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1 Pre upotrebe

Upoznajte Hippo H1!

Ovaj proizvod mogu da koriste i pacijenti i profesionalno zdravstveno osoblje. Pre upotrebe Uredaja
za kontinuirano prac¢enje glukoze, pazljivo procitajte Kratak vodic za pocCetak upotrebe i Uputstvo za
upotrebu, jer sadrze vazne sigurnosne podatke i smernice za upotrebu. Pratite uputstva u aplikaciji
ili koristite uredaj nakon sto ste prosli stru¢nu obuku. Za upotrebu ovog proizvoda u kuénom
okruzenju, nije potreban lekarski recept. Molimo Vas da se konsultujete sa svojim lekarom da bi Vas

uputio kako da efikasno koristite podatke o glukozi sa senzora da biste mogli da vodite racuna o
svom zdravlju.

Pre instalacije, proverite da li ste spremni i da li imate sledece:
Kompatibilan pametni telefon (sa Bluetooth-om i funkcijom kamere)
- Vlazne maramice sa alkoholom
- Stabilnu i bezbednu internet vezu

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno.
Nakon raspakivanja proizvoda, proverite da li je proizvod ostecen.
Ako bilo koji delovi nedostaju ili su osteceni, obratite se korisnic¢koj sluzbi.



Informacije o bezbednosti korisnika

Ovaj odeljak pruza sledece bezbednosne informacije, ukljuCujuci indikacije, kontraindikacije
(situacije u kojima treba izbegavati upotrebu), kao i mere predostroznosti i upozorenja sa ciljem da
se osigura Vasa bezbednost tokom koriS¢enja uredaja kao i celovitost proizvoda,

Sledeca tabela opisuje termine koji se koriste u ovom Uputstvu za upotrebu.

Termin

Namena

Opis

Namena proizvoda i specificna grupa korisnika

Kontraindikacije Opisuje odredene okolnosti pod kojima treba izbegavati upotrebu proizvoda jer

moze da Vam naskodi ili mozete da oStetite proizvod.

Napomehna Napomena pruza dodatne korisne informacije

OPREZ Upozorava Vas o potencijalnoj opasnosti koja, ako se ne izbegne, moze da dovede
do laksih ili blazih povreda ili oSte¢enja opreme.

Predostroznost Upozorava Vas na specifi¢ne situacije u kojima je potrebno da budete pazljivi
tokom upotrebe proizvoda kako biste sprecili bilo kakvu laksu ili blazu povredu ili
ostecenje proizvoda.

UPOZORENJE Upozorenje Vas obavestava o potencijalnoj opasnosti koja, ako se ne izbegne, moze

da dovede do smirti ili ozbiljnih povreda. Takode upozorava na potencijalne ozbiljne
nezeljene reakcije i bezbednosne rizike.




1.1 Osnovne karakteristike

Uredaj za kontinuirano pracenje glukoze (CGM) H1 je namenjen za kontinuirano prac¢enje nivoa
glukoze u intersticijalnoj te¢nosti kod osoba starijih od 3 godine sa dijabetes melitusom, ukljucujuci
i trudnice. Omogucava ocitavanja glukoze u realnom vremenu, pri ¢emu korisnici mogu da prate
trendove nivoa glukoze i da budu upozoreni ako nivo padne ispod ili poraste iznad unapred
podeSenog praga. Proizvod je za jednokratnu upotrebu, namenjen je za jednokratnu upotrebu od
strane jednog korisnika, nije potreban ubod u jagodicu prsta i moze da se koristi do 14 dana.

Merenja mogu da pomognu u donosenju dijagnoze i mogu da se koriste kao osnova za
odredivanje ili prilagodavanje rezima leCenja za dijabetiCare.

Deca uzrasta od 3 do 12 godina mogu da koriste ovu aplikaciju i senzor isklju¢ivo pod nadzorom
negovatelja koji ima najmanje 18 godina. Negovatelj je odgovoran da koristi ili da pomogne
detetu da koristi aplikaciju i senzor, kao i da protumadci ili da pomogne detetu da protumadi
ocCitavanja glukoze od strane senzora.

Namena za upotrebu /svrha

Uredaj se sastoji od senzora (ukljuc¢ujuci zicu senzora i predajnik), aplikatora i softvera. Uredaj je
namenjen za kontinuirano prac¢enje nivoa glukoze u intersticijalnoj teCnosti.

Indikacije za upotrebu

Uredaj je namenjen za upotrebu za leCenje dijabetes melitusa kod osoba sa dijabetesom tipa 1ili
tipa 2 radi prac¢enja obrazaca i trendova glukoze.

Ciljna grupa

Uredaj je namenjen za upotrebu kod pacijenata starijih od 3 godine (ukljuCujudi trudnice) sa
dijabetes melitusom tipa 1ili tipa 2.

Ciljni korisnici

Isto kao i za ciljnu grupu. Deca uzrasta od 3 do 12 godina mogu da koriste ovu aplikaciju i senzor
iskljucivo pod nadzorom negovatelja koji ima najmanje 18 godina. Negovatelj je odgovoran da
koristi ili da pomogne detetu da koristi aplikaciju i senzor, kao i da protumadi ili da pomogne detetu
da protumacdi oCitavanja glukoze od strane senzora.

Zahtevi za upotrebu

S obzirom na to da kontinuirano prac¢enje glukoze moze da se vrsi u kuénim uslovima i od strane
nestru¢nih osoba, postoje neki posebni zahtevi za ciljnog korisnika i okruzenje u kojem se uredaj
koristi:

Zahtevi za direktnog namenjenog korisnika

Br Stavka Zahtev

1 Razumevanje - Da moze da procita i razume sadrzaj korisni¢kog uputstva i aplikacije
jezika - Da razume lokalni jezik

2 Znanje . Minimalno: da moze da procita i razume
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- Da razlikuje delove tela
- Da poznaje osnove higijene
Zahtevi za koriséenje softvera
u Da zna da koristi pametan telefon
u Da zna da koristi Android ili iOs operativni sistem i da instalira
aplikaciju

u Da poznaje uslove koris¢enja Android ili iOS platformi

3 Dozvoljena - Da koriguje vidljivost da moze da Cita rezultate aplikacije ili druge
ostecenja informacije koje pruza aplikacija

- Da nakon korekcije, korisnik moze da Cuje zvuk upozorenja

Napomena :

® Pacijenti koji nisu sposobni za samostalnu negu treba da koriste proizvod samo pod
nadzorom negovatelja koji ima najmanje 18 godina.

® Pacijenti koji imaju problem da vizuelno i zvu¢no prepoznaju i reaguju na upozorenja

treba da koriste proizvod samo pod nadzorom negovatelja koji ima najmanje 18 godina.

Zahtevi za okruzenje

Uredaj za kontinuirano pracenje glukoze je namenjen za upotrebu u kuénim uslovima i ne zahteva
specijalizovano okruzenje. Medutim, potrebno je voditi raCuna o sledec¢em:

Situacije Raditi Ne raditi

Sportske . Koristite zastitne folije za senzor . Nemojte da udarite senzor

aktivnosti

Spavanje . Drzite telefon na udaljenosti do 10 metara . Nemojte da iskljucite alarme ili podsetnike
(32 stope) od senzora bez ikakvih prepreka dok su vam potrebni
(kao sto su zidovi ili metal), u suprotnom . Nemojte da pritiskate, udarate, gurate
komunikacija moze da bude uredaj ili da lezite na njemu dok spavate.
onemogucena. . Nemojte da ukljucite rezim Ne uznemiravaj

. Proverite da li su zvuk i/ili vibracija ili rezim spavanja na telefonu.

uklju¢eni na vasem telefonu.

Kupanje, . Proizvod je vodootporan i moze se nositi i . Ne izlazite senzor u vodi dubljoj od 1 metara
tusiranje, plivanje tokom kupanja, tusiranja ili plivanja ili duze od 30 minuta
. Ne koristite u sauni

1. Koriséenje u vodi: Uredaj je vodootporan i moze da se nosi tokom plivanja. Ne izlazite senzor u
vodi dubljoj od 1 metara ili duze od 30 minuta..

2. Zahtevi telefona i interneta: Uredaj se oslanja na aplikaciju za mobilni telefon za rad. Uverite se
da imate kompatibilan telefonski uredaj i stabilnu internet vezu da biste efikasno pristupili
aplikaciji i koristili je.



Oprez:

Tokom noSenja, a posebno tokom intenzivnog vezbanja ili ako se udari, senzor moZe da olabavi ili Zica mozZe da se pomeri sa koze. Takvo
pomeranje mozZe da dovede do nepouzdanih ocitavanja ili kvarova u prenosu. Ako se ocitavanja podataka ne podudaraju sa onim §to osecate,
proverite da li se senzor olabavio. Ako jeste, uklonite ga i postavite novi senzor. Ne pokuSavajte da ponovo umetnete senzor. Ako se problem

nastavi, obratite se svom lekaru.

1.2
1.

W

1.3

Kontraindikacije

Ako korisnik treba da obavi medicinski pregled sa jakimm magnetnim poljem ili
elektromagnetnim zracenjem, ukljucujuci rendgenski pregled, MR

(magnetnu rezonancu) ili visokofrekventni elektri¢ni tretman (dijatermiju), CT
(kompjuterizovanu tomografiju) skeniranje, tokom upotrebe uredaja, senzor

koji se nosi treba da se ukloni i nakon pregleda treba da se stavi novi senzor. Za sada nije
procenjen uticaj ovih medicinskih procedura na performanse uredaja.

Pacijenti koji imaju kozu sklonu alergijskim reakcijama treba da koriste proizvod sa oprezom.
Pacijentima sklonim Cirevima na kozi je zabranjeno da koriste ovaj proizvod.

Pacijenti koji pate od bolesti koje se prenose telesnim tecnostima treba da se konsultuju sa
lekarom pre bilo kakve upotrebe.

Upozorenja

Ne koristite senzor ako je njegovo sterilno pakovanje osteceno ili otvoreno, jer

moze da izazove infekciju.

Ne zanemarujte simptome koji mogu da ukazu na hiperglikemiju ili

hipoglikemiju. Ako osetite simptome koji se ne poklapaju sa oCitavanjima i upozorenjima vaseg
Uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze ili ako sumnjate da su ta ocitavanja i upozorenja
netacna, uvek proverite nivo glukoze u krvi testom uboda u jagodicu prsta pomocu meraca
glukoze u krvi.

Proizvod ima jednodelnu strukturu, senzor, predajnik i aplikator su namenjeni samo za
jednokratnu upotrebu od strane jedne osobe, molimo vas da ih ne koristite ponovo.
Modifikacije su zabranjene. Ne modifikujte nijednu komponentu uredaja za kontinuirano
pracenje glukoze.

Uredaj se ne sme koristiti sa automatskim uredajima za doziranje insulina (AID), uklju¢ujuci
uredaje sa zatvorenom petljom i uredaje za suspenziju insulina, niti se sme koristiti sa
neovlasé¢enim softverom za vodenje doziranja insulina.

Ako se dugme pritisne greskom, moze da dode do izvlacenja igle, sto moze da izazove rizik od
uboda. Nakon pritiskanja dugmeta, odmah pokrijte donji poklopac i odlozite aplikator u skladu
sa lokalnim propisima.

Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze sadrzi male delove koji mogu da budu opasni ako se
progutaju, a korisnicima se savetuje da proizvod drze van domasaja dece ili ku¢nih ljubimaca.
Kod hospitalizovane dece, metabolicki stresori i lekovi mogu potencijalno da smanje tacnost
uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze; zdravstveni radnici treba da provere ocitavanja sa
merenjima glukoze u krvi, posebno kod kriticno bolesnih pacijenata.




1.4 Predostroznosti

1.4.1 Opste predostroznosti

1.

10.

.

12.

Izbegavajte viSestruko koris¢enje uredaja na istom mestu, jer to moze da izazove oziljke ili
iritaciju koze.
Pacijenti koji nisu sposobni za samostalnu negu treba da koriste proizvod samo pod nadzorom
negovatelja koji ima najmanje 18 godina.
Pacijenti koji imaju problem sa vizuelnim i slusnim sposobnostima za prepoznavanje i
reagovanje na upozorenja treba da koriste proizvod samo pod nadzorom negovatelja koji ima
najmanje 18 godina.
Ako korisnici primete znacajnu iritaciju koze oko ili ispod senzora tokom nosenja, mogu da
nastave da posmatraju i da sami reaguju prema potrebi. Ako se stanje smiri, mogu da nastave
da ga koriste; ako se stanje ne promeni ili ako se korisnik ne osec¢a dobro, preporucuje se da
ukloni proizvod ili da se konsultuje sa stru¢nim medicinskim osobljem.
Nakon nosenja ovog proizvoda, obratite paznju na zastitu, izbegavajte uticaj spoljnih sila;
prilikom nosenja ili skidanja odece treba da pazite da ne ostetite proizvod rukavom; izbegavati
lift zbog udaraca.
Tokom intenzivnog kretanja korisnika, senzor moze da olabavi zbog znoja ili pomeranja
senzora. Ako je senzor labav ili odvojen od mesta primene, oitavanje moze da bude
onemoguceno ili nepouzdano, uklonite ga i ne pokusavajte da ponovo umetnete senzor. Ako
otkrijete ili posumnjate da je sonda senzora polomljena, nemojte je sami menjati i potrazite
pomoc¢ od zdravstvenog radnika.
Senzor i predajnik su vodootporni i mogu da se nose tokom kupanja, tusiranja i plivanja.
Nemojte ga nositi u vodi na dubini vec¢oj od 1 metra i ne drzite ga pod vodom duze od 30
minuta.
Tokom brze promene glukoze (vise od 0,1 mmol/l u minuti), nivo glukoze u intersticijalnoj
tec¢nosti izmeren senzorom uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze mozda nece tacno
odrazavati nivo glukoze. U tim sluCajevima, ocCitavanje glukoze od strane senzora moze da se
proveri koris¢enjem glukometra za test uzorkovanja krvi iz jagodice prsta.
Kada je potrebna potvrda hipoglikemije ili bliske hipoglikemije merene senzorom uredaja za
kontinuirano prac¢enje glukoze (CGMS), treba da se izvrsi test krvi iz jagodice prsta pomocu
glukometra.
Simptome koji mogu da budu uzrokovani hipoglikemijom ili hiperglikemijom ne treba
ignorisati. Ako se simptomi ne podudaraju sa oCitavanjima ili ako sumnjate da su ocitavanja
netacna, proverite oCitavanja glukoze senzora tako sto ¢ete izvrsiti test glukoze u krvi iz
jagodice prsta pomocu glukometra.
Imajte na umu da faktori poput brzih promena nivoa glukoze, dehidratacije i odredenih
medicinskih stanja ili lekova mogu da utiCu na tacnost uredaja za kontinuirano pracenje
glukoze. Ako se oCitavanja ne podudaraju sa simptomima, treba da se izvrsi test ubodom u
jagodicu prsta. TeSka dehidratacija ili prekomerni gubitak vode mogu da dovedu do netacnih
rezultata, pa se odmah konsultujte sa zdravstvenim radnikom ako mislite da dolazi do
dehidratacije.
Performanse ovog uredaja nisu procenjene pri upotrebi sa implantiranim medicinskim
uredajima, kao sto su pejsmejkeri ili EKG.
Senzor ne treba da se postavlja na mesto sa teskim opekotinama koze, opekotinama od sunca,
ranama, Cirevima ili hirurskim oziljcima.
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13. Uredaj nije namenjen pacijentima sa teskim lezijama koze na celom telu, kao sto su ekcem,
oziljci, tetovaze, herpeticni dermatitis, teski edem i psorijaza.

14. Ovaj proizvod koristi medicinsku traku za fiksiranje predajnika na povrsinu koze. OsStecenja
koze, oziljci, difuzni potkozni ¢vorici, crvenilo ili infekcija mogu da utiCu na primenu uredaja i na
njegove performanse. Stoga, izbegavajte da koristite uredaj na gore navedenim delovima tela.

15. Performanse proizvoda nisu testirane za upotrebu kod korisnika koji ima tesku anemijuili
abnormalni hematokrit. Stoga, molimo Vas da ga koristite sa oprezom.

16. Obratite paznju na terminal zvu¢nog alarma. Ako korisnik koristi bezi¢ne ili ziCane slusalice ili
se povezuje sa zvucnikom dok koristi uredaj, zvuk alarma ¢e se emitovati sa odgovarajuc¢eg
terminala podeSenog u podesavanjima uredaja, a zvucnik telefona ne¢e emitovati alarm.

1.4.2 Predostroznosti za upotrebu kod dece

(1) Obavezan nadzor

1. Deca uzrasta od 3 do 12 godina mogu da koriste ovu aplikaciju i senzor isklju¢ivo pod stalnim
nadzorom negovatelja starosti 18 godina ili vise. Negovatelj je odgovoran da pomogne
detetu da koristi aplikaciju i senzor, kao i da pomogne detetu u tumacenju olitavanja nivoa
glukoze sa senzora.

2. Deci mladoj od 14 godina je strogo zabranjeno samostalno umetanje senzora. Takode bi
trebalo da izbegavaju samostalno koris¢enje softvera kako bi se sprecilo slu¢ajno brisanje
podataka ili deaktivacija/modifikacija funkcija alarma.

(2) Odgovornosti negovatelja

1. Dnevni pregled: Da proveri najmanje dva puta dnevno (nakon budenja i pre spavanja) da li
na mestu umetanja senzora postoje znaci crvenila, otoka, iscedka ili drugih abnormalnosti.
Da se uveri da je senzor dobro pri¢vrséen. Ako primeti znacajnu iritaciju koze, pazljivo da
prati ili da odmah ukloni proizvod. Ako simptomi potraju ili se pogorsaju, odmah da se
konsultuje sa zdravstvenim radnikom.

2. Bezbednosni podsetnici: Da obavesti dete o mogucoj iritaciji koze ili odvajanju senzora i da
ga uputi da odmah prijavi svaku nelagodnost. Da naglasi da proizvod nije igracka. Koris¢eni
umeci i senzori moraju da se ¢uvaju van domasaja dece i da se pravilno odlazu. Da spreci
decu da vade i gutaju senzore i da ih podseti da zastite senzor tokom upotrebe.

3. Mere predostroznosti prilikom aktivnosti: Zbog visokog nivoa aktivnosti dece, senzori mogu
da se zalepe ili da se odvoje. Uvek koristite flaster da biste osigurali senzor. Nakon intenzivnih
aktivnosti (npr. sport, plivanje), odmah proverite da li se senzor zalepio. Ako se lepljive ivice
podignu za viSe od 2 mm, vratite flaster ili ponovo odmah pricvrstite senzor.

1.4.3 Predostroznosti za upotrebu kod trudnica

(1) Napomene o tumacenju podataka
Trudnice dozivljavaju znacajne i dinamic¢ne metabolicke promene tokom trudnoce, sto moze
uticati na osetljivost na insulin i homeostazu glukoze. Prilikom tumacenja podataka kontinuiranog
prac¢enja glukoze (CGM), uzmite u obzir ove varijacije specificne za trudnocu i tip dijabetesa (tip 1,
tip 2 ili gestacijski dijabetes).
(2) Postupanje u posebnim okolnostima
1. Kod jakih jutarnjih mucnina, obratite paznju na potencijalne netacnosti oCitavanja senzora
izazvane dehidratacijom. Ako korisnik nije jeo duze od 12 sati, privremeno uklonite senzor i
predite na merenje glukoze u Krvi iz prsta.
2. Pratite efekte lekova na nivo glukoze. Ispitajte i eliminiSite potencijalne faktore koji ometaju
ako dode do abnormalnih fluktuacija glukoze.
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1.5 Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem proizvodacu i lokalnom
distributeru (pogledajte etiketu) ili serviseru.

Molimo vas da kontaktirate korisni¢ku sluzbu na

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

Adresa:c0 PAYA LEBAR ROAD,#11-53 PAYA LEBAR SQUARE,SINGAPUR
Postanski broj:40905]1

E-posta:info@hippodiabetes.com

U drzavama c¢lanicama Evropske unije, ozbiljne incidente treba prijaviti i nadleznom organu
(drzavnom odeljenju zaduzenom za medicinske uredaje) u vasoj zemlji. Molimo vas da
pogledate internet stranicu vase viade za detalje o tome kako da kontaktirate nadlezni organ.

»,Ozbiljan incident” znacCi svaki incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao je dovesti ili

bi mogao dovesti do:

B Smrti pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

B Privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugih
osoba.
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2. Osnovni podaci o proizvodu

2.1 Naziv proizvoda

Naziv proizvoda: Uredaj za kontinuirano pracenje glukoze
Model:H1

Zastitni znak: HiPPO BioSensors

2.2 Princip rada

Ovaj proizvod je uredaj za kontinuirano pracenje glukoze u realnom vremenu. Radi tako sto
meri strujne signale generisane elektrohemijskom reakcijom izmedu glukoza oksidaze na
fleksibilnoj senzorskoj zici koja se primenjuje ispod koze nadlaktice i glukoze u tkivnoj teCnosti.
Ove signale prenosi predajnik, a obraduje ih algoritam aplikacije, koji zatim prikazuje nivo
glukoze u tkivnoj te€nosti na ekranu telefona.

2.3 Struktura i sastavni delovi

Uredaj se sastoji od Cetiri dela: senzorske zice, predajnika, aplikatora i softvera. Hardver
proizvoda je za jednokratnu upotrebu. Senzorska Zica i igla za uvodenje su sterilni (sterilizacija

zraCenjem), ostali delovi i predajnik su nesterilni. Senzor se sastoji od senzorske zice i
predajnika.

H1 Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze
Hardver Softver
Aplikator Senzor Aplikacija

wora
HiPPﬂ
\ HiPF
g . mm
¥ =
L, o
| 4
iiib @ GO G

|||||

START

Za jednokratnu upotrebu Za jednokratnu upotrebu Za viSekratnu upotrebu
Sadrzi senzorsku Zicu (sterilnu) i

predajnik koji se nalazi unutar

aplikatora kada su upakovani.
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doniji poklopa

Dijagram sastava hardvera

Aktivator aplikacije

\ dugme za aktivaciju gornji poklopac

R

dugme za umetanje

\

fleksibilni senzor .
aplikator

c predajnik

2.5 Sadrzaj pakovanja proizvoda

Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze (integrisani dizajn)
Flaster (unutar servisnog pakovanja)
Kratko uputstvo za upotrebu

3. Koriséenje aplikacije

Ovaj odeljak pruza detaljne informacije o aplikaciji i kako se koristi pametni uredaj sa
instaliranim softverom za kontrolu glukoze za povezivanje sa senzorom putem bezi¢ne

Bluetooth komunikacije i dobijanje podataka sa senzora.

Napomena:

Snimci ekrana softverskog interfejsa dati u ovom odeljku su samo za referencu, a prikaz na
pametnom uredaju treba da bude zasnovan na stvarnoj situaciji.

3.1 Opis simbol aplikacije APP

Opis simbola

Graficki prikaz

Opis
Prethodni dan/Prethodna

prosecna vrednost

Graficki prikaz

B

2

Opis

Naredni dan/Naredna prose¢na vrednost

O

Bluetooth je povezan

Bluetooth nije povezan

JAN

Alarm

Suspenzija alarma
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n Podsetnik n Podsetnik za neprocitane poruke

Prikaz menija K Horizontalni prikaz

Dogadaji

Nema signala

Dodati dogadaj

ﬁ Podesavanja

Pomoc

&l ©

Prikazati

Deljenje izvestaja Podesavanje glukoze

Lek

QO o

g 5:' Glukoza u krvi

- "-‘"" . .
@ Sportske aktivnosti Hrana
G
Insulin Izvestaj

Opcija je ukljuc¢ena Opcija je iskljucena

Opis strelica trenda

Strelice

» Stabilno
Glukoza je stabilna (ne povecava se ili ne pada vie od 0,06 mmol/l u minuti).

Spor porast
Glukoza se povecava za 0,06 do 0,11 mmol/l u minuti.

f Porast
Glukoza se povecala za vise od 0,11 mmol/l u minuti.
‘ Spor pad
Glukoza se smanjila za 0,06 do 0,11 mmol/l u minuti.
; Pad

Glukoza se smanjila za vise od 0,11 mmol/l u minuti..

15



3.2 Instalacija aplikacije i prijava

Softversko operativno okruzenje

Vas telefon mora da ispunjava minimalne zahteve koji su navedeni u nastavku.

Stavka

Operativni sistemi

Android

Android 7.0 ili noviji

iOS

i0OS 13.0.0 ili noviji

Procesor

Radna memorija

2.0CGHz 64-bitni procesor sa dva
jezgra i noviji
4GB ivise

1,4 GHz 64-bitni procesor sa dva
jezgra i noviji
2 GBivise

Veli¢ina ekrana

Kapacitet baterije

Ne manji od 5.0 inCa

Ne manje od 3.000 mAh

Ne manji od 4,7 inCa

Ne manje od 1810 mAh

Internet protok

Maksimalna osvetljenost
ekrana

Ne manje od 5 Mbps

Ne manje od 150 cd/m2

Ambijentalno svetlo

Sa funkcijama koje ukljucuju detekciju ambijentalnog osvetljenja,
korekciju osvetljenosti ekrana, automatsko podesavanje
osvetljenosti ekrana i ru¢no podesavanje
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Instalirajte i prijavite se u aplikaciju

Napomena:

® Neinstalirajte mobilne aplikacije na pametne uredaje sa dzejlbrejkovanim (Apple) ili
rutovanim (Android) pristupom.

® Obezbedite stabilnu i bezbednu internet vezu tokom rada

Korakl:

Skenirajte QR kod pomocu mobilnog telefona ili
potrazite i preuzmite aplikaciju sa prodavnice
aplikacija, a zatim nastavite sa instalacijom.

Korak2:
Otvaranjem aplikacije kliknite na ikonu.
Pratite uputstva na stranici da biste se registrovali i

prijavili
i . Korak3:
HiPPO Kada se registrujete i prijavite, nastavite sa unosom
licnih podataka i zavrsite proces podeSavanja.
Registruj se
Unesite e-mail
Verifikacioni kod Posalji
® cpbuja(Serbia) v
° (]
o (]
& Unesite lozinku
@ Potvrdite lozinku

Ve imate nalog? Prijavite se ovde

Napomena: Ako zaboravite lozinku aplikacije prilikom prijavljivanja, pritisnite Zaboravljena
lozinka? na ekranu za prijavljivanje. Pratite uputstva aplikacije za resetovanje korisnicke lozinke.

PodeSavanja dozvola

Za optimalno korisni¢ko iskustvo, molimo vas da dodelite sledeé¢e dozvole

® Bluetooth i lokacija : Dozvolite pristup Bluetooth-u i lokaciji

® Obavestenja : Omogucite obavestenja

® Automatsko osvezavanje/automatsko pokretanje i usteda energije: Omogucdite dozvole za
automatsko osvezavanje/automatsko pokretanje i onemogucdite rezim skoro prazne baterije
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3.3 Uparivanje i koris¢enje senzora

Napomena:

Morate da omogucite i dozvolite funkcije Bluetooth-a i kamere aplikaciji, da biste povezali
pametni uredaj sa senzorom, dobili podatke o glukozi i izvrsili skeniranje.

ZSE = 0 7% Korakil:

ver.2.1.1

HiPPO e Pratite uputstva u aplikaciji da biste dodali senzor, kliknite na
B Joy/Pall * Nije povezano =
,Povezi se sa novim senzorom* na ekranu.

Trenutno nijedan senzor nije povezan

PoveZi se na novi senzor

mmoliL

0
10AM 1AM 12PM 01PM 02PM 03PM

e ¢ O

Moj profil

Korak 2

Skenirajte QR kod odstampan na aplikatoru ili ru¢no unesite kod da
biste uparili senzor.

Ako je uparivanje bilo uspesno, prikazace se stranica za
internalizaciju uredaja.

< Uparivanje senzora

Unesite serijski broj senzora

Povezi

Senzor ¢e biti u inicijalizovanom stanju prvi sat nakon sto korisnik
pocne da ga nosi.

Tokom ovog perioda, glavni ekran aplikacije ¢e prikazivati preostalo
vreme koje je senzor imao u stanju inicijalizacije (npr. 59 minuta, 58
minuta itd.), a korisnik ne¢e moci da dobije ocitavanja glukoze neko
vreme.
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Pregled ocitavanja glukoze

13:52

2oz CHEEERED & Nakon 1sata, inicijalizacija senzora je zavrsena.

U ovom trenutku mozete da dobijete ocitavanje glukoze koje je
detektovao senzor, a koje se azurira svaka 3 minuta kada je
Bluetooth veza normalna.

3
09AM  10AM  TIAM __12PM  OPM  02PM

N -

Potetna

Sta uraditi kada je senzor isklju¢en sa telefona?

Pretraga uredaja

Ako se pametni uredaj iskljuci sa senzora, na pocetnoj stranici za prac¢enje ¢e se prikazati ,Trazenje
uredaja“.
Pratite uputstva za ponovno povezivanje:

1. Proverite da li je Bluetooth funkcija telefona uklju¢ena. Pokusajte da pratite uputstva uredaja
da biste ukljucili Bluetooth i ponovo se povezali sa senzorom.

2. Proverite dali je rastojanje izmedu telefona i senzora preveliko, vise od 10 m, i uverite se da
nema prepreka izmedu telefona i senzora. Ako jeste, postavite telefon blizu senzora.

3. Ako se pametni uredaj korisnika ponovo poveze sa senzorom koji je radio duze od jednog sata,
senzor ¢e brzo otpremiti sve snimljene podatke u softver. Nakon sto se svi snimljeni podaci
otpreme, podaci o glukozi ¢e se dalje prikazivati korisniku u azuriranjima od 3 minuta dok se
senzor ne nosi 14 dana, kada ¢e senzor da istekne.

4. Da bise osigurala tacnost i bezbednost podataka, samo jedan senzor moze da bude uparen sa
nalogom istovremeno. Upareni nalozi senzora ne mogu da se upare sa novim senzorima dok
uredaj ne istekne ili se ne odvoji. Ako ne moze da se poveze, proverite da li se nalog vec¢ koristi
na drugom telefonu. Mozete da se ponovo prijavite na nalog na ovom telefonu da biste uparili
originalni senzor. Telefon se moze zameniti tokom upotrebe, ali je potrebno ponovo upariti
senzor ponovnim skeniranjem koda.
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5. Pokusajte da ponovo pokrenete telefon i ponovo se povezete sa senzorom.

Napomena

Ako senzor nije bio povezan sa
telefonom duze vreme, moze da
bude potrebno odredeno vreme
za prenos podataka nakon
ponovnog povezivanja. Molimo
vas za strpljenje. Kada se prenos
zavrsi, trenutna ocitavanja i vreme
¢e biti prikazani na ekranu.

v
=% -
AN

Ucitavanje podataka

3.4 Funkcionalni pregled aplikacije

Aplikacija je vazna komponenta uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze koja prima podatke
vezane za glukozu od senzora kako bi pomogla korisnicima da prate nivo glukoze.

Ocekivane performanse

Vreme azuriranja podatka o glukozi: Prikazuje nove podatke o glukozi svaka 3 minuta.
VazZne napomene o kori§éenju softvera

Ako dobijeno ocitavanje glukoze nije u skladu sa trenutnim zdravstvenim stanjem korisnika,
korisnik treba da koristi meracC glukoze u krvi i da se konsultuje sa zdravstvenim radnikom ako
je potrebno i da preduzme odgovarajuce mere na osnovu saveta zdravstvenog radnika.

Ako nema dovoljno prostora za skladistenje podataka u pametnom uredaju , aplikacija moze
da radi nepravilno. U tom slucaju, korisnik treba da ocCisti prostor za skladistenje uredaja, a
zatim da ponovo pokrene aplikaciju da bi nastavio da je normalno koristi. Korisnicima se
preporucuje da redovno Ciste prostor za skladistenje podataka u pametnom uredaju.

Nakon Sto se senzor primeni, podaci pracenja ¢e se prenositi na predajnik, a podaci ¢e se

prenositi izmedu predajnika i aplikacije. Nemojte da povezujete druge komponente koje nisu
navedene uz uredaj.

20



POCETNA STRANICA

10:40

ver.2.1.3
HiPP©

BIOSENSORS

5-07-3110:38

.2mmoI/L

Preostalo: 11d Oh

Poslednje vreme ocitavanja

Trenutni nivo glukoze

Preostalo vreme senzora

Podesavanje pregleda - =

Status povezivanja i
serijski broj

Poruka

Strelica trenda glukoze

Rezim alarma

Grafi¢ki horizontalni
prikaz

CeH)

(Czv)  (C2sH)

menija <
mmol/L
/ 16

Broj prikazanih sati

Opseg ciljnog nivoa glukoze

4

_— Zona dogadaja

.— Alarm visokog nivoa glukoze

/ Kriva glukoze

3.6

_— Alarm niskog nivoa glukoze

Opseg alarma za nizak ~ 06AM  07AM  0BAM

nivo glukoze

f

Pocetna Izvestaj

09AM 10AM 1AM

Dodati dogadaj

Stavka Objasnjenje

Status povezivanja i serijski
broj

Prikazuje status Bluetooth-a i serijski broj senzora

Poruka

Poruka uredaja

Strelica trenda glukoze

Smer kretanja glukoze

Graficki horizontalni prikaz

Promena u horizontalni grafikon

Kriva glukoze

Kriva vasih trenutnih i saCuvanih ocitavanja glukoze

Preostalo vreme senzora

Broj preostalih dana na senzoru

Podesavanje pregleda

menija

Promena grafikona i podeSavanja alarma

Opseg ciljnog nivoa
glukoze

Ciljni opseg (zelena senéena oblast): 3,9-10,0 mmol/L je

medunarodni konsenzus za preporuceni ciljni opseg

Opseg niskog nivoa

glukoze

Standardni opseg niske glukoze

Dogadaji

Dodavanje i pregled dogadaja

Zona dogadaja

Dodavanje Ikona dogadaja i vremena

Alarm visokog nivoa

glukoze

Prikazuje vrednost alarma za visoku glukozu ako ukljucite

alarm za visok nivo glukoze




Alarm niskog nivoa glukoze | Prikazuje vrednost alarma za nisku glukozu ako ukljucite alarm

za nizak nivo glukoze

ReZim alarma Podseca vas na status alarma kao Sto je rezim tisine ili drugi

Stranica izvestaja

ESME = 13:16 ST Dnevni izvestaj
Dnevni izvestaj v

Pogledajte dnevni izvestaj o glukozi korisnika. Dnevni
EEtboie podaci pruzaju korisniku prikaz dnevnog standardnog i
podesenog vremena u opsegu, metrike glukoze i trend
glukoze koji Vam pomazu da razumete svoj dnevni status

Standardni TIR Prilagodeni TIR @

Veoma visok: 0.0%

>13.0 mmolL glukoze na sveobuhvatan nacin.
TAR

Visok: 0.0% i Cilj: <25%
10.0 - 13.0 mmol/L

Osim analize za tekuci dan,

Cilj: 86.8%
Si9- 10,0 iRl mozete da izaberete i podatke o glukozi za druge datume
eoppircloit] klikom na prethodni dan <"
TBR H . u
Veoma nizak: 0.0% Cilj: : <4% I narednl dan n>
el ili da izaberete odredeni datum pre danasnjeg sa Uredaja
za kontinuirano pracenje glukoze da biste videli analizu
Metriéke vrednosti glukoze (9} glukoze.
P ¢ luki
Csﬁf)\sz(‘;r‘l\?:ii ou 49 mmol/L
LAGE
Cilj = - mmol/L 30 mmol/L
Varijabilnost glukoze
Cilj < 36% 0.0 %
MAGE
Cilj < 3.9 mmol/L 04 mmol/L
MODD
Cilj < — = = mmol/L
Trend glukoze
mmol/L
30
25
20
15
10
MM AL A 39
N

0

00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 00:00

a ¢ O 2

Pocetna Izvestaj Doc

gada
jade
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ZSIMk T

Izvestaj o sesiji v

Trenutna sesija [3 2025-07-08 -- 2025-07-22

Standardni TIR  Prilagodeni TIR ()

Veoma visok: 0.1%
>13.0 mmol/L

TAR
Visok: 2.3% | Cilj: <25%
10.0 - 13.0 mmol/L

Cilj: 91.7%
3.9 - 10.0 mmol/L

Nizak: 5.8%
3.1~ 3.9 mmol/L
TBR

@ Veoma nizak: 0.1% cili: : <a% lzvestaj o sesiji
s Pogledajte izvestaj o glukozi sesije korisnika. |zvestaj o sesiji
pruza korisniku prikaz standardnog dnevnog i
Metritke vrednosti glukoze ° prilagodenog vremena u opsegu, metrike glukoze,
preklapanja i AGP izvestaja koji Vam pomazu da razumete
status glukoze tokom sesije na sveobuhvatan nacin.

Prosecna glukoza
Cilj < 8.5 mmol/L 65 mmol/L

eHbA1c 5.7

Cilj < 7% or 53.0mmol/mol 38 8
. mmol/mol

Varijabilnost glukoze
cilj < 36% 196 %

Preklapanje

mmol/L
30

25

20

0
00:00 06:00 12:00 00:00
Izaberite da oznagite drugo otkai Izaberi sve

>
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Pocetna Izvestaj Dogadaj Moj profil
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Stranica dogadaja

ESME T

Dogadaj

<Prethodno (2025-07-21

[ [ .

Upozorenje na
“ visoke vrednosti

n Upozorenje na
WL visoke vrednosti

© oo
[ I

Obrok

©

[

Dodavanje dogadaja

e

[

16.6 mmol/L

16.3 mmol/L

test
test

24 min

e =

Dogada)

Dodaj novi dogadaj

Vreme testiranja

(3 2025-07-2114:00 -

Unesite BG vrednost

Fotografija zapisa

o]

13:51

13:48

01:49

00:30

00:00

Ikone dogadaja
Zapis glukoze u krvi iz prsta

BeleZi sve dogadaje i oCitavanja sesije,

Korisnici mogu da kliknu na ,Dodaj dogadaj* na pocetnoj stranici da
bi zabelezili svoje aktivnosti kao Sto su obroci, vezbanje, injekcije,
lekovi, otisci prstiju i drugo. Nakon sto je kontrolna kartica popunjena,
kriva glukoze u realnom vremenu ce prikazati obrazac u slede¢em
logotipu kontrolne kartice.

Kliknite na ovu ikonu da biste dodali zapis o testu krvi iz prsta.
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Sport
Kliknite na ovu ikonu da biste dodali
zavrsetka.

zapis o sportskim aktivnostima, vremenu pocetka i

Insulin
Kliknite na ovu ikonu da biste dodali

zapise o insulinu.

Obrok
Kliknite na ovu ikonu da biste dodali

Zzapise o obrocima, zabelezili vrstu obroka i detalje.

Lekovi
Kliknite na ovu ikonu da biste dodali

Osnovne informacije

zapise o lekovima.

HiPPO User

service@hippo-biosensors.com
ID: 103938

Informacije o uredaju

Sesija pocinje: 2025/07/28 11:22
Sesija se zavr$ava: 2025/08/11 11:22
Serijski broj predajnika: HO00622

Izvestaj o sesiji
Pregledaj i podeli izvesStaje sesije

BN

Podesavanja glukoze
Uredi i postavi jedinicu i prag glukoze

Upravljanje pratiocima
Pregledaj svog posmatraca

ZabeleZena upozorenja
— Prikaz upozorenja o glukozi i uredaju

Podesavanja
Postavi jezik i ostalo za aplikaciju

Centar za pomo¢
Pogledaj vodice i posalji povratne informacije

0 aplikaciji

Informacije o softveru

L © 0 a
Poéetna I1zvestaj Dogadaj Moj profil

Izmena informacija

Kliknite da biste izmenili svoje osnovne informacije: Ime,
Datum rodenja, Vrsta dijabetesa i pol

Slika i ID

Prikazite svoju sliku profila, nalog i ID

Mozete koristiti svoj ID za potrebe korisnicke sluzbe
Informacije o uredaju

Prikazuje trenutne informacije o uredaju.

Izvestaj o sesiji

Pogledajte i delite izvestaj o sesiji.

PodeSavanja glukoze

Izmenite i podesite jedinicu glukoze i prag

Zapisi upozorenja

Prikaz upozorenja o glukozi i uredaju

Podesavanja

Podesite jezik, otkazite nalog ili se odjavite

Centar za pomo¢

Posaljite nam povratne informacije i slike ovde

O nama

Informacije o softveru, verzija aplikacije, azuriranje softvera

Upotreba uslova i Politika privatnosti
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PodeSavanje alarma

Da biste podesili ili ukljucili alarme, mozete
da odete na Pocetnu stranicu i klikrrete na

Podsetnici Vrati na podrazumevano

ili da odete na,,Osnovne informacije* > O
»Podesavanja glukoze* .
Zatim da izaberete alarm koji zelite da ukljucite =
i podesite. O
[ e

Koris¢enje alarma

Alarm za nizak nivo glukoze Vas obavestava ukoliko Vam glukoza padne ispod nivoa koji ste
podesili. Otvorite aplikaciju ili dodirnite dugme Potvrdi da biste potvrdili alarm.

Alarm za visok nivo glukoze Vas obavestava ukoliko Vam glukoza poraste iznad nivoa koji ste
podesili. Otvorite aplikaciju ili dodirnite dugme Odbaci da biste potvrdili alarm.

Alarm za gubitak signala Vas obavestava ukoliko Vas senzor nije komunicirao sa aplikacijom 20
minuta i ne primate ocitavanja glukoze ili alarme za nizak ili visok nivo glukoze. Do gubitka signala
moze da dode ukoliko je senzor previse udaljen od Vaseg telefona (preko 10 metara (32 stope)) ili
zbog nekog drugog problema, kao sto je greska ili problem sa Vasim senzorom. Otvorite aplikaciju i
dodirnite da biste potvrdili alarm.

Napomena:
Ako ne odbacite obavestenje o alarmu za glukozu, primacete ga svaka 3 minuta dok Vam glukoza

ostane visoka ili niska. Ako obustavite obavestenje o alarmu, alarm se nece ponovo prikazivati
tokom vremena obustave koje ste podesili. Na ekranu ¢e se prikazivati samo Vasi najnoviji alarmi.
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Alarm za visok nivo glukoze

Visok >10.0mmol/L o

5.5 mmol/L 22.2 mmol/L

Podesite vrednost alarma za visok nivo glukoze

Alarm za visok nivo glukoze je podrazumevano UKLIJUCEN.
Pomerite tacku da biste promenili vrednost alarma za
visok nivo glukoze

Vrednost alarma za visok nivo glukoze moze se da se
promeni izmedu 5,5 mmol/l i 22,2 mmol/I

L[

3
09AM  10AM  VAM _12PM  OTPM  02PM

r e Joa

........

Potvrdite alarm

Ako je alarm ukljuCen, bi¢ete obavesteni tipom
obavestenja koji ste izabrali kada Vam glukoza poraste
iznad nivoa alarma.

Podrazumevano upozorenje o visokoj glukozi je 14,0
mmol/L

@ % 78% @

025/07/21 (EENTERD &

Ako izaberete pauzu za hiperglikemijska
upozorenja, necete dobijati upozorenja u okviru
postavljenog vremenskog perioda.

=

3
09AM 10AM TAM 12PM 01PM 02PM

P T

Potetna lzvestaj Dogadaj Moj profil

Podesite vreme suspenzije alarma

MozZete da kliknete na ekran da biste izabrali da
suspendujete alarm

Ako izaberete pauzu za alarm o hiperglikemiji,
necete biti upozoreni o hiperglikemiji u vremenskom
opsegu koji ste podesili.
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Alarm niskog nivoa glukoze

Nizak <3.9mmol/L (/\
3.3 mmol/L 8.3 mmol/L

Podesite vrednost alarma za nizak nivo glukoze
Alarm za nizak nivo glukoze je podrazumevano

alarm. Prevucite do kruga da biste promenili vrednost
alarma za nizak nivo glukoze.

Vrednost alarma za nizak nivo glukoze moze da se
promeni izmedu 3,3 mmol/l i 8,3 mmol/l

Ako je alarm ukljuéen, bi¢ete obavesteni tipom
obavestenja koji ste izabrali kada nivo glukoze poraste
iznad nivoa alarma. Podrazumevano upozorenje o niskoj
glukozi je 3,9 mmol/L.

Nakon sto potvrdite alarm, on ¢e se ponoviti ako
ocCitavanje ostane ispod podesene vrednosti nakon
perioda suspenzije.

Ako izaberete pauzu za hipoglikemijska
upozorenja, necete dobijati upozorenja u okviru
postavijenog vremenskog perioda.

30
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Pogetna Izveitaj Dogadaj  Moj profil

Podesite vreme suspenzije alarma

MozZete da kliknete na ekran da biste izabrali da
suspendujete alarm

Ako izaberete pauzu za alarm o hipoglikemiji,
necete biti upozoreni o hipoglikemiji u vremenskom
opsegu koji ste podesili
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Hitan alarm za nizak nivo

2025/07/21 ((RERE &

Uvod u hitan alarm za nizak nivo glukoze
Upozorenje na niske vrednosti Prag hitnog alarma za nizak nivo glukoze je 31 mmol/L. Ovo podedavanje
LO se ne moze promeniti.

= it

NLO
2 ¢c O ¢

Pocetna lzvestaj Dogadaj Moj prfil

Prioritet alarma

Br. Tip alarma Prioritet Rezim alarma
) 1. Vizuelni alarm: Hitno obavestenje o niskom
Hitan alarm za . , . — .
. . nivou glukoze ce se prikazivati crvenom bojom
nizak nivo
. Lo fonta;
glukoze Visok prioritet L
1 2. Zvucni alarm.
3. Vibracioni alarm.
4. Alarm koji se ne zakljucCava.
5. Alarm se moze suspendovati.
1. Vizuelni alarm: Obavestenje o visokom ili
Alarm za visok niskom nivou glukoze crvenom bojom fonta;
nivo glukoze . 2. Zvucni alarm.
Srednji . .
2 o 3. Vibracioni alarm.
. prioritet . .
Alarm za nizak 4. Alarm koji se ne zakljucCava.
nivo glukoze 5. Alarm se moze suspendovati.

Napomena:
1) Da biste bili sigurni da alarm ispravno radi, aplikacija treba da bude ukljuCena i telefon treba

da se ukljuci.

2) Ponovno pokretanje telefona nece uticati na podeSavanja alarma.

3) Maksimalni zbir kasnjenja statusa alarma i kasnjenja generisanja alarma je 10 minuta.
ProsecCan zbir kasnjenja statusa alarma i kasnjenja generisanja alarma je 6 minuta. Unutrasnje
kasnjenje statusa alarma je manje od 10 minuta.

4) Opseg zvucnog pritiska zvu€nog alarma je: 60dB(A)-80dB(A).

5) Jacina zvuka se podeSava u skladu sa jacinom zvuka telefona, a stvarna jacina zvuka varira u
zavisnosti od telefona.

Upozorenje:
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1) lIstaili slicna oprema koja se koristi u bilo kojoj nezavisnoj oblasti moze da predstavlja
potencijalnu opasnost ako se koriste razliCita unapred podesena podesavanja alarma.

2) Kada vreme prestanka napajanja mobilnog telefona ne prelazi 30 sekundi, podesavanja
alarma pre prestanka napajanja ¢e se automatski vratiti, odnosno, podeSavanja alarma pre
prestanka napajanja ¢e se zadrzati.

3) Polozaj operatera: unutar 1 metra ispred ekrana.

Druga podeSavanja

©

Samo glukoza
Tip podsetnika Zvuk i vibracija >

Jedinica za glukozu mmol/L >

Obavestenje u traci sa obavestenjima
Mozete da ukljucite ili iskljucite traku sa obavestenjima uredaja

Samo glukoza

Mozete da izaberete da li zelite da prikazete druge dogadaje ikona na grafikonu trendova na
pocetnoj stranici

PodesSavanje tipa podsetnika

Otkazi Tip podsetnika Potvrdi

Iskljuci zvuk

Tip podsetnika Opis

Zvuk i vibracije Alarm c¢e biti oznacen i zvukom i vibracijom
Zvuk Za obavestenja Ce se koristiti samo zvuk
Vibracije Za obavestenja Ce se koristiti samo vibracija
Tisina Alarm se nece oglasiti

Alarm za gubitak signhala

1. Alarm za gubitak signala je podrazumevano UKLJUCEN. Dodirnite kliza¢ da biste ukljugili
alarm. Ako je alarm ukljucen, bi¢ete obavesteni kada Vas senzor nije komunicirao sa aplikacijom 20
minuta i ne primate ocitavanja glukoze ili alarme za nisku ili visoku glukozu.

Napomena: Alarm za gubitak signala se automatski ukljucuje prvi put kada ukljucite alarm za nizak
ili visok nivo glukoze.

2. Izaberite zvuk za ovaj alarm. Jacina zvuka i vibracija ¢e se podudarati sa podeSavanjima Vaseg
telefona. Dodirnite SACUVAJ.
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3. Da biste ponistili podeSavanja zvuka i vibracije telefona, izaberite da li zelite da ukljucite ,Ponisti
rezim" ,Ne uznemiravaj* za ovaj alarm. Ukljucite ako Zelite da alarm uvek reprodukuje zvuk i
pojavljuje se na zakljucanom ekranu, ¢ak i ako je jacina zvuka medija na telefonu isklju¢ena.
Napomena: Morate da prihvatite zahtev aplikacije za dozvolu za pristup rezimu ,Ne

uznemiravaj“ da biste koristili ovu funkciju. Takode mozete da omogucite podesavanje pristupa
rezimu ,Ne uznemiravaj* direktno iz podesSavanja obavestenja aplikacije.

5. Dodirnite dugme za nazad da biste se vratili na glavni ekran sa podeSavanjima alarma.

3.5 Odrzavanje aplikacije | podrska
Tehnic¢ku podrsku za odrzavanje softvera za kontrolu glukoze pruza

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

odrzavanjem proizvoda azuriranjima softvera i blagovremenim azuriranjem na App Market-u.

Verzija izdanja softvera:

1

AZuriranja softvera

Da biste ruéno azurirali softver:
Idite na ,Osnovne informacije” > ,0 nama“ da biste proverili da li postoje azuriranja.
Azuriranje ¢e se obaviti putem prodavnice aplikacija i Google Play-a.

Ako ste vec instalirali aplikaciju na telefon i potrebno je da je azurirate, nova verzija ¢e prebrisati
staru verziju kada instalirate novu verziju. Aplikacija ne moze da bude instalirana u vise od jedne
verzije na istom pametnom uredaju, moze se zadrzati samo jedna verzija, a stvarne funkcije se
zasnivaju na poslednjoj instaliranoj verziji.

Kompatibilnost

Kompatibilnost sa drugim aplikacijama
Aplikacija nece prouzrokovati gubitak funkcionalnosti ili greSke u drugom softveru kada se pokrece
istovremeno sa drugim softverom.

Kompatibilnost telefona

Aplikacija je kompatibilna samo sa odredenim mobilnim uredajima i operativnim sistemima.
Pre nego Sto nadogradite telefon ili njegov operativni sistem, proverite relevantne informacije na
internet stranici kako biste potvrdili kompatibilnost pre nego Sto nastavite sa nadogradnjom.

Deinstaliranje aplikacije

Na radnoj povrsini pametnog uredaja na kojem je instalirana aplikacija, dugo pritisnite ikonu
aplikacije. Pored ikone ¢e se prikazati opcija ,,Deinstaliraj”. Kliknite na opciju ,Deinstaliraj* da biste
deinstalirali softver.

Alternativno, softver se moze deinstalirati u odeljku ,Podesavanja“ > ,Upravljanje aplikacijama“ na
pametnom uredaju.

Napomena:
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Metode deinstalacije razli¢itih proizvodaca pametnih uredaja mogu da se razlikuju. Molimo Vas da
pogledate uputstva proizvodaca za deinstalaciju.

3.6 Karakteristike mreze i mere sajber bezbednosti

Ovaj odeljak opisuje kako se Hippo H1 Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze povezuje sa
Vasim uredajima i koje su mere preduzete za zastitu Vasih podataka.
3.6.1 Komunikacija predajnika i aplikacije (Bluetooth)

Karakteristike mreze: Senzor/predajnik komunicira samo sa uparenom Hippo aplikacijom na
vasem kompatibilnom pametnom telefonu koristeci Bluetooth Low Energy (BLE),
standardnu bezi¢nu tehnologiju. Nece se povezati koris¢enjem drugih metoda poput Wi-Fi
ili Bluetooth Classic.

Radni domet: Ova veza najbolje funkcionise u neometanom dometu od 10 metara (32 stope).
Zidovi ili metalne prepreke mogu ometati komunikaciju.

Prenos podataka: Podaci o glukozi se Salju sa predajnika u aplikaciju priblizno svakih 5
minuta. Ako se veza privremeno prekine, predajnik Cuva podatke (do 14 dana) i ponovo ih
Salje u aplikaciju nakon ponovnog povezivanja.

Bezbednosne mere (BLE):

- Uparivanje: Uredaj koristi bezbedan proces uparivanja kako bi se osiguralo da predajnik
komunicira samo sa Vasom prepoznatom i ovlas¢enom aplikacijom za pametni telefon.

- Sifrovanje: Prenos podataka preko BLE koristi standardne protokole $ifrovanja svojstvene
tehnologiji kako bi se zastitila poverljivost podataka tokom prenosa izmedu predajnika i
aplikacije.

- Zastita interfejsa: Predajnik ukljuCuje zastitne mere koje se koriste za zastitu od poznatih
Bluetooth nedostataka i neovlasc¢enih pokusaja povezivanja.

3.6.2 Komunikacija izmedu aplikacije i cloud-a (internet)

Karakteristika mreze: Ako korisnik omoguci, Hippo aplikacija moze periodi¢no da
komunicira sa bezbednim cloud serverom koristeci internet vezu Vaseg pametnog telefona
(Wi-Fiili mobilne podatke). Ova funkcija se moze koristiti za funkcije poput pravljenja
rezervnih kopija ili deljenja podataka (ako je primenljivo). Za ove funkcije je potrebna aktivna
internet veza na Vasem pametnom telefonu.

Bezbednosne mere (Cloud):
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- Sifrovanje: Sva komunikacija izmedu Hippo aplikacije i bezbednog cloud servera je
zasti¢ena jakim, standardnim Sifrovanjem (kao 3to je TLS/HTTPS) kako bi se zastitila
poverljivost i integritet podataka tokom prenosa preko interneta.
- Bezbednost naloga: Pristup podacima sacuvanim u cloud-u zahteva bezbednu
autentifikaciju korisni¢ckog naloga (npr. korisnicko ime i lozinka). Na Vama je da izaberete
jaku, jedinstvenu lozinku i da Cuvate poverljivost svojih podataka o nalogu.

3.6.3 Zastita od neovlas¢enog pristupa

Zastita Vasih podataka o glukozi obuhvata mere koje poseduje uredaj i radnje koje Vi

preduzimate:

e Mere uredaja:
- Bezbedno uparivanje: SpreCava povezivanje neovlas¢enih uredaja sa Vasim predajnikom
(kao Sto je gore opisano).
- Autentifikacija aplikacije: Pristup aplikaciji Hippo i njenim podacima obi¢no zahteva da
otkljucate pametni telefon koristec¢i ugradene bezbednosne funkcije (npr. lozinku, otisak
prsta, prepoznavanje lica). Sama aplikacija moze da zahteva podatke za prijavu za pristup
odredenim funkcijama ili podacima u cloud-u.
- Sifrovana komunikacija: Stiti podatke tokom prenosa (BLE i internet, kao §to je gore
opisano).
- Bezbednost servera: Na serveru u cloud-u su primenjene standardne bezbednosne mere
kako bi se zastitili sacuvani podaci od neovlas¢enog pristupa.

e Odgovornost korisnika:
- Obezbedite svoj pametni telefon: Koristite jaku lozinku, PIN ili biometrijsko zakljuCavanje na
svom pametnom telefonu kako biste sprecili neovlaséeni pristup aplikaciji i Vasim podacima
u slucaju gubitka ili krade telefona.
- Obezbedite svoj nalog: Ako koristite funkcije cloud-a, pazljivo zastitite svoje podatke za
Hippo nalog (korisni¢ko ime/lozinku). Ne delite ih.
- Cuvajte se fisinga: Budite oprezni sa sumnjivim elektronskim postama ili porukama u
kojima se traze informacije o Vasem nalogu.

Redovno azurirajte softver: Instalirajte azuriranja za Hippo aplikaciju i operativni sistem VaSeg

telefona blagovremeno, jer mogu da sadrze vazna bezbednosna poboljSanja.

3.7 Rezime kvaliteta usluge

Kvalitet usluge za bezi¢nu komunikaciju ovog uredaja, koji koristi Bluetooth Low Energy
tehnologiju, efikasan je u neometanom dometu od 10 metara. Komunikacija se odvija u
redovnim intervalima od 5 minuta izmedu predajnika i uparenog uredaja za prikaz. Ako se veza
izmedu predajnika i uredaja za prikaz prekine, nakon ponovnog povezivanja, nedostajuci paketi
podataka (stari do 14 dana) bic¢e ponovo poslati sa predajnika na uredaj za prikaz. Ureda]
prihvata radiofrekventnu (RF) komunikaciju koja potic¢e od prepoznatih i uparenih uredaja za
prikaz.
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4. Koriséenje senzora

4.1 |zaberite i oCistite mesto na kojem cCete nositi uredaj

Napomena:

Senzor se moze nositi samo na zadnjem delu nadlaktice, nemojte ga stavljati na stomak. Izbegavajte

delove tela sa ozZiljcima, mladezima ili Evori¢ima. Izaberite delove koze koji su obi¢no ravni tokom

svakodnevnih aktivnosti (bez prevoja ili bora). Izaberite deo udaljen najmanje 2,5 cm od mesta

ubrizgavanja insulina. Da biste sprecili nelagodnost ili iritaciju koze, izaberite deo na kojem niste nosili

uredaj prethodnog puta.

Korak
1

(0] o114

Temeljno operite ruke i pustite da se osuse
na vazduhu.

llustracija

N

Postavite senzor samo na spoljasnju zadnju
stranu nadlaktice.

Izaberite deo koji obi¢no ima vise masnog
tkiva, koje je generalno meksSe i manje
sklono pokretima.

Operite deo na koji nanosite senzor
obi¢nim sapunom.

Dezinfikujte vlaznom maramicom sa
alkoholom,

obrisite i pustite da se potpuno osusi na
vazduhu.

Cis¢enje sapunom i vlaznim maramicama
sa alkoholom pomaze u uklanjanju masnih
ostataka, Cime se poboljSava prijanjanje
senzora. PusStanje da se osusSi na vazduhu
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umesto susenja fenom moze da smanji
rizik od zagadenja.

4.2 Nosenje senzora

Oprez:

® Ne pritiskajte aplikator pre nego Sto ga postavite na pripremljeno mesto kako biste sprecili
nezeljene rezultate ili povrede.

® NanoSenje moze da izazove pojavu modrica ili manjeg krvarenja. Ako krvarenje ne prestane,
uklonite senzor i postavite novi na drugo mesto.

® Proverite celovitost proizvoda pre upotrebe. Ako primetite da je otvoren, nemojte da ga
koristite.

® Nikada ne dodirujte unutrasnjost aplikatora, jer se mozete ubosti na unutrasnju iglu.

® Nakon otvaranja poklopca senzora i pre primene, ne dodirujte starter aplikacije rukama ili
ponovo zatvorite poklopac, da ne bi doslo do pogresne upotrebe uredaja, Sto moze da
izazove ostecenje proizvoda ili licne povrede.

Pratite numericki indikator na aplikatoru za sledeci redosled radniji:

redosled radnji

. @ Pritisni

= 7@ ukloni zaptivni prsten

START

. @ Gurni
7@ Odvrni
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Korak Opis llustracija

1 Gurnite dugme u gornji polozaj
Gurnite dugme nagore dok ne dostigne svoj ' =N
krajnji polozaj, u kojem se ne moze dalje gurati.

Proverite da li je proizvod potpuno nov pre
upotrebe!

Ako dugme nije bilo na prethodnom mestu (ne
vidite znak ,Start") ili je bilo koji poklopac \
otvoren, nemojte da koristite proizvod! .

2 Uklonite prsten, a zatim otvorite gornji poklopac

3 Pritisnite dugme do kraja.
Ako ste uspesno pritisnuli dugme, trebalo bi da

se zadrzi u glavhom telu uredaja i da vise ne
iskaCe nazad.

é Pritiskajte dok ne cujete zvuk , klik*
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4 Odvrnite donji poklopac

Molimo Vas da ne pritiskate aplikator dok ga
ne postavite na predvideno mesto.

5 Postavite donji deo aplikatora na predvideno
mesto postavljanja. Cvrsto pritisnite aplikator
dok ne Cujete jasan zvuk ,klik".

6 Drzite aplikator pritisnut 5 sekundi.
Pazljivo izvadite aplikator vertikalno.
Vratite poklopac senzora u aplikator senzora.
Bacite koris¢eni aplikator u skladu sa propisima

j o odlaganju.

Molimo Vas da ne bacate aplikator u ovoj fazi!

7 Proverite da li je senzor ¢vrsto pri¢vrséen za
kozu tako sto ¢ete nezno trljati lepljivu traku oko
njega.
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4.3 Uparivanje senzora

Nakon otvaranja aplikacije i uspesnog prijavljivanja, koristite okvir skenera da biste skenirali QR kod
na spoljasnjem pakovanju ili aplikatoru da biste se povezali sa senzorom.

Pogledajte Poglavlje 3.3

Korak 1 Korak 2

ILI

pratite uputstva u aplikaciji da skenirajte QR kod odstampan unesite ruéno dodeljeni kod

biste dodali vag senzor na aplikatoru za povezivanje

4.4Pracen]

1451

e

¥

: . Nakon sto je senzor uspesno povezan, uredaj ¢e uci u interfejs za
HiPPE 202500771 (TR &

inicijalizaciju

Uredaj se inicijalizuje

sssssssss

@ @ @

2

0
0AM TAM 128 M 02PM 03PM

s ¢ O ¢

: Nakon 1sata inicijalizacije, aplikacija ¢e prikazati vrednost glukoze u

166_ A

realnom vremenu i strelicu trenda.

m» GO G G
p—y
w e
u
vs/\\//\‘[
.
: —
oMM TOAM  TAV _weM oM 02PM
f* € € 8 &

2 -

Za softverski deo pogledajte Poglavlje 3

4.5 Uklanjanje senzora

Kada istekne 14 dana i na senzoru se prikaze podsetnik, uklonite senzor i zamenite ga novim.

Ukoliko se desi sledece, senzor treba ukloniti sto pre:
e ako tokom upotrebe dode do bilo kakvih alergijskih reakcija ili iritacije koze

e ako se senzor olabavi
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e akovrh senzoraizlaziiz senzora
Molimo Vas da odmah stavite novi senzor kako bi se nastavilo pracenje.

Pazljivo podignite kraj medicinske trake i pazljivo odvojite
senzor od mesta primene f \

5. Odrzavanje i odlaganje

Oprez:
®  Preostali lepljivi ostaci na kozi mogu da se uklone toplom vodom sa sapunom.
®  QOdlozite koris¢ene senzore i predajnike u skladu sa lokalnim propisima.

51 0Odrzavanje

Ovaj uredaj za kontinuirano pracenje glukoze je za jednokratnu upotrebu i nema delove koji se
mMogu popravljati.

5.2 Odlaganje

Napomena:
® Senzorisadrze baterije koje se ne mogu ukloniti i ne smeju da se spaljuju. Baterije mogu
da eksplodiraju prilikom spaljivanja.

Senzor:

Ne odlazite senzor redovnim sakupljanjem komunalnog otpada. Prema Direktivi EU 2012/19/EU,
elektricni i elektronski otpad mora da se sakuplja odvojeno. Za detaljnije informacije, obratite se
proizvodacu. Posto senzor moze da dode u kontakt sa telesnim tec¢nostima, preporucuje se da
ga obrisete pre odlaganja.
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Aplikator senzora :

Proverite da li je poklopac ¢vrsto zatvoren na aplikatoru senzora, jer sadrzi iglu. Za uputstva o
pravilnom odlaganju aplikatora senzora na odredenim mestima za sakupljanje ostrih predmeta
obratite se lokalnoj sluzbi za upravljanje otpadom.

6. Informacije o supstancama koje mogu da ometaju

rad senzora

Dokazano je da askorbinska kiselina 0,6 mmol/l, acetaminofen 1,1 mmol/l, ibuprofen 2,8
mmol/l i aspirin 3,3 mmol/l ne ometaju rad senzora.
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7. Informacije o klinickom ispitivanju

7.1 Rezime klinickog ispitivanja

Evaluacija je sprovedena u klinickom ispitivanju sa EKF analizatorom kao zlatnim standardom
putem multicentri¢nog, uparenog ispitivanja. Uklju¢eno je 66 ambulantnih pacijenata sa
dijabetesom u tri centra za klini¢ka ispitivanja radi procene efikasnosti i bezbednosti.

Rezultati klinickih ispitivanja su pokazali da efikasnost i bezbednost proizvoda zadovoljavaju
potrebe klinicke primene, a glavni rezultati tacnosti su dati u nastavku.

Indikatori za procenu efikasnosti ‘ Ambulanta
Vrednosti venske glukoze u EKF izmerene Odstupanje spada u +20%
pomocu EKF analizatora 1728/1801 (95,95%)

> 4,4 mmol/I (80 mg/dl)

Vrednost venske glukoze u EKF izmerena . Odstupanje spada u = 11mmol/L (20mg/dL)
pomocu EKF analizatora 73/74 (98,65%)

<4,4 mmol/I/dl (80 mg/dl)

Vrednosti venske glukoze u EKF izmerena | 1801/1875 (96,05%)

pomocu EKF analizatora
Podudarnost vrednosti 20/20%

MARD (Srednja apsolutna relativna razlika) 7,43%

Stopa uspeha/neuspeha upozorenja o 99,86%/2,37%

hiperglikemiji

Stopa uspeha/neuspeha upozorenja o 100%/0,28%

hipoglikemiji

Stopa uspeha/neuspeha detekcije 96,92%/3,08%

hiperglikemije

Stopa uspeha/neuspeha detekcije 87,05%/12,05%

hipoglikemije

Ponovljivost senzora 0,06

Vek trajanja senzora 95,20%
Napomena:

Funkcija upozorenja istrazivaca je statisti¢ki analizirana na osnovu praga podsetnika na hiperglikemiju
vecu ili jednaku 11,1 mmol/L i praga podsetnika na hipoglikemiju manju od 4,4 mmol/L.
Preporucuje se da prag podsetnika bude:

na hiperglikemiju vecu ili jednaku 11,1 mmol/L

i prag podsetnika na hipoglikemiju manju od 4,4 mmol/l.

7.2 Klinicke koristi

- Poboljsana kontrola glikemije
- Povecana bezbednost pra¢enja glukoze
- Pogodnosti za posebne korisnike

7.3 Ostali rizici
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Ostali rizici vezani za koris¢enje uredaja su:

- |lzostanak alarma

- Koris¢enje uredaja za donosenje odluka o leCenju kada ne bi trebalo
- Problemi sa umetanjem senzora

- Adhezivne reakcije

- Zadrzavanje zZice senzora
- Netacna ocCitavanja senzora

8. Uobicajeni problemi i reSenja

Pitanje

Mogudi uzrok

Odgovor

Senzor

nije zalepljen za koZu

Iritacija koZe na mestu

primene

Aplikacija ne moZze da
otita podatke o glukozi

u krvi

Prljavstina, ulje, kosa ili znoj u tom

delu.

Trljanje na tom delu zbog Savova ili

uske odece ili zbog dodataka.

1. Uklonite sklop predajnika i senzora.
2. Razmislite o brijanju i/ili &i%cenju podruéja sapunicom.

3. Pratite uputstva za sklop senzora.

Uverite se da odeca ne trlja taj deo.

MoZda ste alergicni na lepljivi

materijal.

Bluetooth je isklju¢en, GPS nije

ukljucen ili je signal slab

Ako dode do iritacije na mestu gde lepak dode u kontakt
sa koZom, obratite se zdravstvenom radniku da biste

pronasli najbolje resenje.

Povezite Bluetooth, uklju¢ite GPS ili se premestite na mesto

sa jacim signalom.
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9. Specifikacija proizvoda

Klasifikacija

Prema IEC 60601-1, uredaj je klasifikovan na sledeci nacin:

- Interno napajanje.

- Primenjeni delovi tipa BF.

- Obi¢na oprema.

- Oprema nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljive anestetiCke smese.

- Neprekidni rad.
- P27

Specifikacija proizvoda

Merni opseg

2,0 mmol/L ~ 30,0 mmol/L

Radni uslovi

5°C ~ 40 °C, relativna vlaznost: 10% ~ 90%, 700 ~ 1060 hPa

Uslovi skladistenja i

2 °C ~ 30 °C, relativna vlaznost: 10% ~ 90%, 700 ~ 1060 hPa

transporta

Vodootpornost Kada su povezani sklop senzora i sklop predajnika, vodootporni
su prema klasi 7

Rok trajanja 18 meseci

Vek trajanja senzora 14 dana
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Bezi¢ne i mrezne specifikacije

Bluetooth

Tip interfejsa: beZi¢ni prenos Bluetooth male snage

Komunikacioni protokol: Bluetooth BLE

Frekventni opsezi i propusni opseziza 2,402 GHz ~ 2,480 GHz;

bezicni prenos i prijem Frekventni opseg: 2,402 GHz ~ 2,480 GHz;
Propusni opseg: 2 MHz

Vrste modulacije za bezi¢ni prenos i GFSK
prijem

Efektivna ozracena snaga bezi¢nih -2dBm
prenosa

Odeljak primene
Delovi proizvoda koji su u kontaktu sa pacijentima su lepljiva
traka, kuciste PCB-a, fleksibilni senzor

Domet Bluetooth-a 10 m (32 ft) nesmetano

10. Elektromagnetna kompatibilnost

A Aktivni medicinski uredaj podleze posebnim elektromagnetskim merama predostroznosti i mora
da se instalira i koristi u skladu sa ovim smernicama.

A Prenosna i mobilna komunikaciona RF oprema moze da utic¢e na upotrebu medicinske
elektricne opreme.

Uredaj za kontinuirano pracenje glukoze ne treba da se koristi u blizini ili na nekoj drugoj opremi, a
ako mora, treba da se kontrolise i proverava da li pravilno radi u konfiguraciji u kojoj se koristi.
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Elektromagnetno zracenje

Smernice i deklaracije proizvodaca - Elektromagnetno zrac¢enje

Testiranje emisija

Radio-frekventna
emisija
CISPRMN

Radio-frekventna
emisija

CISPRT1
Harmonicna
emisija

IEC 61000-3-2

Fluktuacija/trepere.
nje napona
IEC61000-3-3

Kompozitni tip

1grupa

Klasa B

Nije primenjivo

Nije primenjivo

Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze je namenjen za upotrebu u okruzenju navedenom u
nastavku, a kupac ili korisnik treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Elektromagnetno okruzenje - Smernice

. Uredaj za kontinuirano pra¢enje glukoze koristi RF

energiju samo za svoje interne funkcije. Stoga je
njegova RF emisija niska i izaziva malo smetnji za
obliznje elektronske uredaje.

.Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze je pogodan

za upotrebu u svim ustanovama, uklju¢ujuci
domacinstva i one koje su direktno povezane na
javnu niskonaponsku mrezu za napajanje koja
Nnapaja zgrade koje se koriste za stambene svrhe.
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Elektromagnetna imunost 1

Smernice i deklaracije proizvodaca - Elektromagnetna imunost

daj za kontinuirano prac¢enje glukoze je namenjen za upotrebu u okruzenju navedenom u

nastavku.

Kupac ili korisnik je duzan da garantuje da se koristi u takvom okruzenju.

Elektrostaticko
praznjenje
I[EC61000-4-2

Brze elektricne
prelazne pojave/
kratki impulsi
I[EC61000-4-4

Prenapon
[EC61000-4-5

Padovi napona, kratki
prekidi i promene
napona na kablu za
napajanje
[EC61000-4-11

+ 6 kV kontaktno

o + 8 kV

praznjenje Vazdusno

+ 8 kV vazdusno S niani
praznjenje

praznjenje

+ 2 kV prema dalekovodu

+ 1KV prema Nije primenjivo

ulazno/izlaznom vodu

+ 1 kV od voda do voda
+ 2 kV od voda prema Nije primenjivo
zemlji

Manje od 5% Ur, sa
trajanjem od 0,5 nedelja
(vise od 95% padova
napona na Ur)

40% U-, sa trajanjem od 5
nedelja

(60% padova napona na
Ur)

70% Ur, sa trajanjem od

Nije primenjivo

25 nedelja

(30% padova napona na
Ur)

Manje od 5% Ur, sa

trajanjem od 5 sekundi
(Vise od 95% padova

napona na Ur)
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Pod treba da bude drveni,
betonski ili od plocica, a
ako je pod prekriven
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost vazduha

treba da bude najmanje

30%




Frekvencija snage

magnetnog polja
(50/60 Hz)

IEC61000-4-8

3A/m

3 A/m

Magnetno polje frekvencije
Nnapajanja treba da ima
tipiCne nivoe karakteristi¢ne
za tipicno komercijalnoili
bolnicko okruzenje.

Napomena: Ur se odnosi na napon naizmenicne mreze pre primene testnog nivoa.
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Elektromagnetna imunost 2

Smernice i deklaracije proizvodaca - Elektromagnetna imunost

daj za kontinuirano prac¢enje glukoze je namenjen za upotrebu u okruzenju navedenom u
nastavku.
Kupac ili korisnik je duzan da garantuje da se koristi u takvom okruzenju.

IEC60601 | Nivoi

Testiranje imunosti| testni nivo | usaglasen Elektromagnetno okruzenje - Smernice

osti
Prenosivi i mobilni RF komunikacioni uredaji ne
smeju da se koriste blize bilo kom delu uredaja za

kontinuirano prac¢enje glukoze od preporucene

RF provodljivost 3 Vime . . . . Lo
izolacione udaljenosti, ukljucujuci kablove, a ova
IEC61000-4-6 150 kHz-80
Nije udaljenost treba da se izracuna koris¢enjem formule
MHz primenjivo koja odgovara frekvenciji predajnika.
Preporucena izolaciona udaljenost:
d=1,2+/P
d=1,2+/P 80MHz-800 MHz
d=2,3/P 800 MHz-2,5 HGz
RF zracenje 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz- . . . .
— 3V/m P se odnosi na maksimalnu izlaznu snagu predajnika
. z

koju je obezbedio proizvodac predajnika u vatima
(W), dok se d odnosi na preporucenu izolacionu

udaljenost u metrima (m).

Jacina polja stacionarnog RF predajnika odreduje se
Napomena 1 Formula za visi frekventni opseg se koristi na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz.
Napomena 2 Ove smernice mozda nece biti primenljive u svim slucajevima. Na elektromagnetno

prostiranje uti¢u apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i ljudi.

aJacina polja stacionarnih predajnika, kao §to su beZicni (mobilni/beZicni) telefoni i zemaljske bazne
stanice mobilnih ¢elija, amaterske Celijske linije, AM i FM radio emisije i televizijske emisije, ne mogu
da se precizno predvide u teoriji. Da bi se procenilo elektromagnetno okruzenje stacionarnih RF
predajnika, treba da se razmotri elektromagnetno istrazivanje lokacije. Ako je izmerena jacina polja
uredaja za kontinuirano pracenje glukoze vec¢a od gore navedenog primenljivog nivoa RF
usaglasenosti, uredaj za kontinuirano pracenje glukoze treba da se kontrolise kako bi se potvrdio
njegov normalan rad. Ako se primete performanse koje odstupaju od uobicajenih, mogu da budu

potrebne dodatne mere, kao Sto je preorijentacija ili premestanje uredaja za kontinuirano praéenje

glukoze.

49



Preporucene bezbedne udaljenosti

Preporucene izolacione udaljenosti izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i uredaja za

kontinuirano pra¢enje glukoze

Ocekuje se da ce se uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze koristiti u elektromagnetnom okruzenju sa
kontrolisanim RF emisijama smetnji. U skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme,
kupac ili korisnik uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze moze da spreci elektromagnetne smetnje
odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prenosive i mobilne RF komunikacione opreme (predajnika) i

uredaja za kontinuirano prac¢enje glukoze, kao sto je preporuceno u nastavku.

Nominalna Bezbedna udaljenost u skladu sa snagom predajnika (m)
snaga
predajnika 150 k Hz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2.5 GHz
(W) d=1.2v/P d=1.2y/P d=2.3+/P
0,01 01,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Maksimalna izlazna snaga predajnika koja nije navedena u gornjoj tabeli, preporucena izolaciona udaljenost
d, u metrima (m), moZe da se odredi formulom u odgovarajucoj koloni frekvencije predajnika; ,P" u formuli se

odnosi na maksimalnu izlaznu snagu predajnika koju je naveo proizvodac predajnika, u vatima (W).

Napomena 1: Formula za visi frekventni opseg se koristi na frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz.

Napomena 2: Ove smernice mozda nisu prikladne za sve situacije. Na elektromagnetno prostiranje uticu

apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i ljudskog tela.

Osnovne performanse elektromagnetne kompatibilnosti:
Uredaj radi normalno, komunikacija sa aplikacijom je normalna i nema greSaka usled pada
sistema.
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11. Direktiva o ogranicavanju opasnih supstanci

Opasne supstance
; Olovo . . L
komNp&;zrl]vente (Pb) i Zil\:’wa}e(;'c?) Ifancjlg(;uot? Jﬁrdolrr:igrgle Polibromirani Polibromirani
njegovo | . T 7. AR bifenil (PBB) difenileter (PBDE)
jedinjenje jedinjenje | jedinjenje (Cr(V1))

Stampana ploca o o o o o o
Elektronske o o o o o o
komponente

Baterija o o o o o )
Kuciste o o o o o o
Senzor o o o o o o
Pakovanje o o o o o o

o: Oznacava da je opasna supstanca ispod granice navedene u |EC 62321:2008 za sve homogene
materijale komponente.

x: To znaci da sadrzaj opasnih supstanci u najmanje jednom homogenom materijalu komponente prelazi
grani¢ne zahteve navedene u IEC 62321:2008.

Deo ,x" u gornjoj tabeli ne moze da se zameni iz tehnickih razloga i bi¢e postepeno poboljSavan sa
tehnickim napretkom.

Kada korisnik koristi proizvod normalno u skladu sa uputstvima za proizvod, opasne
supstance sadrzane u proizvodu nece da cure ili da se menjaju i nece izazvati ozbiljno
zagadenje zivotne sredine ili ozbiljnu Stetu po Zivot i imovinu korisnika u periodu od 10

o

godina.
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12. Simboli za oznacavanje i tumacenje

“ Proizvodac

ﬂ Datum proizvodnje

@ Zemlja porekla

8 Rok upotrebe

LOT

Sifra partije/ serije

SN

Serijski broj

STERILE| R

Sterilisano zracenjem

@ Ne koristiti ponovo

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

,®‘ Jednostruki sterilni barijerni uredaj sa zastitnim pakovanjem spolja
' 1

Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti

Jedinstvena oznaka uredaja

Procitajte korisni¢ko uputstvo pre upotrebe

Ogranicenja vlaznosti

Ograni¢enja temperature

4
j Drzati na suvom mestu
R

Delovi aplikacije tipa BF
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-
=

Nejonizujuce zracenje

@

Predstavlja opasnost kod pregleda magnetnom rezonancom

%
N
~

IP stepen zastite, pogledajte tehnicke informacije za detalje o proizvodu

Odlaganje mora da bude u skladu sa lokalnim propisima

Lomljivi predmeti, pazljivo rukovati

Uvoznik

Oprez

| B @ e

Ovlascéeni predstavnik u Evropskoj zajednici

N
m

CE oznaka usaglasenosti

Materijali za pakovanje se mogu reciklirati

Medicinski uredaj

B [s| £

Elektronsko uputstvo za upotrebu
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13. RecCnik

Termin Objasnjenje

CGM Uredaj za kontinuirano prac¢enje glukoze

TAR Vreme iznad opsega
Odnosi se na udeo vremena iznad normalne vrednosti glukoze u krvi u

uku pnom vremenu

TBR Vreme ispod opsega
Odnosi se na procenat puta ispod normalne vrednosti glukoze u krvi u

uku pnom vremenu

TIR Vreme u opsegu

Odnosi se na udeo vremena sa normalnom glukozom u krvi u ukupnom
vremenu

SN Serijski broj

Sastoji se od brojeva i slova, jedinstven je za svaki proizvod i moze da se
nalazi na pakovanju i telu aplikatora. Nakon povezivanja sa aplikacijom,

serijski broj ¢e se prikazati u aplikaciji.

Senzor Komponenta uredaja za pracenje, ukljucujuci Zicu senzora i bazu
predajnika senzora. Aplikator ubacuje zZicu senzora ispod koze da bi

izmerio nivo glukoze u krvi u meducelijskim te¢nostima.

Aplikator Proizvod za jednokratnu upotrebu koji ubacuje senzor ispod koze i

uklanja se nakon sto je senzor umetnut.

Aplikacija Mobilni softver koji prima informacije o glukozi, prikazuje ocitavanja

glukoze, krive trenda, strelice trenda i status senzora.

Podrazumevana Vrednosti koje su unapred podesene na uredaju.
vrednost

Nivo Seéera u krvi Vrednosti merene meracem glukoze u krvi.

BG Glukoza u krvi

Ocitavanje glukoze od | Vrednosti merene uredajima za kontinuirano pracenje glukoze

strane senzora

Kriva trenda Prikazuje promene i tendencije glukoze u krvi tokom odredenog perioda i

trenutni status glukoze.

Strelica trenda Oznacava brzinu promene nivoa glukoze u krvi.

Opseg prijema Komunikacijska udaljenost izmedu aplikacije i proizvoda
podataka

Meds Lekovi

AGB Ambulatorni glukozni profil
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14. Podaci o proizvodacu

wl

Registrant/Proizvodac:

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

Adresa:
60 PAYA LEBAR ROAD
#11-53 PAYA LEBAR SQUARE
SINGAPUR
Postanski broj:40905]1
E-posta : info@hippodiabetes.com
Internet
stranica :https.//www.hippodiabetes.com/

Korisni¢ka sluzba i tehnic¢ka

HIPPO MEDICAL PTE. LTD.

E-posta :

pOd rska: info@hippodiabetes.com
Internet stranica:
https://www.hippodiabetes.com/
PureCE B.V.

[ eu| rep

Ovlasceni predstavnik za Evropu

Distributieweg 13

2742 RB Waddinxveen
NIZOZEMSKA

E-posta: ear@purece.nl
Tel: +31108990449

SRN: NL-AR-000006069
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