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1 Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning fremhaver falgende oplysninger pé en serlig made:

Zf}gDVARSEL

En /\ ADVARSEL angiver en forventelig alvorlig risiko.

ZSFORHOLDSREGEL

En /\ FORHOLDSREGEL beskriver en foranstaltning, du skal tage, for at bruge
produktet sikkert og effektivt eller for at forhindre beskadigelse af produktet.

BEMARK

BEMARK indeholder nyttige oplysninger og tip.

Far du starter

Du skal farst installere en kompatibel app pa din mobile enhed. Scan QR-koden pa
emballagen, eller ga til go.roche.com/smartguideapp for at downloade appen.

Laes denne brugsanvisning og brugsanvisningen til din app, far du bruger dette produkt.
Denne brugsanvisning er direkte tilgeengelig pa go.roche.com/CGM-instructions.

Lees dokumentet om kompatibilitet for at kontrollere, om din mobile enhed er kompatibel
med appen. Brugsanvisningerne og dokumentet om kompatibilitet kan downloades fra
go.roche.com/download-portal.

Folg alle sikkerhedsinstruktioner, sikkerhedsoplysninger, tekniske data og ydeevnedata.


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

2 Produktoplysninger

BEMARK

Se kapitlet Pafaring af din sensor for at komme i gang med at bruge din sensor.

21 Tilsigtet anvendelse

Enheden til kontinuerlig glukoseméling (CGM-enhed) er beregnet til kontinuerlig maling af
glukoseveerdier i realtid i subkutan vavsvaske.

2.2 Tilteenkte brugere

«  Voksne, 18 ar og @ldre

«  Personer med diabetes

«  Omsorgspersoner for personer med diabetes

23 Indikationer, kontraindikationer og begraensninger
Indikationer
Enheden er beregnet il personer med diabetes (ikke i kliniske miljger).

Kontraindikationer
«  Enheden ma ikke bruges af alvorligt syge patienter eller patienter i dialyse.

«  Sensoren skal tages af for ops@gning af serlige omgivelser (i henhold til [EC
60601-1-2). Saerlige omgivelser omfatter militeere anlaeeg, omrader med sveerindustri
og omrader til medicinsk behandling med hgjspaendt medicinsk elektrisk udstyr (som
f.eks. MR- og CT-scanning, rgntgen, strdlebehandling eller diatermi).

Begransninger

»  Sensoren ma kun bruges af en enkelt patient og er ikke beregnet til kliniske miljger.

«  Sensoren ma kun bruges én gang. Sensoren ma ikke genbruges.

«  Glukoseniveauer i veevsvaeske, der males af sensoren, afspejler muligvis ikke det
faktiske blodsukkerniveau. Dette kan forekomme under hurtige stigninger eller fald
i glukoseniveauerne i kroppen. Glukoseniveauer i vaevsvaske kan vare hgjere eller
lavere end de faktiske blodsukkerniveauer. Sddanne perioder kan registreres ved at
se pa Trend-pilen i appen. | disse tilfeelde skal du basere beslutninger om behandling,
som f.eks. insulindosering, pa yderligere blodsukkerresultater, der er malt med et
blodsukkerapparat. For en forklaring af glukose i veevsvaeske henvises til kapitlet
Ordliste.

e Hvis en CGM-veerdi ikke svarer til dine symptomer, skal veerdien bekreftes af en
blodsukkerméling ved hjelp af et blodsukkerapparat.

«  Sensoren ma kun péferes pa det angivne paferingssted pa overarmen.

e Brug kun CGM-veerdier til at treeffe beslutninger om behandling, som f.eks.
insulindosering, efter at du har kalibreret din sensor som anmodet af appen.

«  Hvis du indtager interfererende substanser, kan det medfgre en falsk stigning i
dine CGM-vaerdier, hvilket kan fa dig til at overse alvorlig hypoglykeemi. Hvis du
indtager nogle af de angivne interfererende substanser, skal du radfgre dig med dit
sundhedspersonale. Se en liste over interfererende substanser i kapitlet Tekniske data.

24 Pakningens indhold

e 1 enhed (sensorapplikator med sensor indeni)
e 1 brochure til enhed



2 Produktoplysninger

25 Korrekt opbevaring

«  Opbevar den uabnede enhed pa et koligt og tert sted.

«  Opbevar enheden ved mellem 2 og 27 °C.

«  Enheden ma ikke opbevares i en parkeret bil pa varme eller kolde dage.
«  Se kapitlet Tekniske data for transport- og opbevaringsbetingelser.

2.6 Komponentoversigt

A Forseglingstap

Nar du treekker i forseglingstappen, kan du &bne enheden.

B Drejelag

Etiketten i bunden af drejelaget viser den 6-cifrede PIN-kode, der kraeves for at pardanne din
sensor med appen.

G Sensorapplikator

Sensorapplikatoren indeholder sensoren med en nal. Nalen treekkes automatisk tilbage
i sensorapplikatoren efter pafgring.

27 Yderligere pakraevede materialer

«  Du skal fgrst installere en kompatibel app pa din mobile enhed. Scan QR-koden pa
emballagen, eller ga til go.roche.com/smartguideapp.

«  Du skal bruge en alternativ metode til glukoseméling i nedsituationer, hvis appen eller
sensoren ikke fungerer.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Generelle sikkerhedsoplysninger

AADVARSEL

Risiko for alvorlig skade

Produktet ma ikke @ndres. Folg altid instruktionerne. Ellers fungerer produktet ikke som
tilsigtet. Dette kan medfere en eller flere skader, herunder bivirkninger i huden som
reaktion pa et fremmedlegeme, indkapslinger, infektioner eller abscesser.

AADVARSEL

Kvaelningsrisiko
Dette produkt indeholder sma dele, der kan sluges. Hold sma dele vaek fra smé bgrn og
personer, som kan teenkes at sluge sma dele.

AADVARSEL

Risiko for smerte
Pafgring og fiernelse af sensoren kan medfere let smerte. Smerten stopper som regel
efter pafering. Hvis smerten varer ved, skal du sgge leegehjeelp.

AADVARSEL

Risiko for personskade
Dette produkt indeholder et knapcellebatteri. Hvis det sluges, kan et litium-
knapcellebatteri medfgre alvorlige eller dadbringende personskader inden for 2 timer.

Hold batterierne uden for raekkevidde for bgrn og personer, som kan tenkes at sluge
batterierne. Hvis du har en mistanke om, at batterierne kan veere blevet slugt eller indfert
i en kropsdel, skal du straks sgge leegehjeelp.

AFORHOLDSREGEL

Risiko for lzengerevarende blgdning og bld marker

Koagulationsproblemer eller antitrombotisk medicin (sdsom blodfortyndende eller
blodpladehammende medicin) kan fare til leengerevarende blgdning og bla maerker péa
paferingsstedet. Radfer dig med dit sundhedspersonale, fgr du bruger produktet.



3 Generelle sikkerhedsoplysninger

ZCBFORHOLDSREGEL

Risiko for alvorlig skade

Treef kun beslutninger om behandling, som f.eks. insulindosering, pa baggrund af flere
aktuelle glukoseveerdier og tendensen for dine glukoseverdier. Glukosevardier, der
vises i appen, er muligvis ikke altid ngjagtige. Se altid appens trendgraf, fer du treeffer
beslutninger om behandling, som f.eks. insulindosering. Tag ogsé hgjde for din aktuelle
helbredsmaessige tilstand og fysiske aktivitetsniveauer, nar du traeffer beslutninger om
behandling, som f.eks. insulindosering.

Ignorer ikke symptomer pa hypoglykami eller hyperglykeemi. Du ma ikke selv foretage
vasentlige &ndringer i din behandling. Hvis din viste glukosevaerdi ikke svarer til,
hvordan du foler dig:

1 Skift til en anden metode til maling af din glukoseveerdi.

2 Huvis dine symptomer stadig er forskellige fra din glukosevaerdi, skal du kontakte dit
sundhedspersonale.

ZCBFORHOLDSREGEL

Risiko for forkerte beslutninger om behandling

Serg for altid at have andre metoder Klar til maling af din glukoseveerdi. Hvis du mister
din mobile enhed, eller hvis der opstar en fejlfunktion i systemet, skal du skifte til en
anden metode til maling af din glukoseveerdi.

ZCBFORHOLDSREGEL

Risiko for alvorlig skade
En beskadiget sensor fungerer muligvis ikke korrekt.

Hvis sensoren har vaeret udsat for pavirkninger, f.eks. hvis den blev ramt af en bold, skal
du inspicere sensoren visuelt for skader. Hvis du bemarker noget usadvanligt, skal du
fierne sensoren og pafgre en ny sensor.

ZCBFORHOLDSREGEL

Risiko for alvorlig skade

Du mé kun bruge din mobile enhed efter producentens anvisninger (du mé f.eks.
ikke bruge en beskadiget eller manipuleret enhed). Hvis du er i tvivl, skal du kontakte
producenten af din mobile enhed.

Sensoren ma kun pardannes i et sikkert omrade, som du har tillid til. Dette reducerer
risikoen for, at andre personer opretter forbindelse til din sensor.

Hyppige afbrydelser i forbindelsen mellem sensoren og appen kan reducere sensorens
batterieffekt. Hold sensoren og din mobile enhed tat p& hinanden.

Inspicer emballagen, enheden, sensoren og nélen visuelt for skader eller manipulering.
Hvis forseglingstappen stikker ud far brug, er sensoren ikke steril. Hvis du bemarker
noget usadvanligt, mé du ikke bruge sensoren. Brug en ny sensor.

Sensoren skal pafgres straks efter, at drejelaget er fjernet fra sensorapplikatoren.

Hold den brugte sensorapplikator vaek fra barn. Hvis sensorapplikatorens kabinet er
beskadiget, og nalen stikker ud, skal sensorapplikatoren bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser, sa ingen skader sig pa den. Sensorapplikatoren skal ogsé bortskaffes,
hvis du har tabt den, eller noget er faldet ned oven pa sensorapplikatoren, efter at du
har taget drejelaget af.



3 Generelle sikkerhedsoplysninger

Brug ikke enheden, hvis du far allergiske reaktioner pa selvklabende stoffer pa huden.

Pafar ikke hudpleje og hygiejneprodukter pa sensoren eller paferingsstedet
(myggespray, solcreme osv.). Disse produkter kan beskadige sensoren eller
hefteplasteret.

| sjeldne tilfeelde kan nalen forblive i din krop, efter at du har péfert sensoren. Dette
kan fore til bivirkninger som reaktion pa fremmediegemet, indkapslinger, infektioner
eller abscesser. Traek nalen ud, hvis du bemeerker, at den stikker ud fra sensoren. |
tilfeelde af bivirkninger skal du s@ge leegehjaelp.

Serg for ikke at overse haendelser med lavt eller meget hejt glukoseniveau. Abn

appen regelmeassigt for at kontrollere dine glukoseniveauer i henhold til dit
sundhedspersonales anvisninger, eller hvis du faler, at dit glukoseniveau kan vare lavt
eller hgjt. Du ma aldrig ignorere symptomer pa lavt eller hojt blodsukker.

Sensoren er en anvendt del af type BF i henhold til IEC 60601-1 og beskyttet mod
elektrisk stod.

Sensoren kan sende oplysninger til en mobil enhed inden for en afstand p& 10 meter
(synslinje). Den faktiske afstand kan veere kortere afhengigt af den mobile enhed og
dine omgivelser (f.eks. andre enheder i narheden).

Enhver, der tilslutter yderligere udstyr til medicinsk, elektrisk udstyr, konfigurerer et
medicinsk system og er derfor ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder kravene til
medicinske elektriske systemer. Din mobile enhed skal overholde de respektive IEC-
eller ISO-standarder (f.eks. IEC 60950 eller [EC 62368). Konfigurationer skal overholde
kravene til medicinske elektriske systemer (se afsnit 16 i den seneste gyldige version af
IEC 60601-1). Hvis du er i tvivl, skal du kontakte producenten af din mobile enhed.
Hvis forbindelsen til din sensor bliver afbrudt, vil du ikke leengere modtage
glukoseveerdier eller -alarmer, for forbindelsen er genoprettet. Sensoren gemmer
dataene i 8 timer i tilfelde af, at dataene ikke kan overfgres til appen. For at undga tab
af data skal sensoren overfgre data, for sensorbatteriet er tomt.

Sensoren sender din aktuelle glukosevaerdi hvert 5. minut. Hvis appen ikke viser
glukoseveerdier i mere end 20 minutter uden at udsende en notifikation eller alarm i
heandelsesloggen, skal du kontakte kundeservice.

Hvis udlgbsdatoen er overskredet, kan sensoren ikke l&engere pardannes med appen.
Du ma ikke bruge en enhed, der har overskredet udlgbsdatoen, da det kan medfare
infektioner og absc°e°s§§r. UdlIpbsdatoen er trykt pa produktets emballage ved siden af -
symbolet (format: AAAA-MM-DD). Udlgbsdatoen geelder for nye uabnede produkter.



4 Péfering af din sensor

BEMARK

Du skal farst installere en app, der er kompatibel med din sensor, pa din mobile enhed.
Download appen ved at scanne QR-koden pa emballagen ved hjzlp af kameraet pa din
mobile enhed.

[l Hold enheden oprejst. Bemasrk forseglingstappen (A). Den hvide sensorapplikator (C) er
gverst. Det bla drejeldg (B) er nederst.

1 Valg et pafaringssted (D) pa bagsiden af din hgjre eller venstre overarm. Hvis der
er har pa paferingsstedet, skal det barberes. Vask paferingsstedet for at rense huden.
Desinficer pafgringsstedet med en spritserviet, og lad huden terre helt. Undga
nyligt anvendte pafgringssteder og ar, streekmaerker, leverpletter, knuder og blodkar.
Péfgringsstedet skal veere mindst 7,5 cm fra insulininjektionssteder.

[Fl Trak forseglingstappen (A) lidt ud. Hvis forseglingstappen allerede har veret &bnet for
brug, skal enheden kasseres, og en ny skal tages i brug.



4 Péfering af din sensor

A Tryk ikke p& enheden. Drej det bid drejelég pé den hvide sensorapplikator for at &bne
den sterile barriere. Du kan merke en let modstand og here en kneeklyd. Treek det bla
drejelag vaek fra den hvide sensorapplikator. Undga at rgre nalen indeni. Nar det bla
drejelag har vret taget af, ma det ikke sattes pa igen.

BEMARK

Gem den 6-cifrede PIN-kode pa drejeléget pa et sikkert sted for at forhindre andre
personer i at & adgang til den. PIN-koden er pakraevet for at pardanne din sensor
med appen. Du skal ogsa bruge PIN-koden ved pardannelse med en anden mobil
enhed. Hvis du kasserer det bla drejelag, far sensoren udlgber, skal du sgrge for at
den 6-cifrede PIN-kode ikke kan leeses. Dette reducerer risikoen for, at en anden
person kan pardanne din sensor med deres mobile enhed.

[ Placer den desinficerede arms hand pa den modsatte skulder. Det er med til at
stramme huden.

10



4 Péfering af din sensor

f

A Rek ind under din arm, og placér den hvide sensorapplikator pa pafaringsstedet.
Undga at rere den indre del. Hold den hvide sensorapplikator i det udvendige kabinet
som vist pa billedet. Serg for, at hele bunden af applikatoren holdes fladt mod din hud.

T

Tryk fast ned for at p&fere sensoren.
B} Fiern den hvide sensorapplikator direkte fra huden uden at dreje eller vrikke den.
\""I - f I|'
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4 Péfering af din sensor

BEMARK

Sensorapplikatoren kan normalt fiernes nemt. Hvis det er sveert at fierne
sensorapplikatoren, skal du trykke den fast ned igen og forsgge at fjerne den.

B Stryg fast hen over hafteplasteret med fingeren for at sikre, at det sidder ordentligt
fast.

Sensoren er nu klar til at blive pardannet med appen pé din mobile enhed. Falg
instruktionerne i appen for at pardanne og kalibrere din sensor.

BEMARK

- Efter pafering af en ny sensor skal du pardanne den med appen sa hurtigt som
muligt. Efter 2 timer vil sensoren bruge laengere tid pa pardannelse for at spare pa
batterieffekten. Hvis forbindelsen bliver afbrudt, skal du genoprette den sa hurtigt
som muligt.

«  Sensoren leverer CGM-verdier efter en indledende opvarmningstid pa op til 1 time.

«  Dine CGM-veerdier kan blive mindre ngjagtige i labet af de farste 24 timer
efter pafering af sensoren. Nejagtigheden forbedres generelt med tiden. Hvis
en CGM-veerdi ikke svarer til dine symptomer, skal verdien bekreftes af en
blodsukkerméling ved hjelp af et blodsukkerapparat.

12
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Kalibrering af din sensor

Kalibrering af denne sensor giver dig mulighed for at bruge CGM-veerdier til at traeffe
beslutninger om behandling, som f.eks. insulindosering, og @ger ngjagtigheden af CGM-
veerdierne. Du kan kalibrere din sensor ved at indtaste en aktuel glukoseveerdi fra dit
blodsukkerapparat i appen. Appen beder dig om at gare dette den farste dag, du bruger
sensoren.

5.1

Trend-tilstand og Behandlingstilstand

Der er 2 tilstande for CGM-veerdier: Trend-tilstand og Behandlingstilstand. Den tilstand,
som sensoren for gjeblikket er i, er angivet under CGM-vaerdien pa startskaermen.

For en forklaring af begreberne Trend-tilstand og Behandlingstilstand henvises til kapitlet
Ordliste.

Mens sensoren er i Trend-tilstand:

CGM-veerdier ma ikke bruges til at treeffe beslutninger om behandling, som f.eks.
insulindosering. Brug i stedet méleresultater fra et blodsukkerapparat til at traeffe
beslutninger om behandling.

CGM-veerdier kan kun bruges til at se trends og som en generel reference.

Mens sensoren er i Behandlingstilstand:

CGM-veerdier kan bruges til beslutninger om behandling, f.eks. insulindosering.

Efter en opvarmningstid pa 1 time er sensoren i Trend-tilstand og sender CGM-vaerdier til
appen hvert 5. minut. Brug ikke disse indledende CGM-veerdier til at treeffe beslutninger om
behandling, som f.eks. insulindosering. 12 timer efter indfering af sensoren beder appen dig

om at kalibrere.

5.2 Kalibrering
Kalibrér kun, nar alle af fglgende betingelser er opfyldt:

o Du har haft sensoren pa i mindst 12 timer.
o Dit blodsukker &ndrer sig ikke hurtigt.

o  Derer gaet et par timer, siden du spiste eller drak noget, der kunne pavirke din
glukoseveerdi.

o Du har ikke udfert fysisk aktivitet for nylig.
«  Du har ikke taget insulin for nylig (f.eks. for at korrigere for et hgjt glukoseniveau).

«  Duerikke i et miljp med meget varme eller meget kolde temperaturer eller med hurtigt
skiftende temperaturer.

Sadan kalibrerer du din sensor:

El Mal dit blodsukker med dit blodsukkerapparat i henhold til producentens instruktioner.

A1 Indtast glukoseveerdien i appen. Vaerdien skal indtastes senest 3 minutter efter, at
du har udfgrt mélingen. Der henvises til brugsanvisningen til appen for yderligere
oplysninger.

[Fl Sensoren gar i Behandlingstilstand. CGM-vardier kan nu bruges til beslutninger om
behandling, f.eks. insulindosering.

3 30 minutter til 3 timer senere skal du udfere endnu en blodsukkerméling og indtaste
glukosevaerdien i appen. Dette er for at bekrefte den farste maling. Bemeerk: Hvis du
springer dette trin over, vender sensoren tilbage til Trend-tilstand.

Hvis kalibreringen ikke lykkes, skal du vente i ca. 30 minutter, far du gentager processen.
Nér du gentager processen, skal du bruge en ny glukoseveerdi fra dit blodsukkerapparat.

Systemets ydeevne kan ikke garanteres, hvis der bruges en forkert blodsukkerveerdi til
kalibrering.

13



5 Kalibrering af din sensor

Hvis du bekreefter en forkert kalibreringsvaerdi, kan den ikke slettes. Fjern sensoren, og pafer
enny.

14



©  Brugaf din sensor

For at sikre den bedste kleebeevne skal sensoromradet holdes tert og frit for sved i de farste
12 timer.

Du kan bruge sensoren i op til 14 dage. Fjern og bortskaf derefter sensoren.

Din sensor er vandfast. Den kan beres under badning, svemning eller brusebad. Den ma
ikke nedsankes i vand i leengere tid end 60 minutter eller dybere end 1 meter.

Selvom de udvendige kanter af hafteplasteret skulle lgfte sig en smule fra huden, fungerer
sensoren stadig korrekt. Hvis en del af haefteplasteret under sensoren lafter sig fra huden,
skal du dog ikke forspge at pafere sensoren igen eller bruge tape til at satte sensoren fast
pa huden. En genbrugt sensor fungerer muligvis ikke korrekt. Pafer i stedet en ny sensor.

Hvis sensoren falder af, ma du ikke pafere den brugte sensor igen. En genbrugt sensor
fungerer muligvis ikke korrekt. Pafer i stedet en ny sensor.

Hygiejne og hudpleje
Felg din almindelige hygiejnerutine, men undga, at sensoren kommer for meget i kontakt
med s&be 0g shampoo. Brug s lidt seebe som muligt til at holde sensoren ren.

Din krop kan reagere pa sensoren eller hafteplasteret. Inspicer paferingsstedet
regelmassigt for hudirritation eller beteendelse. Hvis du er i tvivl, eller hvis paferingsstedet
bliver beteendt, eller hvis der opstar lokale hudreaktioner (f.eks. en allergisk reaktion eller
eksem), skal du straks fierne sensoren og radfgre dig med dit sundhedspersonale.

Lufthavne

| lufthavne kan du lade din sensor sidde pa kroppen, nar du skal ga gennem
helkropsscannere. Serg for at have din legeattest klar til eventuelle spgrgsmal
fra sikkerhedspersonalet. Ekstra sensorer i din bagage kan ogsa komme gennem
lufthavnsscreeninger.

15



7 Fjernelse af din sensor

B Begynd at traekke hefteplasteret af sensorens flade side.

/

A Kontrollér sensorens bagside: Serg for, at sensorens fglerelement er helt fiernet fra
péferingsstedet, nar du har fiernet den. Kontrollér paferingsstedet med din finger, eller
kontrollér det visuelt. Radfer dig med dit sundhedspersonale, hvis falerelementet stadig
sidder pa huden, eller hvis pafaringsstedet fales unormalt (for eksempel gmt eller
haevet eller er radt).

BEMARK

Der kan stadig vaere en unormal fornemmelse pé péferingsstedet nogle fa dage
efter fiernelse af sensoren. | dette tilfeelde skal du kontakte dit sundhedspersonale.

16



8 Oplysninger om bortskaffelse

AFORHOLDSREGEL

Risiko for infektion
Brugte komponenter, der har veeret i kontakt med menneskelige kropsvaesker, kan
overfgre infektioner.

Bortskaf sensoren som potentielt infektigst materiale i henhold til de lokale
bestemmelser. Du kan & oplysninger om korrekt bortskaffelse af komponenter hos din
kommune eller lokale myndighed.

Andre komponenter i pakningen kan bortskaffes sammen med det almindelige
husholdningsaffald.

En beskadiget sensorapplikator eller en eksponeret sensornal kan fordrsage skade.
Bortskaf skarpe genstande i henhold til de lokale bestemmelser. Sgrg for, at skarpe
genstande ikke forarsager skade pé dig selv og andre.

Da din sensor under brugen kan komme i kontakt med kropsvaesker fra mennesker, er der
en infektionsrisiko. Bortskaf sensoren i henhold til lokale bestemmelser. Da sensoren kun

er til engangsbrug, er den ikke underlagt det europaiske direktiv 2012/19/EU (direktiv om
affald af elektrisk og elektronisk udstyr).
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9 Kundeservice

Kontakt os

Hvis du steder p& problemer, har spargsmal eller brug for flere oplysninger om Accu-Chek
SmartGuide enheden, skal du kontakte kundeservice.

Rapportering af alvorlige haendelser

Rapportér alle alvorlige haendelser, der skyldes brugen af denne enhed, til Roche og til den
nationale myndighed.

Trykt brugsanvisning

Hvis du gerne vil have en trykt version af denne brugsanvisning, skal du kontakte
kundeservice. Den trykte version er gratis og bliver sendt til dig inden for fa dage.

Download af brugsanvisning

Download brugsanvisningen, mens du har forbindelse til internettet, og gem den pa din
mobile enhed til situationer uden internetforbindelse. Denne brugsanvisning kan downloades
fra go.roche.com/download-portal.”

Danmark

Accu-Chek Kundeservice:
TIf. +45 80 82 86 27
www.accu-chek.dk

Download kan medfgre dataforbrug/-gebyrer.
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10  Tekniske data

Produktnavn
Accu-Chek SmartGuide enhed

Driftsprincip

Enheden til kontinuerlig glukoseméling (CGM) bestar af en applikator og en sensor.
Applikatoren skal bortskaffes efter brug, mens sensoren skal blive p& huden med den
elektrokemiske sensor indsat i brugerens underhudsvav. En elektronisk komponent
behandler sensordata og ger kommunikationen nemmere.

Sensoren opretter forbindelse til en app, der fungerer som den primare visning og modtager
af data. Under kalibrering indtastes blodsukkerveerdier i appen og sendes til sensoren.
Sensoren maler derefter glukoseniveauerne i veevsvaesken og sender disse data til appen
hvert 5. minut.

10.1 Transport og opbevaring
Transport- og opbevaringsbetingelser for sensoren i dens uabnede emballage:

«  Temperaturomréde: 2 til 27 °C
»  Luftfugtighedsomréde: 10 til 90 % (ikke-kondenserende)
«  Lufttryksomrade: 549 til 1.060 hPa

Sprg for, at du kun opbevarer uabnede produkter. Indfgr sensoren straks efter abning af
emballagen.

10.2 Brugsbetingelser
«  Temperaturomréade: 10 til 40 °C

«  Luftfugtighedsomrade: 15 til 90 % (ikke-kondenserende, vanddamps partialtryk under
50 hPa)

»  Lufttryksomréde: 700 til 1.060 hPa
e Maksimal hgjde: 3.000 m

Opvarmningstiden for CGM-enheden fra den laveste opbevaringstemperatur (2 °C) til den
laveste driftstemperatur (10 °C) tager under 17 minutter.

Sensorens overfladetemperatur forbliver under 43 °C og overstiger kun 41 °C i en begranset
periode.

10.3 Interfererende substanser

Hvis du indtager falgende interfererende substanser, mens du baerer sensoren, kan det

medfere en falsk stigning i de CGM-veerdier, der vises i appen:

«  Askorbinsyre (vitamin C): mere end 500 mg/dagen indtaget oralt eller en hvilken som
helst mangde indgivet intravengst

«  Kosttilskud med gentisinsyre

e Methyldopa

En falsk stigning i CGM-vaerdier kan medfare overdosering af insulin og kan medfere, at
du overser en forekomst af meget lavt glukoseniveau. Hvis du indtager nogle af de angivne
interfererende substanser, skal du radfere dig med dit sundhedspersonale.

10.4 Sensorens dimensioner

Hejde (inkl. hafteplaster) ca. 5,9 mm
Néllengde ca. 8,2 mm
Diameter for sensoren uden hefteplaster ca. 33,3 mm
Vgt ca.5g
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10.5 Dataoverfarsel
Sensoren overfgrer folgende data til appen:

e Serienummer

e Firmwareversion

e Hardwareversion

«  Sensoroplysninger (system-id/MAC-adresse)
«  Tid til neeste kalibrering

e CGM-veerdier

e Statusoplysninger

CGM-veerdier, der genereres, mens sensoren er i Trend-tilstand, er angivet af varslings-
bitten for sensorstatussen Kalibrering pakraevet.

10.6 Greenseflade til kommunikation

Greensefladens formal Greenseflade til kommunikation. Giver sensoren
mulighed for at udveksle data med en mobil
enhed.

Specifikation for greenseflade Bluetooth® Low Energy 5.0 eller nyere

Frekvensband til modtagelse og transmission Bluetooth® Low Energy 5.0: 2,402-2,480 GHz
af radiofrekvens

Type og frekvenskarakteristik for modulationen | GFSK (Gaussian Frequency-Shift Keying)

Effektiv udstralet transmissionseffekt Mindre end 10 mW

Metode til tidssynkronisering Sensoren synkroniseres ud fra
synkroniseringsintervallerne i den mobile
enhed.

Omradet for Bluetooth® Low Energy 10m

Adgang til Bluetooth® Low Energy-forbindelse | Bluetoot® Low Energy-teknologi skal vaere

med mobil enhed aktiveret pa den mobile enhed for at oprette
forbindelse.

Radiofrekvensinterferenser Kommunikationen kan blive pavirket af andre

radiofrekvente enheder.

10.7 Elektromagnetiske egenskaber
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Alle EMC-tests blev udfert i henhold til standarden IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Risiko for interferens

Elektromagnetiske felter og elektromagnetisk straling kan interferere med den korrekte
drift af sensoren og give forkerte CGM-vaerdier. Sensoren kan pavirke andet udstyr
(f.eks. gennem overfarte Bluetooth®-signaler), hvis den bruges uden for de tekniske
specifikationer. Brug kun sensoren inden for dens tekniske specifikationer.
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Risiko for fejlfunktion

Placer ikke andre enheder i naerheden af eller oven pa sensoren. Brug af sensoren i
narheden af eller ssmmen med andre enheder kan medfare forkert drift. Hvis en sédan
brug er ngdvendig, skal sensoren og de andre enheder observeres. Bekreft, at sensoren
og de andre enheder fungerer som tilteenkt.

Placer ikke bearbare radiofrekvente kommunikationsenheder (herunder perifert udstyr
som antennekabler og eksterne antenner) teettere pa end 30 cm fra sensoren. Dette kan
pévirke sensorens ydeevne.

Elektromagnetiske emissioner
Sensoren overholder felgende emissionsstandarder.
Udstralet RF-emission i henhold til:

e CISPR 11 (EN 55011) klasse B, gruppe 1
o RTCA DO160G afsnit 21, kategori M til brug i kabine

Elektromagnetisk immunitet

Sensoren overholder falgende immunitetsstandarder og immunitetstestniveauer.
Elektrostatisk udladning (IEC 61000-4-2), testniveau:

»  Kontakt: +2 kV, +4 kV, £6 kV, 8 kV

o Luft: £2 KV, 4 KV, 8 KV, 15 kV

Udstralet RF for elektromagnetiske felter (IEC 61000-4-3), testniveau:

e 10 V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz
Felter i nerheden fra tradlgst RF-kommunikationsudstyr (IEC 60601-1-2 tabel 9), testniveau:

Testfrekvens Bénd . . Immunitetstestniveau
(MHz) (MHz) Tjeneste Modulation (V/m)
. Pulsmodulation
385 380 til 390 TETRA 400 27
18 Hz
M
. GMRS 460, +5 kHz
450 430 til 470 FRS 460 afvigelse 28
1 kHz sinus
710
. LTE-bénd Pulsmodulation
745 704 til 787 13,17 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 8001960 | IDEN 820, P“'s":%dg'zat"’" 28
930 CDMA 850,
LTE-bénd 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
. GSM 1900; Pulsmodulation
1700 til 1990 DECT: LTE- 217 Hz 28
1970 band 1, 3,
4, 25; UMTS
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Testfrekvens Bénd Tieneste Modulation Immunitetstestniveau
(MHz) (MHz) ! (V/m)
Bluetootf®,
WLAN, 80211 Pulsmodulation
2450 2400 til 2570 b/g/n, RFID 217 Hz 28
2450, LTE-
bénd 7
5240
. WLAN Pulsmodulation
5500 5100 til 5800 80211 a/n 217 Hz 9
5785

Magnetfelter med nominel effekt (IEC 61000-4-8), testniveau:
e 30A/m,50Hz

*  30A/m, 60 Hz

Magnetfelter i naerheden (IEC 61000-4-39), testniveau:

e« 8 A/m, 30 kHz, CW-modulation

e 65A/m, 134,2 kHz, pulsmoduleret, arbejdscyklus 50 %, 2,1 kHz gentagelsesfrekvens
e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulsmoduleret, arbejdscyklus 50 %, 50 kHz gentagelsesfrekvens

Beskyttet mod elektrisk stad

Elektrisk udstyr type BF i henhold til standard IEC 60601-1. Beskyttet mod

k elektrisk stad.
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10.8 Ydeevnedata
Radfer dig med dit sundhedspersonale for at drgfte brugen af falgende data.

Ydeevnen for Accu-Chek SmartGuide sensoren blev evalueret i et kontrolleret Klinisk forseg'.
Underspgelsen blev udfert pa 3 Kliniske centre og omfattede 48 personer med type 1-

eller insulinafheengig type 2-diabetes (18 &r og eldre). Hver deltager i undersggelsen

bar 3 sensorer i 14 dage pa bagsiden af overarmene. | lobet af underspgelsen var der 3
provetagningsdage med glukosemanipulationer, hvor glukosemalinger fra kapilleerblod blev
brugt som sammenligningsveerdier. | underspgelsen blev 3 sensorbatches undersggt.

Figur 1: Regressionsanalyse af sensorvardier sammenlignet med malinger fra kapillzerblod

a = CGM-veerdi [mg/dL]; b = komparatorveerdi [mg/dL]

Tabel 1: Regressionsanalyse

Heeldning 1,02

Akseskeringspunkt -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korrelation (Pearsons r) 0,96

N 15.993

Omrade 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
Samlet MARD 92%

Tabel 2: Sensorens ydeevne sammenlignet med malinger fra kapillzerblod ved forskellige
glukoseomrader

Glukose Samlet 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) 73 %
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Glukose Samlet MAD/MARD*

> 350 mg/dL (19,4 mmoliL) 49%

* For glukosevardier < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) vises forskellene i mg/dL (mmol/L) i stedet for
relative forskelle (%).

BEMARK

MARD (Mean Absolute Relative Difference (gennemsnitlig absolut relativ forskel)) er
middelvaerdien af de absolutte relative forskelle mellem CGM-veerdierne og de samtidigt
malte blodsukkerveerdier. MARD bestemmes pa falgende made:

«  Den samtidigt malte blodsukkerveerdi traekkes fra CGM-vardien. Den absolutte
mangde af forskellen sattes i procentvis relation til blodsukkerveerdien.
Procentdelene af alle veerdipar lgges sammen, og resultatet deles med antallet af
veerdipar (n).

MAD (Mean Absolute Deviation (gennemsnitlig absolut forskel)) er middelveerdien af de

absolutte forskelle mellem CGM-vaerdierne og de samtidigt mélte blodsukkerveerdier.

MAD bestemmes pa fglgende made:

< Den samtidigt malte blodsukkerveerdi traekkes fra CGM-veerdien, og den absolutte
mangde af forskellen bruges. Verdierne af alle veerdipar leegges sammen, og
resultatet divideres med antallet af veerdipar (n).

Tabel 3: Sensorens ydeevne sammenlignet med malinger fra kapillaerblod i lobet af
sensorens brugstid

Starten Midten Afslutningen
Samlet MARD 8,3% 9,0% 10,8 %
Tabel 4: Sensorens ydeevne i henhold til overensstemmelsesfrekvenser
Samlet Inden for Inden for Inden for Inden for
antal +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
par (0,8 mmol/L) | (x1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) | (2,2 mmol/L)
0g =15 % af 0g +20 % af | og =30 % af | og +40 % af
malingerne fra malingerne malingerne malingerne
kapilleerblod fra fra fra
kapilleerblod kapillerblod | Kapilleerblod
Sensorens 15.993 13.345 14.471 15.510 15.803
overordnede (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
ydeevne
Sensorens ydeevne | 1.121 998 1.057 1.112 1.118
< 70 mg/dL (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
(3,9 mmol/L)
Sensorens ydeevne | 9.793 7.923 8.718 9.444 9.660
70-180 mg/dL (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
(3,9-10,0 mmol/L)
Sensorens ydeevne | 5.079 4.424 4.696 4,954 5.025
> 180 mg/dL (87,1 %) (92,5 %) 97,5 %) (98,9 %)
(10,0 mmol/L)

Bemerk, at alle de viste ydeevnedata repraesenterer data fra sensorer, der var blevet
kalibreret af brugeren. | den beskrevne undersggelse viste sensorer, der ikke var blevet
kalibreret af brugeren, en samlet MARD pa 10,2 %.
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Bivirkninger

Der opstod ingen alvorlige bivirkninger eller alvorlige bivirkninger relateret til enheden i lgbet
af undersggelsen. Der opstod i alt 35 bivirkninger i Igbet af undersggelsen. Ud af disse var
15 relaterede eller muligvis relaterede til enheden. Alle disse 15 bivirkninger var relaterede
til reaktioner pa paferingsstedet, som f.eks. kortvarig blgdning, smerte, haematom, erytem,
mild inflammation eller pruritus.

Litteraturhenvisninger

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.

10.9 IP-beskyttelse

1P28: Sensoren er beskyttet mod adgang til farlige dele med en finger og beskyttet mod
virkninger ved vedvarende nedsankning i vand ved en dybde pa 1 meter i op til 60 minutter.

10.10  Steriliseringsmetode
Folerelementet og nalen er steriliseret med bestraling.

10.11 Batteri

Dette produkt inkluderer et batteri, der indeholder et sarligt problematisk stof (SVHC —
Substance of Very High Concern), 1,2-dimethoxyethan (CAS 110-71-4), i en koncentration
over 0,1 % efter vaegt, som identificeret i henhold til REACH og tilfgjet p& kandidatlisten.
Der er ingen direkte eksponering for stoffet og derfor ingen risiko, nar sensoren betjenes i
henhold til brugsanvisningen.

10.12  Overensstemmelseserklaering

Roche erklerer hermed, at radioudstyrstypen Accu-Chek SmartGuide enhed er i
overensstemmelse med direktiv 2014/53/EU.

EU-overensstemmelseserkleringens fulde tekst kan findes pé falgende internetadresse:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Symbolforklaring

Felgende symboler vises pa enheden og p& emballagen:

Beskrivelse

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

Folg brugsanvisningen (blét eller sort symbol)

Temperaturbegraensning

Luftfugtighedsbegreaensning

Lufttryksbegreensning

Holdbar til

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Steriliseret med bestraling

Ma kun anvendes én gang

Produktionsdato

LOfoY s =@

Medicinsk udstyr
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Symbol

Beskrivelse

Producent

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

UDI

Unik udstyrsidentifikationskode

LOT

Katalognummer
Serienummer
Batchkode

Overholder bestemmelserne i den gaeldende EU-lovgivning

Kun for Spanien og Portugal: Dette symbol angiver de lokale retningslinjer for
bortskaffelse af affald, der geelder for Spanien og Portugal.

Overensstemmelsesmarket angiver, at produktet overholder den gealdende
standard og skaber en sporbar forbindelse mellem udstyret og producenten,
importgren eller dennes forhandler, der er ansvarlig for, at produktet
opfylder standarden, og for indferslen af produktet pa det australske og
newzealandske marked.

Dette produkt indeholder et knapcellebatteri.

Dette produkt opfylder kravene fra Independent Communications Authority of
South Africa.
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Behandlingstilstand

Den status, som sensoren er i, efter at brugeren har udfert en kalibrering. | denne status kan
CGM-veerdier bruges til at treeffe beslutninger om behandling, som f.eks. insulindosering.

beslutning om behandling

Enhver behandling, der udfgres eller administreres for at fa glukoseveerdierne tilbage til eller
holde dem inden for normale niveauer.

glukose i vaevsvaeske
Glukose i det tynde vaeskelag, der omgiver vaevscellerne lige under huden.

interfererende substans

En specifik substans (f.eks. i medicin eller fadevarer), der ved behandling er kendt for at
have en negativ indvirkning pa ngjagtigheden af glukosevaerdier.

kalibrering

Indtastning af en glukoseveerdi fra et blodsukkerapparat i appen for at forbedre
nejagtigheden af sensoren. Denne handling er ngdvendig, hver gang en ny sensor indfgres
i armen og pardannes med appen. Dette giver mulighed for at bruge glukoseveerdier fra
sensoren til at treeffe beslutninger om behandling, som f.eks. insulindosering.

kalibreringsvaerdier

Aktuelle glukosevaerdier, der tages fra en maling med et blodsukkerapparat og indtastes
i appen for at forbedre sensorens ngjagtighed. Dette giver mulighed for at bruge
glukoseveerdier fra sensoren til at treeffe beslutninger om behandling, som f.eks.
insulindosering.

mg/dL (milligram pr. deciliter)

mg/dL angiver, hvor meget de partikler (glukose), der er til stede i en deciliter, vejer. Det er
en vagtindikation.

mg/dL anvendes oftest i Argentina, Belgien, Brasilien, Chile, Colombia, Cypern, De Forenede
Arabiske Emirater, Egypten, Frankrig, Greekenland, Indien, Iran, Israel, Italien, Japan,
Luxembourg, Mexico, New Zealand, Polen, Portugal, Rumanien, Spanien, Sydkorea, Taiwan,
Thailand, Tyrkiet, Tyskland, USA, @strig.

mmol/L (millimol pr. liter)

mmol/L angiver antallet af partikler (glukose) pr. liter. Er angivelsen af en mangde substans
i1liter.

mmol/L anvendes oftest i Australien, Bosnien-Hercegovina, Bulgarien, Canada, Danmark,
Estland, Finland, Holland, Kasakhstan, Kina, Kroatien, Letland, Litauen, Malaysia,
Nordmakedonien, Norge, Rusland, Schweiz, Serbien, Singapore, Slovakiet, Slovenien,
Storbritannien, Sverige, Sydafrika, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn.

mobil enhed
En smartphone eller en tablet, der kerer appen.

Trend-tilstand

Den status, som sensoren er i, far brugeren udferer en kalibrering. | denne status kan CGM-
veerdier kun bruges til at se trends og som en generel reference.
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