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1 0 této brozurce uzivatele

Tato BroZurka uZivatele upozorfiuje na riizné informace specidlnim zptisobem:

AVAROVANi

/\ VAROVANI oznatuje predvidatelné vazné riziko.

APREVENTIVNI’ OPATRENI

/N PREVENTIVNi OPATRENI popisuje opatfeni, které je nutné pfijmout k bezpegnému
a efektivnimu pouZivani produktu nebo k pfedchazeni jeho poSkozeni.

POZNAMKA

POZNAMKA obsahuije uZite¢né informace a tipy.

Nez zacnete

Na své mobilni zafizeni musite nejdriv nainstalovat kompatibilni aplikaci. Naskenujte QR kdd
na obalu nebo navstivte stranku go.roche.com/smartguideapp, odkud aplikaci stahnete.

NeZ zaCnete vyrobek pouZzivat, pfectéte si tuto broZurku uZivatele a brozurku uZivatele pro
vasi aplikaci. Tato broZurka uZivatele je k dispozici pfimo na adrese go.roche.com/CGM-
instructions.

Prectéte si dokument o kompatibilité a ujistéte se, Ze je vaSe mobilni zafizeni s aplikaci
kompatibilni. Brozurky uZivatele a dokument o kompatibilité si miZete stahnout na adrese
go.roche.com/download-portal.

Ridte se bezpecnostnimi pokyny, informacemi o bezpeénosti, technickymi tdaji a (idaji o
vykonu.


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

Viz kapitolu Aplikace senzoru pro informace o zahajeni pouZivani senzoru.

21 Zamyslené pouziti

Zafizeni pro kontinualni monitorovani glukozy (zafizeni CGM) je ur¢eno pro kontinualni
méfeni hodnot glukézy v subkutanni intersticilni tekutiné v realném Case.

2.2 Zamysleni uZivatelé

*  Dospéli, 18 let a starsi

«  Osoby s diabetem

»  Pecovatelé o osoby s diabetem

23 Indikace, kontraindikace a omezeni
Indikace
Zafizeni je indikovano pro osoby s diabetem (nikoli v klinickém prostfedi).

Kontraindikace
«  Zarizeni nesmi pouzivat kriticky nemocni pacienti ani pacienti na dialyze.

«  Pred vstupem do specidlniho prostfedi musi byt senzor odstranén (podle normy
IEC 60601-1-2). Mezi specidlni prostfedi patii vojenské oblasti, oblasti téZkého
primyslu a oblasti Iékafské péce s vysoce vykonnymi lékarskymi elektrickymi
zafizenimi (jako je magnetickd rezonance (MR), pocitacova tomografie (CT), rentgen
(RTG), radioterapie nebo diatermie).

Omezeni

«  Senzor smi pouZivat pouze jeden pacient a neni uréen pro klinické prostiedi.

«  Senzor se smi pouZit pouze jednou. NepouZivejte senzor opakované.

«  Hiadiny glukézy v intersticidlni tekutiné méfené senzorem nemusi odpovidat skute¢né
hladiné glykémie. K tomu miiZe dochazet pfi rychlém poklesu nebo zvyseni hladiny
glukozy v téle. Hladiny glukdzy v intersticialni tekutiné mohou byt vysSi nebo nizsi nez
skutecné hladiny glykémie. Takova obdobi Ize zaznamenat zobrazenim Sipky trendu
v aplikaci. V téchto pfipadech musite rozhodnuti o 1é¢bé, jako je ddvkovani inzulinu,
zaloZit na dalSich vysledcich glykémie ziskanych pomoci glukometru. Vysvétleni
glukozy v intersticialni tekutiné uvadi kapitola Slovnicek pojmd.

«  Pokud hodnota CGM neodpovida vasim pfiznak(im, ovéfte hodnotu méfenim glykémie
s pouZzitim glukometru.

»  Senzor je tfeba aplikovat pouze na urceném misté aplikace v horni ¢asti paze.

«  Hodnoty CGM pouzivejte pouze k rozhodovani o 16¢bé, napf. o davkovani inzulinu, az
poté, co jste zkalibrovali senzor podle poZadavkii aplikace.

o Uzivani interferujicich latek mize falesné zvysit hodnoty CGM, coz miiZe zpUsobit, Ze
nemusite zaznamenat zavaznou hypoglykémii. Pokud uzivate nékterou z uvedenych
interferujicich latek, poradte se s profesiondinim zdravotnikem. Seznam interferujicich
latek najdete v kapitole Technické tdaje.

24 Obsah baleni
e 1 zafizeni (aplikator senzoru se senzorem uvnitr)
« 1 informacni list zafizeni
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25 Spravné skladovani

«  Neoteviené zafizeni skladujte na chladném a suchém misté.

»  Skladujte pfi teploté mezi 2 a 27 °C.

«  Vhorkych a chladnych dnech nenechavejte v zaparkovaném auteé.

«  Podminky pro prenos a skladovani jsou popsany v kapitole Technické tdaje.

2.6 Prehled soucasti

C~—

A Odlamovaci uzavér
Zafizeni oteviete zatahnutim za odlamovaci uzavér.
B Sroubovaci vicko

Na $titku na spodni strané Sroubovaciho vicka je uveden 6mistny kod PIN, ktery je nutny pro
sparovani senzoru s aplikaci.

C Aplikator senzoru

Aplikator senzoru obsahuje senzor s jehlou. Po aplikaci se do aplikatoru senzoru automaticky
zasune jehla.

2.7 Dals$i pozadované materialy

«  Na své mobilni zafizeni musite nejdfiv nainstalovat kompatibilni aplikaci. Naskenujte QR
kdd na obalu nebo navstivte stranku go.roche.com/smartguideapp.

«  Pro méfeni glukdzy musite mit alternativni metodu, napfiklad pro nouzové situace, kdy
aplikace nebo senzor nefunguii.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 V$eobecné bezpecnostni informace

AVAROVANi

Riziko zavazné ujmy na zdravi

Produkt neupravujte. VZdy postupujte podle pokynii. V opacném pripadé nebude produkt
slouzit svému ucelu. To miize vést k jednomu Gi vice poskozenim, véetné nezadoucich
(i¢ink( na kzi, reakci na cizi téleso, zapouzdreni, infekci nebo absces(.

AVAROVANi

Nebezpeci uduseni
Tento produkt obsahuje drobné dily a miize dojit k jejich spolknuti. Drobné dily
uchovévejte mimo dosah malych déti a osob, které je mohou spolknout.

AVAROVANi

Nebezpedi bolesti
Aplikace a odstrafovani senzoru miiZe zpisobit mirnou bolest. Bolest obvykle po aplikaci
ustane. Pokud bolest pretrvava, vyhledeijte Iékafskou pomoc.

AVAROVANi

Riziko poranéni

Tento vyrobek obsahuje knoflikovou baterii. Pfi poZiti mtize lithiova knoflikova baterie do
2 hodin zpUisobit vazna nebo smrtelna zranéni.

Baterie uchovavejte mimo dosah déti a osob, které by je mohly spolknout. Pokud se

domnivate, Ze mohlo dojit ke spolknuti baterii nebo zavedeni do jakékoli ¢asti téla, ihned
vyhledejte Iékafskou pomac.

APREVENTIVNI’ OPATRENI

Riziko déletrvajiciho krvaceni a vzniku krevnich podlitin

Poruchy srazlivosti nebo antitrombotika (napf. Iéky proti sraZlivosti krve nebo
protidestickové léky) mohou vést k déletrvajicimu krvaceni a tvorbé krevnich podlitin
v misté aplikace. Pfed pouZzitim produktu se poradte s profesionalnim zdravotnikem.

APREVENTIVNI’ OPATRENi

Riziko zavazné ujmy na zdravi

Rozhodnuti o 1é¢bé, napr. o davkovani inzulinu, délejte vyhradné na zékladé vice
soucasnych hodnot glukézy a sméru, jakym se vase hodnoty glukdzy ubiraji. Hodnoty
glukézy zobrazené aplikaci nemusi byt vZdy presné. Pfed rozhodnutim o 1é¢bé, napr.

0 davkovani inzulinu, vZdy zkontrolujte graf trendu v aplikaci. Pfi rozhodovani o Ié¢bé,
napi. o davkovani inzulinu, také zohlednéte sviij soucasny zdravotni stav a troveri
fyzické aktivity.

Neignorujte pfiznaky hypoglykémie nebo hyperglykémie. Neprovadéjte vyznamné zmény
1éEby sami. Pokud vase zobrazena hodnota glukdzy neodpovida tomu, jak se citite:

1 PouZijte alternativni metodu pro méfeni glukozy.

2 Pokud vase piiznaky ani tehdy neodpovidaji hodnoté glukozy, obratte se na
profesionalniho zdravotnika.
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APREVENTIVNI’ OPATRENi

Nebezpedi nespravnych rozhodnuti o l1éché
Vzdy méjte k dispozici alternativni metody pro méreni glukdézy. Pokud mobilni zafizeni
ztratite nebo dojde k poruse systému, pouZijte alternativni metodu pro méfeni glukézy.

APREVENTIVNI’ OPATRENi

Riziko zavazné ujmy na zdravi

PoSkozeny senzor nemusi fungovat spravné.

Pokud byl senzor vystaven nérazu, napfiklad pokud byl zasazen micem, prohlédnéte
jej, zda neni poskozen. Pokud si vS§imnete ¢ehokoli neobvyklého, senzor odstrarite

a aplikujte novy.

APREVENTIVNI’ OPATRENI

Riziko zavazné ujmy na zdravi

Mobilni zafizeni pouzivejte vyhradné podle pokynii vyrobce (napriklad nepouzivejte
poSkozené nebo narusené zarizeni). V pfipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce svého
mobilniho zafizeni.

Parovani senzoru provadéjte vzdy na bezpecném a diivéryhodném misté. Tim se sniZuje
riziko, Ze se k vaSemu senzoru pfipoji jiné osoby.

Pokud Casto dochazi ke ztraté spojeni mezi senzorem a aplikaci, mize se zkratit
Zivotnost baterie senzoru. Senzor a mobilni zafizeni udrZujte v dostatecné vzajemné
blizkosti.

Prohlédnutim zkontrolujte obal, zafizeni, senzor a jehlu, zda nejsou po$kozené nebo
narusené. Pokud pred pouZitim vyEniva odlamovaci uzavér, znamena to, Ze senzor neni
sterilni. Pokud si v§imnete néceho neobvyklého, senzor nepouzivejte. PouZijte novy
senzor.

Senzor musi byt zaveden ihned po odstranéni Sroubovaciho vicka z aplikatoru senzoru.
Pouzity aplikator senzoru uchovavejte mimo dosah déti. Pokud je pouzdro aplikatoru
senzoru poSkozeno a jehla je odkrytd, zlikvidujte aplikator senzoru v souladu s mistnimi
predpisy, abyste predesli zranéni. Aplikator senzoru zlikvidujte také v pfipadé, Ze vam
po sejmuti Sroubovaciho vicka upadl nebo na néj néco spadlo.

Zafizeni nepouzivejte, pokud mate alergické reakce na naplasti.

Na senzor ani na misto aplikace nenanasejte piipravky pro péci o kiizi ani hygienické
produkty (repelent proti hmyzu, opalovaci krém atd.). Tyto pfipravky mohou pos$kodit
senzor nebo naplast.

Ve vzacnych pripadech miiZe jehla po aplikaci senzoru ziistat ve vasem téle. To

by mohlo vést k neZadoucim reakcim na cizi téleso, zapouzdreni, infekcim nebo
absceslim. Vytahnéte jehlu, pokud si vSimnete, Ze vycniva ze senzoru. V pipadé
vyskytu nezadouci reakce vyhledejte Iékaf'skou pomoc.

Zajistéte, abyste neprehlédli epizody nizké nebo velmi vysoké hladiny glukézy. Aplikaci
pravidelné otevirejte a kontrolujte hladinu glukdzy podle pokynti profesionalniho
zdravotnika, pfipadné vzdy, kdyZ mate pocit, Ze hladina glukdzy miiZe byt nizka nebo
vysoka. Nikdy neignorujte pfiznaky nizké nebo vysoké hladiny glykémie.

Senzor je pfiloznou ¢asti typu BF podle normy IEC 60601-1 a je chranén proti trazu
elektrickym proudem.
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VSeobecné bezpeénostni informace

Senzor miZe odesilat informace do mobilniho zafizeni v dosahu 10 metr(i (pfima
viditelnost). Skute¢ny dosah miiZe byt snizen v zavislosti na mobilnim zafizeni

a prostiedi (napf. dalSich blizkych zafizeni).

Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni ke zdravotnickému elektrickému zafizeni, konfiguruje
zdravotnicky systém, a proto odpovidd za to, Ze tento systém splfiuje poZadavky

na zdravotnické elektrické systémy. Vase mobilni zafizeni musi spifiovat pfislu$né
normy IEC nebo IS0 (napfiklad IEC 60950 nebo IEC 62368). Konfigurace musi spifiovat
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz ¢lanek 16 aktudlné platné verze
normy IEC 60601-1). V pfipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce svého mobilniho
zafizeni.

Pokud dojde ke ztraté spojeni se senzorem, nebudete jiZ pfijimat hodnoty glukdzy

ani alarmy, dokud nebude pfipojeni obnoveno. Senzor uklada data po dobu 8 hodin

v pfipadé, Ze tato data nelze prenést do aplikace. Aby nedoSlo ke ztraté dat, musi
senzor prenést data pred vybitim baterie senzoru.

Senzor odesila vaSe aktualni hodnoty glukézy kazdych 5 minut. Pokud aplikace
nezobrazuje hodnoty glukézy déle nez 20 minut, aniz by vydala upozornéni nebo alarm
v protokolu udalosti, kontaktujte zakaznickou linku.

Pokud uplynula doba pouZitelnosti senzoru, nemusi byt dale sparovan s aplikaci.
Nepouzivejte zafizeni, u néhoz uplynula doba pouZitelnosti, protoze miize to zpiisobit
infekce a abscesy. Doba pouZitelnosti je vytisténa na obalu produktu vedle symbolu w8
(formét: RRRR-MM-DD). Doba pouZitelnosti plati pro nové, neoteviené produkty.



4 Aplikace senzoru

POZNAMKA

Na své mobilni zafizeni musite nejdFiv nainstalovat aplikaci kompatibilni se senzorem.
Aplikaci si stahnete naskenovanim QR kédu na obalu pomoci kamery ve svém mobilnim
zafizeni.

[l Drite zafizeni ve svislé poloze. Zafizeni obsahuje odlamovaci uzavér (A). Bily aplikator
senzoru (C) je nahofe. Modré Sroubovaci vicko (B) je dole.

;1 Vyberte misto aplikace (D) na zadni strané horni &asti pravé nebo levé paze. Podle
potieby oholte ochlupeni v misté aplikace. Misto aplikace omyjte, aby pokozka byla
Cista. Dezinfikujte misto aplikace tamponem navlhcenym v alkoholu a nechte kizi
zcela uschnout. Vyhnéte se nedavno pouZitym mistlim aplikace a také jizvam, striim,
jaternim skvrndm, bulkdm a cévam. DodrZujte vzdalenost alespofi 7,5 cm od mist
vpichd injekci inzulinu.

[Fl Mirné vyklopte odlamovaci uzavér (A). Pokud byl odlamovaci uzavér odklopen je3té pred
pouzitim, zafizeni zlikvidujte a pouZijte nové.
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1 Na zafizeni netlate. OtoGenim modrého $roubovaciho vicka na bilém aplikétoru
senzoru otevfete sterilni bariéru. Ucitite lehky odpor a uslySite praskavy zvuk. Sundejte
modré Sroubovaci vicko z bilého aplikatoru senzoru. Nedotykejte se jehly uvnitf. Modré
Sroubovaci vicko jiZ opét nenasazujte.

POZNAMKA

6mistny kod PIN na Sroubovacim vicku uloZte na bezpe¢ném misté, aby k nému
nemeéla pfistup jina osoba. Tento kdd PIN je potfeba pro parovani senzoru s
aplikaci. Budete jej potfebovat také pfi parovani s jinym mobilnim zafizenim. Pokud
zlikvidujete modré Sroubovaci vicko dfive, neZ uplyne doba pouZitelnosti senzoru,
zajistéte, aby byl 6mistny kdd PIN necitelny. SniZite tak moznost, Ze vas senzor
sparuje jina osoba se svym mobilnim zafizenim.

I Polozte dlai vydezinfikované paze na opacné rameno. Tim se kiize v misté aplikace
mirné napne.

10
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f

I Sahnéte pod paZi a umistéte bily aplikator senzoru na misto aplikace. Nedotykejte se
vnitfni ¢asti. Uchopte bily aplikator senzoru za vnéjsi kryt, jak je znazornéno na obrazku.
Ujistéte se, Ze cela spodni ¢ast aplikatoru spociva rovné na pokoZce.

S e

Silné stisknéte, abyste senzor aplikovali.
B} Zvednéte bily aplikator senzoru pohybem ve stejném sméru bez otaceni nebo kyvani.
\""I - f I|'
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4 Aplikace senzoru

POZNAMKA

Za normalnich okolnosti Ize aplikator senzoru snadno vyjmout. Pokud se vam
nepodafi aplikator senzoru vyjmout, pevné jej zatlacte zpét a zkuste jej vyjmout
Znovu.

B Pevné prsty pritlacte néplast, abyste zajistili, Ze je naplast spréavné prilepend.

Senzor je nyni piipraven k parovani s aplikaci na vaS§em mobilnim zafizeni. Pfi parovani
a kalibraci senzoru se fidte pokyny v aplikaci.

POZNAMKA

«  Po aplikaci nového senzoru tento senzor spéruijte s aplikaci co nejdfive. Po
2 hodinach se senzor bude parovat déle, aby se Seffila baterie. Pokud dojde ke
ztraté spojeni, senzor co nejdfive znovu pripojte.

«  Senzor zacne poskytovat hodnoty CGM po pocatecni dobé zahfivani v délce az
1 hodiny.

«  Hodnoty CGM mohou byt béhem prvnich 24 hodin po zavedeni senzoru méné
presné. Pfesnost se Gasem obecné zlepSuje. Pokud hodnota CGM neodpovida
vasim pfiznakim, ovérte hodnotu méfenim glykémie s pouzitim glukometru.

12



5 Kalibrace senzoru

Kalibrace tohoto senzoru vam umoZiiuje pouzivat hodnoty CGM pfi rozhodovani o 1é¢bé,
napf. o davkovani inzulinu, a zvySuje pfesnost hodnot CGM. Senzor se kalibruje tak, Ze do
aplikace zadate soucasnou hodnotu glukézy z glukometru. Aplikace vas v prvni den pouZiti
vyzve, abyste tak ucinili.

5.1 Rezim trendu a rezim lécby

K dispozici jsou 2 rezimy hodnot CGM: rezim trendu a rezim Iécby. Rezim, ve kterém se
senzor aktualné nachazi, je indikovan pod hodnotou CGM na domovské obrazovce.

Vysvétleni pojm{ Rezim trendu a ReZim Iécby viz kapitolu Slovnicek pojmii.

Kdyz je senzor v rezimu trendu:

«  Hodnoty CGM by nemély byt pouzivany pfi rozhodovani o 16¢bé, napf. o davkovani
inzulinu. Misto toho pouZijte vysledky méfeni z glukometru, abyste vytvofili rozhodnuti
0 16Ché.

«  Hodnoty CGM Ize pouZit pouze k zobrazeni trendii a jako obecnou referenci.

KdyZ je senzor v rezimu lééby:

«  Hodnoty CGM Ize pouZit k rozhodovani o 1é¢bé, napf. o davkovani inzulinu.

Po 1 hodiné zahfivani je senzor v rezimu trendu a kazdych 5 minut odesila hodnoty CGM do
aplikace. NepouZivejte tyto vychozi hodnoty CGM k rozhodovani o 16bé, napf. o davkovani
inzulinu. Aplikace vas 12 hodin po zavedeni senzoru vyzve ke kalibraci.

5.2 Kalibrace
Kalibraci provadéjte pouze v pfipadé, Ze jsou spinény vSechny nasledujici podminky:

*  Nosite senzor alespofi 12 hodin.

»  VaSe glykémie se neméni rychle.

» Uz nékolik hodin jste nejedli, nepili nic, co by ovlivnilo vasi hladinu glukézy.

«  Vposledni dobé jste se nezapojili do Zadné fyzické aktivity.

»  Vposledni dobé jste si neaplikovali inzulin (napf. kvdli vysoké hladiné glukézy).

«  Nejste na misté s velmi vysokou nebo velmi nizkou teplotou nebo s rychle se ménici
teplotou.

Kalibrace senzoru:

Bl Zméite si glykémii pomoci glukometru podie pokyni vyrobce.
1 Zadejte do aplikace hodnotu glukézy. Hodnota musi byt zadana nejpozdéji 3 minuty

Fl Senzor piejde do rezimu lééby. Hodnoty CGM Ize nyni pouZit k rozhodovéni o 1é6bé,
napf. o davkovani inzulinu.

1 030 minut aZ 3 hodiny pozdji zméfte glykémii znovu a zadejte hodnotu glukdzy
do aplikace. Diivodem je potvrzeni prvniho méfeni. Pozndmka: Pokud tento krok
vynechate, senzor se vrati do rezimu trendu.

Pokud je kalibrace nelspésn4, pockeijte pfiblizné 30 minut a postup zopakuijte. Pfi opakovani
postupu pouzijte novou hodnotu glukdzy z glukometru.

Funkénost systému nelze zaru€it, pokud je pro kalibraci pouZita nespravna hodnota
glykémie.

Pokud potvrdite nespravnou kalibracni hodnotu, nebude mozné ji odstranit. Odstrarite senzor
a pouzijte novy.
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6 Pouzivani senzoru

Pro zajisténi nejlepsi prilnavosti udrZujte misto aplikace senzoru po dobu prvnich 12 hodin
v suchu a bez potu.

Senzor miiZete nosit az 14 dnd. Poté senzor odstraiite a zlikvidujte.

Senzor je odolny proti vodé. MiZete jej nosit pfi koupani, plavani ¢i sprchovani. Nesmi se
ponofit na dobu del$i nez 60 minut nebo hloubéji nez 1 metr.

Pokud se vnéjsi okraje naplasti mirné odlepi od pokozky, senzor bude nadale spravné
fungovat. Pokud se vSak od pokoZzky odlepi jakéakoli ¢ast naplasti pod senzorem,
nepokousejte se senzor znovu aplikovat ani jej k pokoZce pfilepit. Opakované aplikovany
senzor nemusi fungovat spravné. VZdy aplikujte novy senzor.

Jestlize se senzor odlepi, pouzity senzor znovu neaplikujte. Opakované aplikovany senzor
nemusi fungovat spravné. Misto toho aplikujte novy senzor.

Hygiena a péce o pokozku

Dodrzujte své pravidelné hygienické postupy, ale vyhnéte se nadmérnému kontaktu mydla
a Samponu se senzorem. PouZivejte pouze minimalni mnoZstvi mydla, aby senzor zistal
Cisty.

Vase télo mize na senzor nebo naplast reagovat. Pravidelné kontrolujte misto aplikace, zda
nedochdzi k podrazdéni nebo zanétu kiiZe. V pfipadé pochybnosti nebo objevi-li se v misté
aplikace zanét i lokalizované kozni reakce (napfiklad alergickd reakce, ekzém), okamzité
senzor odstrarite a obratte se na profesionalniho zdravotnika.

Letisté
Na letisti mtiZete pii priichodu celotélovymi skenery nechat senzor zavedeny. Méjte

pfipraveny sviij zdravotni prlikaz pro pfipad jakychkoli otazek od bezpe¢nostniho personalu.
Néhradni senzory ve vasem zavazadle mohou také projit letistni kontrolou.
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7 Odstranéni senzoru

Bl Zacnéte odlepovat naplast na zplostélé strané senzoru.

/

EH Zkontrolujte zadni stranu senzoru: Po odstranéni senzoru se ujistéte, Ze byl snimaci
prvek snimace zcela vyjmut z mista aplikace. Misto aplikace zkontrolujte prstem
nebo vizualné. Pokud snimaci prvek zlistal v kiizi nebo pokud misto aplikace vypada
neobvykle (napfiklad je bolestivé, oteklé nebo cervené), obratte se na profesionalniho
zdravotnika.

POZNAMKA

Neobvykly pocit v misté aplikace mize pretrvavat i nékolik dnli po vyjmuti senzoru.
V takovém pfipadé se obratte na profesionalniho zdravotnika.
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8 Informace o likvidaci

APREVENTIVNI’ OPATRENI

Nebezpedi infekce

PouZzité soucasti, které se dostaly do kontaktu s lidskymi télnimi tekutinami, mohou
prenaset infekce.

Senzor zlikvidujte jako potencidlné infekéni materidl v souladu s mistnimi pfedpisy.
Informace o spravné likvidaci pouZitych soucasti vam poskytnou mistni ifady.

Ostatni soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béZznym domécim odpadem.

Poskozeny aplikator senzoru nebo odkrytd jehla senzoru mohou zpiisobit zranéni.

Ostré predméty zlikvidujte podle mistnich predpisi. Zajistéte, aby ostré predméty
nezptisobily zranéni vam ani jinym osobam.

ProtoZe se senzor béhem pouZivani miiZze dostat do kontaktu s lidskymi télnimi tekutinami,
hrozi riziko infekce. Senzor zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Senzor je uréen pouze
k jednorazovému poutziti, proto nespada do ramce evropské smérnice 2012/19/EU (smérnice
o0 odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich).

16



9 Zakaznickd linka

Kontaktujte nas

Pokud narazite na problémy, mate dotazy nebo potiebujete dalSi informace o zafizeni
Accu-Chek SmartGuide, kontaktujte zakaznickou linku.

HiaSeni zavaznych udalosti
Veskeré zavazné udalosti, které vyplynou z pouZivani tohoto zafizeni, hlaste spolec¢nosti
Roche a vnitrostatnimu organu.

Tisténa brozurka uZivatele

Pokud si prejete tiSténou verzi této Brozurky uZzivatele, obratte se na zakaznickou linku.
Tisténa verze je k dispozici bezplatné a bude vam zaslana béhem nékolika dni.

StazZeni broZurky uzivatele

BroZurku uZivatele si miiZete stahnout, kdyz jste pripojeni k internetu, a uloZit ji do mobilniho
zafizeni, abyste ji méli k dispozici, kdyZ jste offline. BroZurku uZivatele si mliZete stahnout

z webu go.roche.com/download-portal.”

Ceska republika
Zakaznicka linka: (+420) 800 134 135
www.accu-chek.cz

Stahovani mize podléhat vyuZiti dat / poplatkim.

17


https://go.roche.com/download-portal

10  rechnické idaje

Nazev produktu
Zafizeni Accu-Chek SmartGuide

Princip fungovani

Zafizeni pro kontinualni monitorovani glukézy (CGM) se skladd z aplikatoru a senzoru.
Aplikator se po pouZiti zlikviduje, senzor zlistava na k0Zi, zatimco jeho elektrochemicka ¢ast
je zavedena do podkoZi. Elektronicka komponenta zpracovava data ze senzoru a umoziiuje
komunikaci.

Senzor se pripojuje k aplikaci, ktera slouzi jako primarni zobrazeni a pfijimac dat. Pfi
kalibraci se do aplikace zadaji hodnoty glykémie a odeSlou se do senzoru. Senzor pak méfi
hladiny glukoézy v intersticialni tekutiné a kazdych 5 minut odesila tato data do aplikace.

10.1 Preprava a skladovani
Prepravni a skladovaci podminky senzoru v plivodnim neotevieném obalu:

«  Teplota v povoleném rozmezi: 2 az 27 °C
»  Rozmezi vihkosti vzduchu: 10 az 90 % (nekondenzujici)
«  Rozmezi tlaku vzduchu: 549 aZ 1 060 hPa

Zajistéte, aby byly skladovany pouze neoteviené produkty. Zavedte senzor ihned po otevieni
obalu.

10.2 Provozni podminky
«  Teplota v povoleném rozmezi: 10 az 40 °C

*  Rozmezi vlhkosti vzduchu: 15 az 90 % (nekondenzujici, parcialni tiak vodni pary nizsi
nez 50 hPa)

*  Rozmezi tlaku vzduchu: 700 az 1 060 hPa

«  Maximalni nadmorska vyska: 3 000 m

Doba pro zahrati zafizeni CGM z nejniz$i skladovaci teploty (2 °C) na nejniZsi provozni teplotu
(10 °C) je kratSi nez 17 minut.

Povrchova teplota senzoru zlistane pod 43 °C a pouze po omezenou dobu prekroci 41 °C.

10.3 Interferujici latky

Uzivani nasledujicich rusivych latek pri noeni senzoru miize fale$né zvysit hodnoty CGM

zobrazené v aplikaci:

»  kyselina askorbova (vitamin C): vice nez 500 mg denné peroralné nebo jakékoli
mnozstvi intravendzné,

«  doplriky stravy s kyselinou gentisovou,

«  methyldopa.

Fale$né zvySené hodnoty CGM mohou vést k predavkovani inzulinem a mohou zpiisobit,
Ze nezaznamendte velmi nizkou hladinu glukdzy. Pokud uZivéte nékterou z uvedenych
interferujicich latek, poradte se s profesiondinim zdravotnikem.

10.4 Rozméry senzoru

VySka (véetné naplasti) pribl. 5,9 mm
Délka jehly pfibl. 8,2 mm
Primér senzoru bez naplasti pfibl. 33,3 mm
Hmotnost pibl. 5 ¢
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10

Technické udaje

10.5 Pienos dat

Senzor prenasi do aplikace nasledujici data:
e sériové Cislo,

e verze firmwaru,

« verze hardwaru,

« informace o senzoru (ID systému / adresa MAC),

e Cas dal3i kalibrace,
«  hodnoty CGM,
« informace o stavu.

Hodnoty CGM generované v dobg, kdy je senzor v rezimu trendu, jsou indikovany
oznamovacim bitem stavu senzoru VyZadovana kalibrace.

10.6 Komunikacni rozhrani

Ugel rozhrani

Komunikaéni rozhrani. UmoZriuje senzoru
vyménovat si data s mobilnim zafizenim.

Specifikace rozhrani

Bluetooth® Low Energy 5.0 nebo vyssi

Frekvencni pasmo pfijmu a pfenosu
radiovych signalli

Bluetoott® Low Energy 5.0:
2,402-2,480 GHz

Typ a frekvenéni charakteristika modulace

GFSK (Gaussian Frequency-Shift Keying)

Efektivni vyzafovany vykon prenosu

Méné nez 10 mW

Metoda Gasové synchronizace

Senzor se synchronizuje v zavislosti na
intervalech synchronizace mobilniho
zafizeni.

Dosah technologie Bluetooth® Low Energy

10m

Pistup ke spojeni mobilniho zafizeni
s Bluetooth® Low Energy

Pro navézani spojeni je nutné, aby na
mobilnim zafizeni byla zapnuta technologie
Bluetoott® Low Energy.

Ruseni radiofrekvencnich signalli

Komunikace miiZe byt ovlivnéna jinymi
radiofrekvenénimi zafizenimi.

10.7 Elektromagnetické vlastnosti
Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

VSechny testy EMC byly provedeny v souladu s normami IEC 60601-1-2:2014,

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Nebezpedéi ruseni

Elektromagneticka pole a elektromagnetické zafeni mohou naruSovat spravnou funkci
senzoru, coz vede k nespravnym hodnotam CGM. Senzor miiZe ovliviiovat dal$i zafizeni
(napfiklad prostfednictvim prenasenych signall Bluetooth®), pokud je pouzivan mimo
technickeé specifikace. Senzor pouZivejte pouze v rdmci jeho technickych specifikaci.
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10  rechnické idaje

Nebezpedi poruchy

Nepokladejte jina zafizeni do blizkosti senzoru nebo na néj. PouZiti senzoru spolecné
s jinymi zarizenimi méize vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouZiti nezbytné,
sledujte funkci senzoru i ostatnich zafizeni. Qvéfte, Ze senzor i ostatni zafizeni funguji
tak, jak maji.

Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) udrZujte ve vzdalenosti alespori 30 cm od senzoru.
Mdze to ovlivnit vykon senzoru.

Elektromagnetické emise
Senzor splfiuje nasledujici emisni normy.
Vlyzafované RF emise podle:

»  CISPR 11 (EN 55011) tfida B, skupina 1,
« RTCADO160G cast 21, kategorie M pro pouZiti v kabiné letadla.

Elektromagneticka odolnost

Senzor vyhovuje nasledujicim normam odolnosti a Grovnim zkou$ky odolnosti.
Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2), zkuSebni urovné:

e Kontakt: £2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV

e Vzduch: £2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV

Vlyzafované vysokofrekvencni pole (IEC 61000-4-3), zkusebni Grovné:

e 10V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM pfi 1 kHz

Bezdotykova pole z RF bezdratového komunikacniho zafizeni (IEC 60601-1-2 Tabulka 9),
zkuSebni Grovné:

Uroveii
Frekvence Pasmo zkousk
testovani Sluzba Modulace v
(MHz) (MHz) odolnosti

(V/m)

385 380 a7 390 TETRA 400 | Modulace pulzi 27
18 Hz
M
s GMRS 460, +5 kHz
450 430 az 470 FRS 460 odehylka 28
sinus 1 kHz
710
“ Pasmo Modulace pulzii
745 704 az 787 LTE 13,17 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, o
870 80027960 | iDEN 820, M°d”1'%°ﬁ2p“'zu 28
930 CDMA 850,
pasmo LTE 5
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10  rechnické idaje

Uroveii
Frekvence Pasmo zkousk
testovani Sluzba Modulace y_
(MHz) (MHz) odolnosti
(V/m)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
“ GSM 1900; | Modulace pulzli
1700221990 | peer: nasmo 217 Hz 28
1970 LTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, 802.11 Modulace pulzii
2450 2400az 2570 b/g/n, RFID 217 Hg 28
2450, LTE
pasmo 7
5240
‘ WLAN Modulace pulzi
5500 5100 az 5 800 802.11 a/n 217 Hz 9
5785

Magneticka pole jmenovitého kmitoctu (IEC 61000-4-8), zkuSebni Grovné:
*  30A/m, 50 Hz

e 30A/m, 60 Hz

Bezdotykova magneticka pole (IEC 61000-4-39), zkusebni Girovné:

e 8A/m, 30 kHz, modulace CW

*  65A/m, 134,2 kHz, pulzni modulace, stfida 50 %, opakovaci frekvence 2,1 kHz
e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulzni modulace, stfida 50 %, opakovaci frekvence 50 kHz

Ochrana proti irazu elektrickym proudem

Elektronické zafizeni typu BF podle normy IEC 60601-1. Ochrana proti

k Grazu elektrickym proudem.
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10  rechnické idaje

10.8 Udaje o vykonu
0 pouziti nasledujicich (idajli se poradte s profesionalnim zdravotnikem.

Vykon senzoru Accu-Chek SmartGuide byl hodnocen v kontrolované klinické studii'. Studie
byla provedena ve 3 klinickych centrech a zahrnovala 48 Gcastnikil s diabetem 1. typu

nebo diabetem 2. typu zavislych na inzulinu (18 let a starSich). Kazdy d€astnik studie nosil

3 senzory po dobu 14 dn{i na zadni strané horni Casti paZe. Béhem studie byly zorganizovany
3 odbérové dny pro manipulaci s glukdzou, kde byly jako srovnavaci hodnoty pouZzity hodnoty
glukdzy ziskané méfenim s kapilarni krvi. Ve studii byly zkoumany 3 SarZe senzord.

Obrazek 1: Regresni analyza hodnot senzorii v porovnani s kapildrnimi méfenimi

a = hodnota CGM [mg/dL]; b = komparacni hodnota [mg/dL]

Tabulka 1: Regresni analyza

Smérnice 1,02

Priisecik s osou -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelace (Pearson(v korelacni koeficientr) | 0,96

N 15993

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

Tabulka 2: Vykon senzoru ve srovnani s kapildrnimi mérenimi v riznych rozsazich glukozy

Glukéza Celkova 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 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) 9,8 %

> 180-250 mg/dL (10,0-13,9 mmol/L) 8,0 %
> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) 7,3%
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10  rechnické idaje

Glukéza Celkova MAD/MARD*
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 49%

*Pro glukézu < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) jsou uvedeny rozdily v mg/dL (mmol/L) namisto
relativnich rozdilli (%).

POZNAMKA

Hodnota MARD (priimérna absolutni relativni odchylka) je primérna absolutni relativni
odchylka hodnot CGM od sou¢asné namérenych hodnot glykémie. Hodnota MARD se
stanovi nasledovné:

«  Soucasné naméfena hodnota glykémie se odecte od hodnoty CGM. Absolutni
velikost rozdilu je pfevedena na procentudlni podil vzhledem k namérené hodnoté
glykémie. Procentuélni hodnoty ze vSech dvojic naméfenych hodnot se sectou
a vysledek se vydéli poctem dvojic namérenych hodnot (n).

Hodnota MAD (priimérna absolutni odchylka) je priimérna absolutni odchylka hodnot
CGM od souc¢asné namérenych hodnot glykémie. Hodnota MAD se stanovi nasledovné:

«  Soucasné naméfend hodnota glykémie se odecte od hodnoty CGM a pouZije se
absolutni velikost rozdilu. Hodnoty ze v3ech dvojic naméfenych hodnot se sectou
a vysledek se vydéli poctem dvojic namérenych hodnot (n).

Tabulka 3: Vykon senzoru ve srovnani s kapildarnimi mérenimi béhem doby opotrebeni
senzoru

Zacétek Stied Konec
Celkova MARD 8,3% 9,0% 10,8 %
Tabulka 4: Vykon senzoru dle miry shody
Celkovy| Vrozmezi V rozmezi V rozmezi V rozmezi
pofet | +15mg/dL +20mg/dL | +30mg/dL | +40 mg/dL
par | (0,8 mmol/L) |(x1,1 mmol/L)|(x1,7 mmol/L) | (+2,2 mmol/L)
ax15% a=20% a=+30% a+40 %
kapilarnich kapilarnich kapilarnich kapilarnich
méfeni méfeni méfeni méfeni
Celkovy vykon | 15993 13345 14471 15510 15803
senzoru (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
Vykon senzoru 1121 998 1057 1112 1118
<70 mg/dL (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
(3,9 mmol/L)
Vlykon senzoru 9793 7923 8718 9444 9660
70-180 mg/dL (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
3,9-
10,0 mmol/L)
Vykon senzoru 5079 4424 4696 4954 5025
> 180 mg/dL 87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
(10,0 mmol/L)

Vezméte na védomi, Ze uvedené Udaje o vykonu predstavuji data ze senzord, které byly
kalibrovany uZivatelem. V popisované studii vykazovaly senzory, které nebyly kalibrovany
uzivatelem, celkovou hodnotu MARD 10,2 %.
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Nezadouci pfihody

Béhem studie se nevyskytly zédné zévazné nezadouci pihody ani zavazné nezadouci
prihody souvisejici se zafizenim. Béhem studie se vyskytlo celkem 35 nezadoucich pfihod.

Z toho 15 souviselo nebho moznd souviselo se zafizenim. VSech téchto 15 neZadoucich pfihod
souviselo s reakcemi v misté aplikace, jako je kratké krvaceni, bolest, hematom, erytém,
mirny zanét nebo pruritus.

Literatura

1. Mader JK, Waldenmaier D, Mueller-Hoffmann W, Mueller K, Angstmann M, Vogt G,
Rieger CC, Eichenlaub M, Forst T, Freckmann G.: “Performance of a Novel Continuous
Glucose Monitoring Device in People With Diabetes”. J Diabetes Sci Technol. 2024
Sep;18(5):1044-1051. doi: 10.1177/19322968241267774. Epub 2024 Aug 19. PMID:
39158986; PMCID: PMC11418503.

109  KntilP

IP28: Senzor je chranén proti pfistupu k nebezpecnym soucastem prstem a proti Gcinkim
dlouhodobého ponofeni do vody do hloubky 1 metru maximainé na 60 minut.

10.10  Zpisob sterilizace
Snimaci prvek a jehla byly sterilizovany ozérenim.

10.11 Baterie

Tento vyrobek je vybaven baterii, ktera obsahuje latku vzbuzujici velké obavy (SVHC)
1,2-dimethoxyethan (CAS 110-71-4) v koncentraci vy33i neZ 0,1 % hm., ktera byla
identifikovana v souladu s nafizenim REACH a zahrnuta do kandidatského seznamu. Kdyz
je senzor pouZivan podle navodu k pouZiti, nedochazi k pfimému vystaveni latce, a proto
nehrozi zadné riziko.

10.12  ProhlaSeni o shodé

Spolecnost Roche prohlasuje, Ze typ radiového zafizeni prostfedku Accu-Chek SmartGuide
vyhovuje smérnici 2014/53/EU.

UpIné znéni EU prohladeni o shodé je k dispozici na této internetové adrese:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Vysvétleni symboll

Na zafizeni a obalu se nachézeji nasledujici symboly:

Popis

Ctéte névod k pouiti nebo elektronicky navod k pouiti

Ridte se navodem k pouZiti (modry nebo cerny symbol)

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

PouZitelné do

NepouZivejte, je-li poSkozen obal

Sterilizovano ozéarenim

Pro jednorazové pouZiti

Datum vyroby

RS =)

Zdravotnicky prostredek
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1 1 Vysvétleni symboll

Popis

Vyrobce

CH

0Oznatuje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku

UDI

Jedinecny identifikator prostfedku

Katalogové ¢islo

Sériové Cislo

Cislo $arze

Spliiuje poZadavky pfislusné legislativy EU

Pouze pro Spanélsko a Portugalsko: Tento symbol oznacuje mistni
pokyny pro likvidaci odpadu platné pro Spanélsko a Portugalsko.

0Oznaceni shody znamena, Ze vyrobek splfiuje pozadavky prislusné
normy a je vytvoreno vysledovatelné spojeni mezi zafizenim

a vyrobcem, dovozcem €i jejich zplnomocnénym zastupcem, ktery uvadi
vyrobek na australsky a novozélansky trh a odpovida za spinéni normy.

Tento vyrobek obsahuje knoflikovou baterii.

Tento vyrobek odpovida poZadavk(im Nezavislého telekomunikacniho
radu Jihoafrické republiky.
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12 siovnicek pojmi

glukoza v intersticialni tekutiné
Glukoza v tenké vrstvé tekutiny, ktera obklopuje tkariové buriky, tésné pod Kuizi.

interferujici latka

Urcita latka (obsazena napf. v Iéku nebo potraving), o niZ je zndmo, Ze po podani nepfiznivé
ovliviiuje presnost hodnot glukézy.

kalibrace

Zadani hodnoty glukézy z méfeni glukometrem do aplikace pro zvySeni presnosti senzoru.
Tato akce je nutna pokazdé, kdyz je do ramene zaveden novy senzor a sparovan s aplikaci.
Hodnoty glukozy ze senzoru tak mohou byt pouZity pro rozhodovani o 1ébé, napf.

0 davkovani inzulinu.

kalibracni hodnoty

Soucasné hodnoty glukozy, které jsou prevzaty z méreni provedeného glukometrem
a zadany do aplikace za icelem zlepSeni piesnosti senzoru. Hodnoty glukdzy ze senzoru tak
mohou byt pouZity pro rozhodovani o 1é¢bé, napf. o davkovani inzulinu.

mg/dL (miligramy na decilitr)

Jednotka mg/dL udava hmotnost ¢astic (glukdzy), které jsou pfitomny v jednom decilitru.
Jedna se o hmotnostni daj.

Jednotka mg/dL se bézné pouziva v Argenting, Belgii, Brazilii, Egypté, Francii, Chile, Indii,
iranu, Italii, Izraeli, Japonsku, Jizni Koreji, Kolumbii, Kypru, Lucembursku, Mexiku, Némecku,
Novém Zélandu, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Spojenych arabskych
emiratech, Spanélsku, Tchaj-wanu, Thajsku, Turecku a USA.

mmol/L (milimoly na litr)

Jednotka mmol/L oznaduje pocet Eastic (glukdzy) na litr. Jedna se o idaj o mnoZstvi latky
v 1 litru.

Jednotka mmol/L se béZzné pouZiva v Australii, Bosné a Hercegoving, Bulharsku,

Ceské republice, Ciné, Dansku, Estonsku, Finsku, Chorvatsku, Jizni Africe, Kanadé,
Kazachstanu, Litvé, Loty$sku, Madarsku, Malajsii, Némecku, Nizozemsku, Norsku, Rusku,
Severni Makedonii, Singapuru, Slovensku, Slovinsku, Spojeném kralovstvi, Srbsku, Svédsku,
Svycarsku.

mobilni zafizeni

Chytry telefon nebo tablet, na kterém je aplikace spusténa.

Rezim lécby

Stav senzoru po provedeni kalibrace uZivatelem. V tomto stavu Ize hodnoty CGM pouzit
k rozhodovani o IéCbé, napf. o davkovani inzulinu.

ReZim trendu

Stav senzoru pred provedenim kalibrace uZivatelem. V tomto stavu Ize hodnoty CGM pouzit
k zobrazeni trend(i a jako obecné reference.

rozhodnuti o Iéché

Jakakoli Ié¢ba provedend nebo podana s cilem obnovit nebo zachovat hodnoty glukdzy
na normalni Grovni.
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ACCU-CHEK a ACCU-CHEK SMARTGUIDE jsou ochranné znamky Roche.

Slovni oznaceni a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky vlastnéné spole¢nosti
Bluetooth SIG, Inc. Jakékoli pouZiti téchto znamek spole¢nosti Roche je zaloZeno na licenci.
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