (mmol/L) umjesto relativnih razlika

(%).

Tablica 4. To¢nost senzora tijekom noSenja u odnosu na referentni

uredaj YSI

Pocetak

Rana sredina

Kasna sredina

Kraj

Unutar + 20 mg/dL
(£ 1,11 mmol/L) i
unutar + 20 %
reference

91,2 %

95,1 %

94,2 %

93,7 %

Srednja apsolutna
relativna razlika (%)

10,0

8,5

8,8

9,1

KoZne reakcije

Na temelju pregleda 146 sudionika u ispitivanju uoCena je pojavnost sljedecih koznih
problema. Prijavljene su Cetiri pojave eritema umjerenog intenziteta. Prijavljeno je da su svi
ostali problemi s kozom bili blagog intenziteta.

Krvarenje - 0,7 % vremena

Stvaranje modrica - 0,7 % vremena

Eritem - 2,7 % vremena

Bol - 0,7 % vremena

Stvaranje krasti - 2,7 % vremena

Ocekivane klini¢ke prednosti

Komplikacije nastale kao posljedica dijabetesa (uklju€ujudi, izmedu ostalog: dijabeticku
retinopatiju, dijabeti¢ku nefropatiju) dobro su dokumentirane.! Samostalno pracenje razine
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glukoze u krvi (SMBG) od strane pacijenata iz temelja je promijenilo regulaciju dijabetesa.?
Uporaba uredaja za pracenje glukoze u pacijenata s dijabetesom moze sluZiti za postizanje i
odrzavanje specificnih glikemijskih ciljnih vrijednosti. S obzirom na rezultate ispitivanja
regulacije dijabetesa i komplikacija (DCCT),? i drugih ispitivanja, postignut je op¢i konsenzus
o zdravstvenim prednostima normalnih ili gotovo normalnih vrijednosti glukoze u krvii o
vaznosti proizvoda za pracenje glukoze, posebno u pacijenata koji se lijeCe inzulinom, pri
naporima lijeCenja osmisljenima za postizanje tih glikemijskih ciljnih vrijednosti. Stru¢njaci su
na osnovu rezultata DCCT-a preporucili da vecina pojedinaca s dijabetesom pokusSa postici i
odrzati vrijednosti glukoze u krvi normalnima u mjeri u kojoj je to moguce i sigurno. Vecina
pacijenata koji boluju od dijabetesa, posebno pacijenata koji se lijeCe inzulinom, moze
ostvariti te ciljne vrijednosti samo uporabom proizvoda za pracdenje vrijednosti glukoze.

! Textbook of Diabetes, Volumes 1 & 2; Pickup and Williams, 1999.

2 ADA Position Statement. Test of glycemia in diabetes. Diabetes Care 2003; 26 (Suppl.1) $106-108.

* Diabetes Control and Complications Trial Research Group (DCCT): The effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of long term complications in insulin dependent diabetes mellitus. New Engl
J Med, 329: 977-86; 1993.
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