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1 Bu Istifadagi talimati barada

Bu Istifadaci talimati asagidaki malumatlari xiisusi yolla vurgulayir:

AXBBSRDARLIQ

/\ X©BORDARLIQ dedikds prognozlasdirila bilan ciddi tahliiks
nazardas tutulur.

AEHTiYAT TODBIRI

/N EHTIYAT TODBIRI dedikds mahsuldan tahliikssiz ve effektiv
sokilds istifads etmak, yaxud mahsula zarar desymasinin garsisini
almagq Ggun atmali oldugunuz addim nazards tutulur.

QEYD

QEYD yardim¢i malumat va ipuclarina malikdir.

Baslamazdan avval

ovvalca uygun tatbiq mobil cihazinizda qurasdiriimalidir. Tatbiqi
endirmak tg¢ln gablasdirmanin tstindaki QR kodu skan edin, yaxud
go.roche.com/smartguideapp linkina kegid edin.

Bu mahsuldan istifads etmazdan avval bu Istifadagi talimatini va
tatbiq Ggun Istifadagi talimatini oxuyun. Bu Istifadagi talimati birbasa
go.roche.com/CGM-instructions linkinds al¢atandir.

Mobil cihazinizin tatbiq ils uygunlugundan smin olmagq tglin Uygunluq
sanadini oxuyun. Istifadagi talimati va Uygunluq sanadini go.roche.com/
download-portal linkindan endirmak olar.

Batun tahlukassizlik talimatlari, tahlikasizlik malumatlari, texniki
malumatlar ve mahsuldarlig malumatlarina nazar salin.


https://go.roche.com/smartguideapp
https://go.roche.com/CGM-instructions
https://go.roche.com/download-portal
https://go.roche.com/download-portal

2 Mahsul barada malumat

Sensorunuzun isini baslatmaq tglin Sensorunuzun taxiimasi faslina
nazar salin.

21 Nazarda tutulan istifada

Qlukozaya davamli nazarat cihazi (CGM cihazi) darialti interstisial
mayedaki real zamanl gliikoza dayarlarinin davamli olaraq 6lgtlmasi
Ucun nazards tutulmusdur.

2.2 Nazards tutulan istifadagilar

* 18 yasina ¢atmis va daha yuxari yasda olan yetkinlar
»  Sakarli diabet xastalori

»  Sakarli diabet xastalarinin baxicilar

2.3 Gostarislar, aks-gostarislar va mahdudiyyatlar
Gostariglar

Cihaz sakarli diabet xastalari tiglin nazards tutulmusdur (kliniki seraitds
yOX).

9ks-gbstarislar

» Cihaz ciddi vaziyyatda olan xastalar va ya dializds olan xastalar
tarafindan istifads edilmamalidir.

»  Xususi muhitlsra daxil olmazdan svval sensor ¢ixariimalidir
(IEC 60601-1-2 standartina asasan). XUsusi muhitlars harbi araziler,
agir ssnaye sahalari ve ylksakenerjili tibbi elektron avadanliglara
(magqgnit rezonans tomografiya (MRT), komputer tomografiyasi (KT),
rentgen, radioterapiya va ya diatermiya kimi) malik tibbi mualica
sahslari daxildir.

Mahdudiyyatlar

* Sensordan yalniz tak bir xasts istifads eds bilar va sensor kliniki
sarait Uglin nazarda tutulmamisdir.

» Sensordan yalniz bir dafs istifads oluna bilsr. Sensordan takrar
istifada etmayin.

* Sensor ils dlgllan interstisial maye gliikoza saviyyalari faktiki
gan sakarinin saviyyasini gdstarmaya bilar. Bu, badanda glikoza
saviyyasinds gafil azalmalar va ya artimlar zamani bas vera
bilar. Interstisial maye qliikoza saviyyslari faktiki gan sakarinin
saviyyasindan daha yuksak va ya daha asagi ola bilar. Bu clr dévrlar
tatbiginizdaki dayisiklik oxunu nazardan kegirmakla askar oluna
bilar. Bu hallarda insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlarini
gan sakarini 6l¢an cihaz vasitasils alda edilmis alava gan sakari
naticalarina asaslandirmalisiniz.

*  CGM dayasri simptomlariniza uygun galmirss, dayar gan sakarini
olcan cihazdan istifads edarak gan gakari testi ils dogrulanmalidir.

* Sensor yalniz golun yuxari hissasinds gdstarilmis tatbiq nahiyssina
tatbiq edilmalidir.



2 Mahsul barada malumat

* Yalniz sensorunuzu tatbiq tarafindan qeyd edilmis sakilda
kalibrladikdan sonra insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari
vermak U¢lin CGM dayarlarindan istifads edin.

* Mudaxils edan maddalarin gabulu CGM dayarlarini yanlig
sakilda galdira, bu iss sizin kaskin hipoglikemiya halini nazardan
gagirmaginiza sabab ola bilar. 9gar geyd edilmis midaxils edan
maddalardan har hansi birini gabul edirsinizss, sshiyys iscisi ila
maslshatlasin. Midaxila edsn maddalarin siyahisi Ggln Texniki
malumatlar faslins nazar salin.

24 Qablasdirmanin icindakilar
» 1 cihaz (daxilinds sensor olan sensor aplikatoru)
* 1iglik varagasi

2.5 Diizgiin saxlama
*  Acllmamis cihazinizi sarin, quru yerda saxlayin.
e 2-27 °Ctemperatur araliinda saxlayin.

+  Istive ya soyuq giinlsrda park vaziyystinda olan avtomobilds
saxlamayin.

» Dasinma va saxlama saraiti ila bagli malumat tGglin Texniki
malumatlar faslina nazar salin.

2.6 Komponentlara imumi baxig

A Cixarilan lentcik
Cixarilan lentciyi firlatdiginiz zaman cihazi aga bilarsiniz.
B Firlanabilan qapaq

Firlanabilan gapagin asagisindaki etiket sensorunuzu tatbiq ila
alagalandirmak Ugln talab edilan 6 ragamli PIN-i gdstarir. Sensor
aplikatordan firlanabilan gapaq ¢ixarildigdan darhal sonra taxiimalidir.

C Sensor aplikator

Sensor aplikatoru iynasi olan sensora malikdir. Sensor irradiasiya

ila steriliza edilir. Taxildigdan sonra iyna sensor aplikatoruna ¢akilir.
istifads edilmis sensor aplikatorunu usaglardan uzaq saxlayin. Sensor
aplikatorunun korpusu zadslanarsa va iynanin Ustl agilarsa, sensor
aplikatorunu yerli qaydalara asasan utilizasiya edin ki, heg kim xasarat
almasin. Bundan alave, agar sensor aplikatorunu yera salmisinizsa,
yaxud firlanabilan gapagdi ¢ixardigdan sonra sensor aplikatorunun
Ustlna nasa disubss, onu atin.



2 Mahsul barads malumat

2.7 Talab edilan alave materiallar

*  9vvalca uygun tatbiq mobil cihazinizda qurasdiriimalidir.
Qablasdirmanin Gstiindski QR kodu skan edin, yaxud go.roche.com/
smartguideapp bélmasinas kegid edin.

» Tatbiq va ya sensor islamadiyi zaman févgalada hallarda istifads
magqsadila gliikoza testi Gicun alternativ bir Gsula malik olmalisiniz.


https://go.roche.com/smartguideapp
https://go.roche.com/smartguideapp

3 Umumi tahliikasizlik malumatlari

AXGBBRDARLIQ

Ciddi zada riski

Mahsulda dayisiklik etmayin. Hamisa talimatlara amal edin. 9ks
halda, mahsul nazards tutuldugu kimi islamir. Bu, daride manfi
reaksiyalar, xarici cisma qarsi reaksiyalar, inkapsulyasiya, infeksiyalar
va abses hallari da daxil olmagla bir va ya bir ne¢a xasarats aparib
¢ixara bilar.

AXGBSRDARLIQ

Bogulma riski
Bu mahsul udula bilacak kigik hissalars malikdir. Kigik hissalari balaca
usaglardan va hamin hissalari uda bilacak saxslardsan uzaq saxlayin.

AXGBBRDARLIQ

Agri riski

Sensorun taxilmasi va ¢ixarilmasi yingul agriya sabab ola bilar.
Taxildigdan sonra adstan agri dayanir. Agri davam edarss, tibbi
dastak almagda calisin.

AXGBSRDARLIQ

Xasarat riski

Bu mahsul diiyma formali batareyaya malikdir. Udularsa, litium
tarkibli duymsa formali batareya 2 saat arzinds ciddi va ya élimcul
xasaratlara sabab ola bilar.

Batareyalari usaqglarin va batareyalari uda bilacak saxslarin ali
catmayan yerlarda saxlayin. Batareyalarin uduldugunu va ya badanin
har hansi bir hissasinds oldugunu disunursiunuzss, darhal tibbi
dastak almaga calisin.

AEHTiYAT TODBiRi

Uzunmiiddatli ganama riski

Laxtalanma pozuntulari va ya antikoaqulyant dsrmanlar tatbiq
nahiyssinds uzunmiddatli ganama hallarina sabab ola bilar.
Mahsuldan istifads etmazdan avval sahiyya iscisi ils maslahatlasin.



3 Umumi tahliikasizlik malumatlari

AEHTiYAT TODBiRi

Ciddi zada riski

Insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlarini bir negs cari gliikoza
dayarina va glukoza dayarlarinizin dayisma istigamatina asasan
verin. Tatbigin gostardiyi glikoza dayarlari hamisa daqiq olmaya
bilsr. Insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermazdan avval
hamisa tatbiqgin dayisiklik grafikina nazsr salin. insulin dozajlamasi
kimi terapiya gararlari veran zaman cari saglamliq vaziyyatinizi va
fiziki faaliyyat saviyyalarinizi ds nazardan kegirin.

Hipoglikemiya va hiperglikemiya simptomlarini nazardan kanar
saxlamayin. Oziiniiz terapiyaniza shamiyyatli dayisikliklar etmayin.
Gostarilan glikoza dayariniz hiss etdiyiniz saviyyas ila Ust-Usta
dismarsa:

1 Qlikoza saviyysnizi yoxlamaq Ggln alternativ bir Gsula kegid edin.

2 Simptomlariniz gliikoza dayariniz ils Ust-Usta dismurss, sahiyya
iscisi ile maslahatlasin.

AEHTiYAT TODBIRI

Ciddi zado riski

Hamisa gliikoza saviyysnizi yoxlamaq Ggln hazir alternativ Gsullariniz
olsun. Mobil cihazinizi itirsaniz va ya sistemdas nasazliq yaranarsa,
qgliikoza saviyyanizi yoxlamag Uglin alternativ bir Gsula kecid edin.

AEHTiYAT TODBiRI

Ciddi zada riski

Zadalanmis sensor diizgun sakilda islamaya bilar.

Sensor har hansi tasira maruz galarsa, masalan, top dayarss, zadalari
yoxlamagq U¢un sensoru vizual olaraq nazardan kegcirin. Har hansi
geyri-adilik askar etsaniz, sensoru ¢ixarin va yenisini taxin.

AEHTiYAT TODBiRI

Ciddi zada riski

Mobil cihazinizi yalniz istehsalginin tovsiys etdiyi sakildas isladin
(masalan, zadalanmis va ya dayisdirilmis cihazdan istifads etmayin).
Subhaniz yaranarsa, mobil cihazinizin istehsalgisi ils alags saxlayin.

Sensoru yalniz tahlikasiz, etibar edilan bir arazids slagslandirin. Bu
digar saxslarin sensorunuza qosulma riskini azaldir.

Sensor va tatbiq arasinda baglantinin tez-tez itirilmasi sensorun
batareya 6émrinu azalda bilar. Sensor va mobil cihazinizi bir-birina
yaxin saxlayin.

Zadalanma va ya dayisiklik riski ils slagadar gablasdirmani, cihaz,
sensoru va iynani vizual olaraq yoxlayin. Cixarilan lentcik istifadedan
avval ¢ola gixibsa, sensor steril deyil. Har hansi geyri-adilik hiss
etsaniz, sensordan istifads etmayin. Yeni sensordan istifads edin.
Darinizds yapisqanlara garsi allergik reaksiyalar varsa, cihazdan
istifada etmayin.
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Sensora va ya tatbiq nahiyasina dariys qullug mahsullari va gigiyenik
mahsullar (hagaratlardan muhafizs vasitasi, giinas kremi va s.)
tatbiq etmayin. Bu mahsullar sensora va ya yapisqan yastiga zarar
daymasina sabab ola bilar.

Nadir hallarda iyna sensoru taxdiqdan sonra badaninizds gala

bilar. Bu, xarici cisma garsi manfi reaksiyalara, inkapsulyasiyaya,
infeksiyalara va abses hallarina sabab ola bilar. Manfi reaksiya
halinda tibbi dastak almaga calisin.

Asadi va ya ¢ox yuksak glukoza hallarini nazardan gagirmadiginizdan
amin olun. Sahiyya iscisinin talimatlarina asasan glikoza saviyysanizi
yoxlamagq, yaxud qgliikoza saviyyanizin asagdi va ya yuxari oldugunu
hiss edirsinizsa, bundan amin olmagq G¢in mintsazam asasda tatbiqi
agin. Heg vaxt asagdi va ya yuksak gan gakari simptomlarini nazardsn
gagirmayin.

Sensor IEC 60601-1 standartina asasan BF ndv tatbiq hissasidir va
elektrik sokuna garsi muhafiza olunur.

Sensor 10 metr diapazon (baxis xatti) daxilinds olan mobil cihaza
informasiya goéndara bilar. Faktiki diapazon mobil cihazdan va
muhitinizdan (masalan, digar yaxinligdaki cihazlar) asili olaraq azala
bilar.

Tibbi elektrikli avadanliglara alave avadanliq gosan istanilan

saxs tibbi sistemi konfiqurasiya edir ve buna goérs da sistemin

tibbi elektrikli sistemlar Gglin talablara uygun oldugunu tamin
etmak lzrs cavabdehdir. Mobil cihaziniz muvafiq IEC va ya ISO
standartlarina (masalan, IEC 60950 va ya IEC 62368) uygun olmalidir.
Konfiqurasiyalar tibbi elektrikli sistemlarin talsblarina uygun
galmalidir (IEC 60601-1 standartinin an son kegarli versiyasinin

16-c1 bandina nazar salin). Stibhaniz yaranarsa, mobil cihazinizin
istehsalgisi ila alaga saxlayin.

Sensorunuz ils baglanti itarss, baglanti barpa olunana gadar artiq
glukoza dayarlari va ya alarmlari almayacaqgsiniz. Malumatlarin
tatbiga kogurals bilmamasi ehtimalini nazars alaraq sensor
malumatlari 8 saat arzinda saxlayacaq. Malumat itkisinin garsisini
almaq Uguin sensor malumatlari sensorun batareyasi bosalmazdan
avval 6tirmalidir.

Sensor har 5 dagigadan bir cari glikoza dayarinizi gondarir. Tatbiq
hadiss jurnalinda bildiris va ya alarm vermadsn 20 dagigadan ¢ox
muddat arzinds glukoza dayarlarini géstarmass, mustari dastayi ila
slags saxlayin.

9gar istifade middati kecibss, artig sensoru tatbiq ils
alagalandirmak olmaz. istifade middsti kecmis cihazdan istifada
etmayin, ¢inki bu, infeksiya va abses hallarina sabab ola bilar.
Istifade muddati mshsulun gablagdirmasinin Gstindaki «
simvolunun yaninda cap edilib (format: iiii-AA-GG). istifads miiddati
yeni, agilmamis mahsullara tatbiq edilir.



4 Sensorunuzun taxilmasi

9vvalca mobil cihazinizda sensorunuz ils uygun galan tatbiq
qurasdiriimalidir.

Mobil cihazinizdaki kamera vasitssils gablasdirmanin ustiindski QR
kodu skan edarak tatbiqi endirin.

El cihazi dik vaziyystda saxlayin. Cixarilan lentciys (A) fikir verin. Ag
sensor aplikatoru (C) yuxari hissadadir. Mavi firlanabilan gapaq (B)
asagi hissadadir.

C~—

Sag va ya sol golunuzun yuxarti hissasinin arxasinda bir tatbiq
nahiyasi (D) secin: Tatbiq nahiyasi tukliu olarsa, tuklari tamizlayin.
Darini tamizlamak glin tatbiq nahiyasini yuyun. Spirtli salfet il
tatbiq nahiyssini dezinfeksiya edin va darinin tam qurumasina sarait
yaradin. Son zamanlarda istifads edilmis tatbiq nahiyslari, elsca da
capiqlar, dari catlari, yasla slagadar yaranan Iakalar, azals duyunlari
va ya gan damarlari kimi sahalardan yayinin. insulin inyeksiya
yerlarindan an azi 7,5 sm kanar sahayas tatbiq edin.

El Cixarilan lentciyi (A) yavasca firladib agin. Gixarilan lentcik istifadadan
awval artiq acilibsa, cihazi atin va yenisindan istifads edin.

10



4 Sensorunuzun taxilmasi

1 Cihazin Gstiine basmayin. Steril baryeri agmaq ciin ag sensor
aplikatorunun firlanabilan gapagini déndarin. Yiingl migavimat
hiss edacak va qirilma sasi esidacaksiniz. Mavi rangli firlanabilan
qapagi ag sensor aplikatorundan ¢akin. igaridaki iynays toxunmayin.
Mavi rangli firlanabilan gqapag ¢ixardigdan sonra onu yenidan
taxmayin.

QEYD

Basga saxsin ona giris etmasinin garsisini almagq Ggutn firlanabilan
gapadin Ustundaki 6 ragamli PIN-i tahlikasiz yerds yadda
saxlayin. PIN sensorunuzu tatbiq ila alagalandirmak Ggun talab
edilir. Fargli mobil cihaz ils slagalsndirma zamani da sizs PIN
lazimdir. Sensorun istifads muddati basa catmazdan avval mavi
firlanabilan gqapagdi atsaniz, 6 ragamli PIN-in oxuna bilmadiyindan
amin olun. Bu basqga bir saxsin 6z mobil cihazi ils sensorunuzu
alagalandirmasi ehtimalini azaldir.

B Dezinfeksiya olunmus qoldaki slinizi o biri ¢iyninizs goyun. Bu, darini
garmaya komak edir.

1



4

Sensorunuzun taxilmasi

pd

A Slinizi qolunuzun altina uzadin ve ag sensor aplikatorunu tatbiq
nahiyasina yerlasdirin. Daxili hissaya toxunmayin. Ag sensor
aplikatorunu sakilds gostarildiyi kimi ¢él tarafdan tutun. Aplikatorun
bUtov alt hissasinin dariniza diz sakilds oturdugundan amin olun
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Sensoru daxil etmak Uglin ona méhkam sakilda basin

B Ag sensor aplikatorunu firlatmadan ve ya tarpatmadan eyni
istigamatda ¢ixarin. Yapisgan yastigin diizgin oturdugundan
amin olmagq G¢un barmaginizi onun Gstindan méhkam sakilda
srasdurin.

b
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QEYD

Adatan sensor aplikatorunu asanligla ¢ixarmagq olur. Sensor
aplikatorunu c¢ixarmagla bagh probleminiz varsa, onu méhkam
sakilda asagi basin va yenidan ¢ixarmaga cahd edin.

indi sensor mobil cihazinizdaki tatbiq ils slagslendirilmays hazirdir.
Sensorunuzu alagalandirmak va kalibrlamak tgln tatbigdaki
talimatlara amal edin.

QEYD

*  Yenisensor taxdigdan sonra onu 30 daqgiga arzinda tatbiq ila
alagalandirin. 30 dagigadan sonra sensor batareya émrina
ganaat etmak Ugln alagalandirmays daha ¢ox vaxt sarf edacak.
Sensor ham da baglanti itdikdan sonraki 30 dagigs arzinds tatbiq
ila alagalandirilmalidir.

« Sensor CGM dayarlari gostarilana va kalibrlama mimkdin olana

gadsr muayysn muddat aktiv olmalidir. Buna istifadsys hazirliq
vaxti deyilir.



5 Sensorunuzun kalibrloanmasi

Sensorunuzun kalibrlanmasi insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari
vermak Uiclin CGM dayarlarindan istifada etmayiniza imkan verir, elaca
da CGM dayarlarinin daqigliyini artirir. Qan sakarini 6l¢an cihazinizdan
cari qlikoza dayarinizi tatbigs daxil edarak sensorunuzu kalibrlayin.
Tatbiq bunu ilk istifads giinl arzinds etmayiniz Gglin siza malumat verir.
2 CGM daysori rejimi var: Dayisiklik rejimi vo Terapiya rejimi. Sensorun
hazirda oldugu rejim 9sas ekrandaki CGM dayarinin birbasa asagisinda
gostarilir.

Sensor Dayisiklik rejiminda olarsa:

*  CGM dayarlari insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermak
Ucun istifads edilmamalidir.

*  CGM dayarlari yalniz dayisikliklari gérmak tGglin va Umumi istinad
kimi istifada edils bilar.

+  insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermak ticiin gan sakarini
ol¢an cihaz ils gan sakari saviyyanizi yoxlayin.

Sensor Terapiya rejiminda olarsa:

*  CGM dayarlari insulin dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermak
Ugun istifada edils bilar.

Sensoru gan sakari saviyyaniz nisbatan stabil oldugu bir anda
kalibrlasaniz, sensorun gliikoza 6l¢malari daha daqiq olur.

Yemak yedikdan, insulin gabulundan, yaxud fiziki faaliyyatdan qisa
muddat sonra kalibrlamayin va ¢ox isti ve ya ¢ox soyuq temperatur
g0staricilaring, yaxud suratls dayisan temperatur gostaricilarina malik
muhitlardsn yayinin.

Kalibrloma rejimi iki addimdan ibaratdir:

1 saathq istifadaya hazirliq vaxtindan sonra sensor Dayisiklik rejiminda
olur va har 5 dagigadan bir tatbiga CGM dayarlarini géndarir. insulin
dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermak tguin bu ilkin CGM
dayarlarindan istifads etmayin. Sensorun daxil edilmasindan 12 saat
sonra tatbiq sizs kalibrlama barada xabardarliq edir.

Addim 1: Qan sakari testi aparin va gliikoza dayarini tatbigs daxil
edin. Sensor Terapiya rejimina kecid edir. CGM dayarlari indi insulin
dozajlamasi kimi terapiya gararlari vermak Ugun istifads edils bilar.

Addim 2: 30 daqiga ile 3 saat arasinda vaxt kecdikdan sonra yenidan gan

sokari testi aparin va glikoza dayarini tatbiga daxil edin. Bu, ilk lgmani

tasdiq etmak Gguindur. Qeyd: Addim 2 6turularss, sensor Dayisiklik

rejimina gayidir.

Kalibrlama rejimi sensor tgiin tamamlanib.

Sensorunuzu kalibrlomak tglin:

El istehsalcinin talimatlarina ssasan gan sakarini 6lcan cihazinizdan
istifads edarak qan sakarinizi yoxlayin.

Bl Ssas ekraninizda Indi kalibrlayin secimina toxunun.

El Qan sakarini él¢an cihazinizdan olan gliikoza daysrinizi Kalibrlayin
ekranina daxil edin. Qlikoza dayari test aparildigdan sonra
3 dagigadan gec olmayaraq daxil edilmalidir.

14
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1 Yadda saxlayin secimina toxunun.

A Tatbigs gan sakarini 6lcan cihazinizda géstarilan eyni gliikoza
dayarini daxil etdiyinizdsn amin olun va Tasdiq edin se¢imina
toxunun. 9gar tasadufan yanlis dayar daxil etmisinizss, Lagv edin
sec¢imina toxunun va dizgin dayari daxil edin.

Sensorunuz kalibrlanib.

Kalibrlama ugursuz olubsa, prosesi takrarlamazdan svval taxminan
15-30 dagiqga gozlayin. Prosesi takrarlayan zaman gan sakarini élgan
cihazinizdan olan yeni glikoza dsyarindan istifads edin.

Kalibrlama Gguin yanlis gan sakari dayarindan istifada edilibss, sistemin
mahsuldarhigina zamanat verils bilmaz.

Yanlis kalibrlama dayarini tasdiq etsaniz, onu silmak mumkuin
olmayacag. Sensoru gixarin va yenisini taxin.
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6 Sensoru taxmaq

Sensoru 14 gun arzinds taxa bilarsiniz. Sonra isa sensoru ¢ixarin va atin.

Sensorunuz suyadavamlidir. Onu vanna gabul edarkan, tGzarkan va ya
¢imarkan taxmagq olar. Onu 60 dagigadan uzun muddat arzinds va ya
1 metrdan ¢ox darinliys batirmayin.

Yapisqan yastigin xarici kanarlari daridsn azaciq galxarsa, sensor hala
da dizgun sakilda islamaya davam edacak. Buna baxmayaragq, sensorun
altindaki yapisgan yastigin har hansi hissasi dsridan galxarsa, sensoru
yenidan taxmaga, yaxud sensoru dariya lentls yapisdirmaga cahd
etmayin. Yenidan taxiimis sensor duizgun islomaya bilar. 9vazinds yeni
sensor taxin.

Sensor dusarss, istifada edilmis sensoru yenidan taxmayin. Yenidan
taxilmig sensor diizguin islamaya bilar. 9vazinds yeni sensor taxin.

Gigiyena va dariya qulluq

Muintazam gigiyena rejiminizs amal edin, amma sabun va sampunun
sensorla haddindan artiq tamas etmasinin garsisini alin. Sensoru tamiz
saxlamaq Ug¢lin yalniz minimal migdarda sabundan istifads edin.

Badaniniz sensora va ya yapisqan yastiga reaksiya vera bilar. Dari
qiciglanmasi va ya iltihablanmasini yoxlamagq G¢iin miintazam olaraq
tatbiq nahiyasini nazardan kegirin. Sibhaniz yaranarsa, yaxud tatbiq
nahiyasi iltihablanarsa va ya yerli dari reaksiyalari (masalan, allergik
reaksiya, ekzema) bas verarss, darhal sensoru ¢ixarin va sahiyya isgisi ila
maslahatlasin.

Hava limanlari

Hava limaninda olarkan badan skanerlarindan kegan zaman sensoru
badaninizds saxlaya bilarsiniz. Tahlukasizlik amakdaslarinin har hansi
bir suali olacagi ehtimalini nazars alaraq tibbi sertifikatinizi hazir
vaziyyatds saxlayin. Bagajinizin iginds olan ehtiyat sensorlar da hava
limani yoxlamalarindan kega bilar.
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7 Sensorunuzun g¢ixarilmasi

El Sensorun diiz tarafindan yapisqan yastigi soymada baslayin.

Bl Sensorun arxa hissasini yoxlayin: Sensoru gixardigdan sonra onun
hissetma xususiyyatina malik elementinin tatbiq nahiyasindan
tamamila ¢ixarildigindan amin olun. Tatbiq nahiyssini barmaginizla
va ya vizual olaraq yoxlayin. Hissetma xususiyyatina malik element
darinizda galarsa va ya tatbiq nahiyasinds garibs hiss varsa
(masalan, agri, siskinlik va ya qizarti), sahiyyas is¢isi il alaga saxlayin.

QEYD

Tatbig nahiyssinda geyri-adi hiss olmasi sensorunuzun
¢ixariimasindan bir negs giin sonra da bas vers bilsr. Bu halda
sahiyyas iscisi il maslshatlasin.



8 Utilizasiya malumatlari

AEHTiYAT TODBIRI

Infeksiya riski
Insan badanindaki mayelar ils tamasa kegan istifads edilmis
komponentlsr infeksiyalar 6turs bilar.

Sensoru yerli gaydalara uygun sakilds, potensial olaraq yoluxucu
material kimi atin. istifads edilmis komponentlari diizgiin qaydada
atmagla baglh malumat tclin yerli sura va ya salahiyyastli organiniz il
alaga saxlayin.

Paketin digar komponentlari maisat tullantisi kimi atila bilar.

Zadalanmis sensor aplikatoru va ya bagh olmayan sensor iynasi xasarata
sabab ola bilar.

iti asyalan yerli qaydalara ssasan utilizasiya edin. iti asyalarin sizs va
digarlarina zarar vermadiyindan amin olun.

Sensorunuz istifada zamani insan badanindaki mayelsr ils tamasa

kega bilacayindan infeksiya riski dasiyir. Sensoru yerli gaydalara

9sasan utilizasiya edin. Sensor yalniz bir dafs istifads tG¢lin nazards
tutuldugundan 2012/19/EU sayli Avropa Direktivinin (elektrikli vo
elektron avadanliq tullantilari barada direktiv) shats dairasindan kanara
cIXir.
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9 Mistari dastayi

Bizimls alaga

Problemlarla garsilassaniz, suallariniz olsa, yaxud Accu-Chek SmartGuide
cihazi haqqinda daha ¢ox informasiyaya ehtiyaciniz olsa, mustari dastayi
ils slags saxlayin.

Ciddi hadisalar barada malumat verilmasi

Bu cihazdan istifads ils bagl har hansi ciddi insident barads Roche va
milli organiniza malumat verin.

Cap edilmis istifadaci talimati
Bu Istifadaci talimatinin cap edilmis versiyasini istayirsinizss, miistari

dastayi ilo alaga saxlayin. Cap edilmis versiya pulsuz tamin edilir va bir
ne¢a glin arzindas siza géndarilacak.

Istifadagi talimatinin endirilmasi

Internet baglantiniz olanda Istifadaci talimatini endirin va internet
baglantisi olmayan hallar Ggin onu mobil cihazinizda yadda saxlayin.
Bu Istifadagi talimatini asagidaki invandan endirmak mimkinddr
go.roche.com/download-portal.”

Endirma data istifadasi/xarclarina sabab ola bilar.
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1 0 Texniki malumatlar

Mahsulun adi
Accu-Chek SmartGuide cihazi

Dasinma ve saxlama
Sensorun agilmamis gablasdirmasinda dasinma va saxlanma sartlori:

* Temperatur arahgi: 2-27 °C
*  Noamislik araligi: 10-90 % (kondensasiya olunmayan)
» Hava tazyiqi araligi: 549-1060 hPa

Yalniz acilmamis mahsullari saxladiginizdan amin olun.
Qablasdirmani agdigdan sonra sensoru darhal daxil edin.

Omoaliyyat sartlori

*  Temperatur arahgi: 10-40 °C

*  Noamislik araligi: 15-90 % (kondensasiya olunmamis, 50 hPa-dan az
su buxarinin gisman tazyiqi)

* Hava tazyiqi araligi: 700-1060 hPa

*  Maksimum hindirlik: 3000 m

CGM cihazini an agagdi saxlama temperaturundan (2 °C) an asagi isloma

temperaturuna (10 °C) gadasr isitma muddsati 17 dagigadan azdir.

Sensorun sath temperaturu 43 °C-dan asagi galacaq ve yalniz mahdud
vaxt middati arzinda 41 °C g6staricisini ke¢acak.

Mudaxila edan maddalar

Sensoru taxan zaman asagidaki midaxils edsn maddalarin gabulu
tatbiqda gostarilan CGM dayarlarini yanhs sakilda qaldira bilar:

»  Askorbin tursusu (C vitamini): oral sakilda giinds 500 mg-dan ¢ox,
yaxud venadaxili istanilan migdarda

*  Gentis tursusuna malik alavalar
*  Metildopa

Yanlis sakilda galdiriimis CGM dayarlsri insulin dozajlamasinin
haddindan artiq olmasina aparib ¢ixara va ¢ox asagdi glukoza halinin bas
vermasini nazardan gqagirmaginiza sabab ola bilar. 9gar geyd edilmis
mudaxils edan maddalardan har hansi birini gabul edirsinizss, sahiyys
iscisi ile maslshatlasin.

Is prinsipi

Qlikozaya davamli nazarat (CGM) cihazi aplikator va sensordan
ibaratdir. Aplikator istifadadan sonra atilir, sensor isa darids galir, onun
elektrokimyavi sensoru darinin altina daxil edilir. Elektron komponent
sensor malumatlarini emal edir va kommunikasiyani asanlasdirir.

Sensor malumatlarin asas displeyi ve gabuledicisi kimi xidmat edan
tatbiga qosulur. Kalibrlama zamani gan sakari dayarlari tatbiga daxil
edilir va sensora gondarilir. Sonra iss sensor interstisial mayedaki
qglukoza saviyyasini 6lgtr va bu malumatlari har 5 dagigadan bir tatbiga
gondarir.

Sensor olgilari

Hindurlik (yapisqan yastiq da daxil taxminan 5,9 mm
olmagqla)
fynanin uzunlugu taxminan 8,2 mm
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Texniki malumatlar

Yapiggan yastiq olmadan sensorun
diametri

taxminan 33,3 mm

Caki

toxminan 5 q

Malumatlarin étirialmasi

Sensor asagidaki malumatlari tatbigs oturur:

Seriya némrasi
Program taminati versiyasi
* Aparat taminati versiyasi

e Sensor malumatlari (Sistem ID-si/MAC Uinvan)

Novbati kalibrlama Gguin vaxt
CGM dayarlari
»  Status malumatlarn

Sensor Dayisiklik rejiminds olanda yaradilan CGM dayarlari "Kalibrloma
talab edilir" sensor statusu xabardarhg ils gostarilir.

Kommunikasiya interfeysi

interfeysin magsadi

Kommunikasiya interfeysi. Sensorun mobil
cihaz ils malumatlari mibadils etmasina
icaza verir.

interfeys spesifikasiyasi

Bluetooth® Low Energy 5.0 ve ya daha
yuxari versiya

Radiotezlik gabulu va transmissiyasinin
tezlik zolagi

Bluetooth® Low Energy 5.0:
2,402-2,480 GHs

Modulyasiyanin név va tezlik xtsusiyyatlari

GFSK (Qaus tezlik yerdayismali
kodlasdirma)

Effektiv radiasiya transmissiyasi glici

10 mVt-dan asagi

Zaman sinxronlagdirmasi Gsulu

Sensor mobil cihazin sinxronizasiya
intervallarina asasan sinxronlasir.

Bluetooth® Low Energy diapazonu

10m

Mobil cihaz ils Bluetooth® Low Energy
baglantisina giris edin

Mobil cihazda baglantinin yaradilmasi
Gglin Bluetooth® Low Energy texnologiyasi
yandirilmis olmalidir.

Radiotezlik mudaxilalari

Kommunikasiyaya digar radiotezlik
cihazlari tasir eds bilar.

Elektromagqgnit uygunlugu (EMC)

Butln EMC sinaglari IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
standartlarina uygun olaraq aparilmisdir.

AXGBGRDARLIQ

Mudaxila riski

Elektromaqnit sahalari va elektromagnit radiasiyasi sensorun

diizgun faaliyystine mudaxils eda va bu, yanlis CGM dayarlarinin alda
edilmasi il naticalana bilar. Sensor 6z texniki spesifikasiyalarindan
kanara ¢ixmagla istifads edilarss (masalan, éturulan Bluetooth
®signallari vasitasila), digar avadanliglara tasir eda bilar. Sensordan
yalniz texniki spesifikasiyalari daxilinds istifads edin.
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1 0 Texniki malumatlar

AXBBGRDARLIQ

Nasazlq riski

Digar cihazlari sensorun yaxinhginda va ya Ustinda yerlasdirmayin.
Sensorun digar cihazlarla yanasi va ya birlikdas istifadasi yanhs
faaliyyat ila naticalana bilar. Bels istifada lazim galarss, sensoru va
digar cihazlari musahida edin. Sensor va digar cihazlarin nazards
tutuldugu kimi isladiyini dogrulayin.

Portativ radiotezlik kommunikasiya cihazlarini (anten kabellari va
xarici antenlar kimi periferiya qurgulari daxil olmagla) sensora

30 sm-dan daha ¢ox yaxinlagdirmayin. Bu, sensorun mahsuldarligina
tasir eds bilar.

Elektromaqnit emissiyalari
Sensor asagidaki Emissiya standartlari ils uygundur.
Asagidakina asasan Radiasiya olunmus RF emissiyasi:

» CISPR 11 (EN 55011) sinif B, qrup 1
* RTCA DO160G Bdlma 21, kabinadaxili istifads ticuin kateqoriya M

Elektromagnit toxunulmazhgi

Sensor asagidaki Toxunulmazliq standartlari va Toxunulmazliq sinagi
saviyyalari ila uygun galir.

Elekrostatik bosalma (IEC 61000-4-2), sinaq saviyyasi:

* olage: £2 kV, 4 kV, 6 kV, 8 kV

e Hava: £2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Radiasiya olunmusg RF elekromaqnit sahalari (IEC 61000-4-3), sinaq
SOViyyasi:

e 10V/m, 80 MHs-2,7 GHs, 80 % AM 1 kHs-da

RF simsiz kommunikasiya avadanliglarindan yaxinliq sahalsri
(IEC 60601-1-2 Cadval 9), sinaq saviyyasi:

L Toxunulmazhq
Sinaq tezliyi Zolaq Xidmat Modulyasiya | sinagi saviyyasi
(MHs) (MHs)
(V/m)
Nabz
385 380-390 TETRA 400 modulyasiyasi 27
18 Hs
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHs yayinma 28
FRS 460 h
1 kHs sinus
710 Nab
- abz
745 704-787 LT1E3ZT769| modulyasiyasi 9
! 217 Hs
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800, Nabz
870 800-960 iDEN 820, modulyasiyasi 28
CDMA 850, 18 Hs
930 LTE Zolagi 5
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1 0 Texniki malumatlar

Sinaq tezliyi Zola Toxunulmazliq
q 4 q Xidmat Modulyasiya | sinagi saviyyasi
(MHs) (MHs)
(V/m)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Nobz
1700-1990 GsMm 1_900; modulyasiyasi 28
DECT; LTE
o 217 Hs
1970 Zolagi 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth®,
WLAN, 802.11 Nabz
2450 2400-2570 b/g/n, RFID modulyasiyasi 28
2450, LTE 217 Hs
Zolagi 7
5240 Nab
abz
5500 5100-5800 WLAN modulyasiyasi 9
802.11 a/n
217 Hs
5785

Nominal eneriji tezliyina malik maqgnit sahalari (IEC 61000-4-8), sinaq
saviyyasi:

* 30A/m,50Hs

¢ 30A/m, 60 Hs

Yaxin magnit sahalari (IEC 61000-4-39), sinaq saviyyasi:

* 8 A/m, 30 kHs, CW modulyasiyasi
*  65A/m, 134,2 kHs, nabz modulyasiyali, is rejimi 50 %, 2,1 kHs
takrarlanma daracasi

* 7,5A/m, 13,56 MHs, nabz modulyasiyali, is rejimi 50 %, 50 kHs
tokrarlanma daracasi

Elektrik sokuna qarsi muhafiza

IEC 60601-1 standartina asasan BF tipli elektron cihaz. Elektrik sokuna
garsl muhafiza.

Mayelarin daxil olmasina garsi miihafiza

IP28: Sensor 1 metr darinlikdaki suda 60 dagigaya gadar mlvaqgati
galma tasirlarina garsi muhafizs olunur.

Sterilizasiya tisulu
Radiasiya

Batareya

Bu mahsulun tarkibinds REACH standartina ssassn muayyan edilmis
va Secilmis siyahiya daxil edilmis Xtsusi Narahatlig Doguran Madda
(SVHC) olan 1,2-dimetoksietan (CAS 110-71-4) adli maddanin 0,1 %-dan
artiq kutls payina malik batareya vardir. Maddaya birbasa maruzgalma
yoxdur, buna géra da sensor istifads talimatlarina ssasan isladildiyi
zaman heg bir risk yoxdur.

Mahsuldarliqg malumatlari

Asagidaki malumatlarin istifadasini mizakirs etmak tg¢lin sahiyya isgisi
ila maslshatlasin.
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1 0 Texniki malumatlar

Accu-Chek SmartGuide sensorunun mahsuldarligi nazarst olunan

klinik tadgiqatda (fayldaki malumatlar) yoxlanmisdir. Arasdirma 3 klinik
markazds aparilmis va 1-ci tip va ya insulindan asili 2-ci tip sakarli diabet
xastasi (18 yas va daha yuxari) olan 48 nafari shata etmisdir. Har bir
arasdirma istirakgisi 14 glin arzinds qgollarinin yuxari hissasinin arxasina
3 sensor taxmisdir. Arasdirma arzinds glukoza dayisikliklarinin oldugu

3 nimuna goétirma gund apariimisdir, bu zaman kapilyar glikoza
olgmalari miqayisa dayarlari kimi géturilmusduar. Arasdirmada 3 sensor
partiyasi zarinda arasdirma apariimisdir.

Sakil 1: Kapilyar 6lcmalar ila miiqayisada sensor dayarlarinin reqressiya
tahlili

a = CGM dayari [mq/dL]; b = Muqayisali dayar [mqg/dL]
Cadval 1: Reqressiya tahlili

Qyim 1,02
Ox kasismasi -4,2 mq/dL (-0,2 mmol/L)
Korrelyasiya (Pirson r korrelyasiyasi) 0,96

N 15993

Diapazon 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
Umumi MARD 9,2 %

Cadval 2: Fargli qliikoza araliglarinda kapilyar 6lcmalarla miiqayisada
sensorun mahsuldarligi

Qliikoza Umumi MAD/MARD*

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

>180-250 mqg/dL (10,0-13,9 mmol/L) 8,0 %

>250-350 mq/dL (13,9-19,4 mmol/L) 7.3 %

24



1 0 Texniki malumatlar

Qliikoza Umumi MAD/MARD*

>350 mq/dL (19,4 mmol/L) 4,9 %

* <70 mg/dL (3,9 mmol/L) glikoza tglin mg/dL (mmol/L) ils olan farglar nisbi farglarin
(%) avazinda taqdim olunur.

MARD (Orta mutlaqg nisbi farq) sinxron sakilda 6l¢ilmus gan sakarinin
dayarlsrindan alds edilan CGM dayarlarinin mutlaq nisbi farglarinin
orta gostaricisidir. MARD asagidaki kimi miayyan edilir:

¢ Sinxron sakilda 6lctlmus gan sakarinin dayari CGM dayarindan
cixilir. Fergin mditlaq migdari gan sakarinin dayarina miinasibatds
faizls ifada olunur. Butin dayar cltlsrinin faizlari bir-birina alava
edilir va natica dayar citlarinin sayina (n) bolindr.

MAD (Orta mutlaq yayinma) sinxron sakilda 6l¢ilmus gan sakarinin
dayarlarindan alds edilmis CGM dayarlarinin mutlaq yayinmalarinin
orta gostaricisidir. MAD asagidaki kimi miayyan edilir:

¢ Sinxron sakilda 6lctlmus gan sakarinin dayari CGM dayarindan
cixilir ve mutlaq farq migdari gétiralir. Butin dayar cutlsrinin
miqdari bir-birina alava edilir va natica dayar cutlsrinin sayina (n)
bélundr.

Cadval 3: Sensorun taxilma miiddati arzinda kapilyar 6l¢cmalarla miiqayisada
sensorun mahsuldarligi

Baslangic Orta Son

Umumi MARD 83% 9,0 % 10,8 %

Cadval 4: Uygunluq daracalarina asasan sensorun mahsuldarligi

Catlerin|  +15 mq/dL +20 mq/dL +30 mg/dL +40 mq/dL
Umumi | (0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) | (£2,2 mmol/L)
sayl vo £15 % va 20 % vo +30 % va +40 %
kapilyar 6l¢ma kapilyar kapilyar kapilyar
¢argivasinda 6lgma olgma 6lgma
¢argivasinda ¢argivasinda ¢argivasinda
Umumi 15993 13345 14471 15510 15803
sensor (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
mahsuldarhg:
Sensor 1121 998 1057 1112 1118
mahsuldarhgi (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
<70 mq/dL
(3,9 mmol/L)
Sensor 9793 7923 8718 9444 9660
mahsuldarhgi (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70- 180
ma/dL (3,9-
10,0 mmol/L)
Sensor 5079 4424 4696 4954 5025
mahsuldarhgi (87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
> 180
mq/dL (10,0
mmol/L)

25




1 0 Texniki malumatlar

Nazars alin ki, géstarilan bitin mahsuldarliqg malumatlar istifadagi
tarafindan kalibrlanmis sensorlardan olan malumatlari géstarir. Tasvir
edilan aragdirmada istifadagi tarafindan kalibrlsnmamis sensorlar
Umumi 10,2 % MARD gd0staricisina malik olmusdur.

Arzuolunmaz hadisalar

Arasdirma zamani heg bir ciddi arzuolunmaz hadiss va ya cihaz ila
bagli ciddi arzuolunmaz hadiss bas vermamigdir. Arasdirma zamani
Umumilikda 35 arzuolunmaz hadisa bas vermisdir. Bunlardan 15-i
ya cihazla alagali olmusdur, ya da cihazla slagali oldugu dusundalar.
Bu 15 arzuolunmaz hadisanin hamisi tatbiq nahiyasinds bas veran
reaksiyalarla baghdir ki, bunlara da qisa qanama, agri, hematoma,
eritema, yungdl iltihablanma vs ya qasinma daxildir.

Uygunluq bayanati

Roche bununla bayan edir ki, Accu-Chek SmartGuide sensorunun
radioavadanhq névi 2014/53/EU direktivi ila uygundur.

Al uygunlug bayanatinin tam matni asagidaki internet iinvaninda
slcatandir:

https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Simvollarin izahi

Asagidaki simvollar cihazda va gablasdirmada gorunir:

Tasvir

istifads talimatlarina baxin, yaxud elektron istifads tslimatlarina nazar
salin

Istifada talimatlarina smal edin (mavi simvol)

Temperatur limiti

Namislik limiti

Atmosfer tazyiqi limiti

Son istifads tarixi

Paket zadalanibss, istifads etmayin

(0% ae~0 g

irradiasiyadan istifada olunaraq sterilizasiya edilib

Yalniz bir dafa istifada edin

Cihaz barmagqla tahlikali hissalars giriga garsi mihafiza olunur va
davamli suda galmanin (60 dagigays gadar va 1 metr darinliys gqadar)
tasirlarina garsi muhafizs olunur.

%
»N
oo

IEC 60601-1 standartina asasan BF tipli elektron cihaz. Elektrik sokuna
garsi muhafiza.

istehsal tarixi
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1 1 Simvollarin izahi

Simvol Tasvir
Tibbi cihaz
istehsalgi

ﬂ
X

isvecradaki salahiyyatli nimayandani géstarir

UDI

Unikal cihaz identifikatoru

REF

Katalog nomrasi

SN

Seriya ndmrasi

LOT

Partiya kodu

q

Miivafiq Al Qanunlarinin middaalarina uygundur

Yalniz Ispaniya va Portuqaliya tctin: Bu simvol ispaniya va
Portuqgaliyaya tatbiq olunan yerli tullant utilizasiyasi talimatlarini
gostarir.

Uygunluq isarasi mahsulun muvafiq standarta uygun galdiyini gostarir
va avadanliq ils onun istehsalgisi, idxalgisi va ya onlarin uygunluq va
mahsulun Avstraliya va Yeni Zelandiya bazarinda yerlasdirilmasi ticlin
cavabdeh agenti arasinda izlanabilan alags yaradir.
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1 1 Simvollarin izahi

Simvol Tasvir

Bu mahsul diymsa formali batareyaya malikdir.

Bu mahsul Canubi Afrikanin Mistaqil Rabitalar Organinin talablarina
cavab verir.

29




12

ACCU-CHEK va ACCU-CHEK SMARTGUIDE Roche-nin smtaa nisanlaridir.

Bluetooth® sdzu isarasi va loqolari sahibi Bluetooth SIG, Inc. olan
geydiyyatdan kegcirilmis amtaa nisanlaridir va bels isaralarin Roche
tarafindan har hansi istifadasi lisenziyaya asaslanir.

BUtun digar mahsul adlari va amtas nisanlari 6z mivafig sahiblarinin
mulkiyyati hesab edilir.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

M Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany 01 23
www.accu-chek.com

Son yenilama: 2025-04

1000089840(01)
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