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1 Kasutusjuhendi teave

See kasutusjuhend toob esile jargmise teabe erilisel viisil:

AHOIATUS

/\ HOIATUS tihistab eeldatavat tosist ohtu.

AETI’EVAATUSABIN()U

/\ ETTEVAATUSABINOU kirjeldab meedet, mida sa peaksid rakendama toote ohutuks
ja téhusaks kasutamiseks voi toote kahjustamise véltimiseks.

MARKUS

MARKUS sisaldab kasulikku teavet ja napunéiteid.

Enne alustamist

Esmalt tuleb sinu mobiilseadmesse installida iihilduv rakendus. Skanni pakendil olevat QR-
koodi vdi laadi rakendus alla aadressilt go.roche.com/smartguideapp.

Enne toote kasutamist loe I&bi see kasutusjuhend ja oma rakenduse kasutusjuhend. See
kasutusjuhend on otse saadaval aadressil go.roche.com/CGM-instructions.

Loe dhilduvusdokumenti, et veenduda oma mobiilseadme ihilduvuses rakendusega.
Kasutusjuhendid ja dhilduvusdokument on allalaadimiseks saadaval aadressil
go.roche.com/download-portal.

Jargi koiki ohutusjuhiseid, ohutusteavet, tehnilisi andmeid ja joudlusandmeid.


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

2 Tooteinfo

Sensori kasutamise alustamiseks vaadake peatiikki Sensori paigaldamine.

21 Ettendhtud kasutus

Pideva gliikoosimonitooringu seade (CGM-seade) on ette néhtud nahaaluses koevedelikus
reaalajas gliikoosivaartuste pidevaks modtmiseks.

22 Ettendhtud kasutajad

o Taiskasvanud, 18-aastased ja vanemad
«  Diabeediga inimesed

«  Diabeediga inimeste hooldajad

23 Néidustused, vastundidustused ja piirangud
Néidustused
Seade on néidustatud diabeediga inimestele (mitte kliinilises keskkonnas).

Vastundidustused
«  Seadet ei tohi kasutada kriitilises seisundis vdi diallilisi saavad patsiendid.

«  Sensor tuleb enne erikeskkondadesse sisenemist eemaldada (vastavalt standardile
IEC 60601-1-2). Erikeskkondade hulka kuuluvad sdjavéealad, rasketodstuse
alad ja meditsiinilise ravi alad, kus kasutatakse suure véimsusega meditsiinilisi
elektriseadmeid (nt magnetresonantstomograafia (MRI), kompuutertomograafia (KT),
rontgen, Kiiritusravi voi diatermia).

Piirangud
«  Sensorit tohib kasutada ainult (iks patsient ja see ei ole mdeldud kliiniliseks
kasutamiseks.

«  Sensorit tohib kasutada ainult iiks kord. Ara sensorit uuesti kasuta.

«  Sensori poolt mdddetud rakkudevahelise vedeliku gliikoositase ei pruugi kajastada
tegelikku veresuhkru taset. See vdib juhtuda gliikoositaseme kiire languse voi tousu
ajal organismis. Rakkudevahelise vedeliku gliikoositase voib olla tegelikust veresuhkru
tasemest kdrgem voi madalam. Selliseid perioode saab tuvastada oma rakenduses
trendi noole abil. Sellistel juhtudel peavad ravialased otsused, néiteks insuliini
annustamine, pohinema tdiendavatel veresuhkru ma6tmistulemustel, mis on saadud
gliikomeetriga.

o Kui CGM vaértus ei vasta sinu simptomitele, tuleks véartust kontrollida veresuhkru
testiga, kasutades gliikomeetrit.

«  Sensorit tohib paigaldada ainult ndidatud paigalduskohale dlavarrel.

o  Kasuta CGM vaartusi ravialaste otsuste tegemiseks, néiteks insuliini annustamiseks,
alles pérast seda, kui oled oma sensori rakenduse ndudmisel kalibreerinud.

«  Segavat mdju avaldavate ainete votmine voib CGM vaartusi valesti tosta, mistottu void
rasket hiipoglikeemiat mitte mérgata. Kui sa votad mdnda loetletud segavat moju
avaldavat ainet, pea néu oma tervishoiutdotajaga. Segavat moju avaldavate ainete
loendi leiate peatiikist Tehnilised andmed.

24 Pakendi sisu
« 1 seade (sensori aplikaator koos sensoriga)
e 1infoleht



2 Tooteinfo

25 Nouetekohane ladustamine

*  Hoia avamata seadet jahedas ja kuivas kohas.

«  Hoiusta temperatuuril 2-27 °C.

«  Arahoia pargitud autos kuumal véi kiilmal paeval.

«  Transpordi- ja sdilitamistingimuste kohta vaata peatiikki Tehnilised andmed.

2.6 Komponentide iilevaade

A Avamissakk

Avamissaki keeramisel saad seadme avada.

B Keeratav kork

Keeratava korgi allosas oleval sildil on ndidatud 6-kohaline PIN-kood, mida on vaja sensori
ja rakenduse sidumiseks. Sensor tuleb paigaldada kohe pérast keeratava korgi eemaldamist
aplikaatorilt.

C Sensori aplikaator

Sensori aplikaator sisaldab sensorit koos ndelaga. Sensor steriliseeritakse kiiritamise teel.
Pérast paigaldamist tommatakse ndel sensori aplikaatorisse tagasi. Hoia kasutatud sensori
aplikaatorit lastele kattesaamatus kohas. Kui sensori aplikaatori korpus on kahjustatud ja
ndel muutub ligipadsetavaks, utiliseeri sensori aplikaator vastavalt kohalikele eeskirjadele, et
keegi sellega viga ei saaks. Samuti viska sensori aplikaator &ra, kui oled selle maha pillanud
vOi kui pérast keeratava korgi eemaldamist on sensori aplikaatorile midagi kukkunud.

2.7 Vajalikud lisamaterjalid

«  Esmalt tuleb sinu mobiilseadmesse installida tihilduv rakendus. Skanni pakendil olevat
QR-koodi voi mine aadressile go.roche.com/smartguideapp.

«  Sul peab olema alternatiivne gliikoosi mddtmise meetod hadaolukordadeks, kui
rakendus voi sensor ei todta.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Uldine toote ohutusteave

Raskete vigastuse oht

Ara muuda toodet. Jérgi alati juhiseid. Vastasel juhul ei toéta toode ettenéhtud viisil. See
voib pdhjustada iihe vdi mitu kahjustust, sealhulgas naha korvaltoimeid, reaktsioone
voorkehale, kapslite teket, infektsioone vdi abstsesse.

Lambumisoht
See toode sisaldab véikesi osi, mis voidakse alla neelata. Hoia véikesed osad
kattesaamatuna vaikelastele ja inimestele, kes voivad neid alla neelata.

Valu oht
Sensori paigaldamine ja eemaldamine voib pohjustada kerget valu. Valu tavaliselt parast
pealekandmist lakkab. Kui valu piisib, pdérdu arsti poole.

Vigastusrisk
See toode sisaldab nddppatareid. Allaneelamisel voib liitium-nédppatarei 2 tunni jooksul
pohjustada raskeid v6i surmavaid vigastusi.

Hoia patareisid lastele ja inimestele, kes vdivad patareisid alla neelata, kéttesaamatus
kohas. Kui kahtlustad, et patareid on alla neelatud vdi kehasse sattunud, pddrdu
viivitamatult arsti poole.

AETI’EVAATUSABIN()U

Pikaajalise verejooksu oht
Hiiiibimishaired v6i antikoagulandid voivad pdhjustada pikaajalist verejooksu
paigalduskohas. Enne toote kasutamist konsulteeri oma tervishoiutdétajaga.

ETTEVAATUSABINOU

Raskete vigastuse oht

Tee ravialaseid otsuseid, néiteks insuliini annustamist, ainult mitme praeguse
gliikoosivaartuse ja oma gliikoosivadrtuste trendi suuna pohjal. Rakenduse kuvatavad
gliikoosivaértused ei pruugi alati tdpsed olla. Enne ravialaste otsuste tegemist, nditeks
insuliiniannuse maaramist, kontrolli alati rakenduse trendi graafikut. Ravialaste otsuste,
nditeks insuliiniannuse, tegemisel arvesta ka oma praeguse terviseseisundi ja fiiisilise
aktiivsuse tasemega.

Ara ignoreeri hiipoglilkeemia véi hiiperglilkeemia siimptomeid. Ara tee oma ravis ise
olulisi muudatusi. Kui kuvatav gliikoosivaértus ei vasta sinu enesetundele:

1 Mine gliikoosi mddtmiseks (ile alternatiivsele meetodile.

2 Kui sinu siimptomid ei ihti endiselt sinu gliikoosi vaartuse modtmistulemusega,
pddrdu oma tervishoiuttotaja poole.
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AETTEVAATUSABINOU

Raskete vigastuse oht

Hoia alati kdepérast alternatiivseid meetodeid gliikoosisisalduse maaramiseks.
Mobiilseadme kaotamise voi siisteemi rikke korral mine {ile alternatiivsele gliikoosi
mddtmise meetodile.

AE]TEVAATUSABIN(')U

Raskete vigastuse oht
Kahjustatud sensor ei pruugi korralikult tddtada.

Kui sensor on saanud 166gi, néiteks kui seda tabas pall, kontrolli sensorit visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kui markad midagi ebatavalist, eemalda sensor ja paigalda uus.

AE‘ITEVAATUSABIN()U

Raskete vigastuse oht
Kasuta oma mobiilseadet ainult tootja juhiste jargi (nditeks &ra kasuta kahjustatud voi
manipuleeritud seadet). Kahtluse korral vota lihendust oma mobiilseadme tootjaga.

Seo sensor ainult turvalises ja usaldusvéarses piirkonnas. See vahendab ohtu, et teised
inimesed sinu sensoriga tihenduse loovad.

Sensori ja rakenduse vahelise ihenduse sagedane katkemine vdib liihendada sensori
patarei t66iga. Hoia sensorit ja mobiilseadet teineteise Idhedal.

Kontrolli visuaalselt pakendit, seadet, sensorit ja ndela kahjustuste voi manipuleerimise
suhtes. Kui avamissakk ulatub enne kasutamist vélja, on sensor mittesteriilne. Kui
mérkad midagi ebatavalist, dra sensorit kasuta. Kasuta uut sensorit.

Ara kasuta seadet, kui sul on nahal limide suhtes allergiline reaktsioon.

Ara kanna sensorile ega paigalduskohale nahahooldus- ja hiigieenitooteid
(putukatdrjevahend, paikesekaitsekreem jne). Need tooted vdivad sensorit voi
kleeppatja kahjustada.

Harvadel juhtudel vdib ndel parast sensori paigaldamist sinu kehasse jadda. See

voib pohjustada vodrkehale korvaltoimeid, kapseldumist, infektsioone v6i abstsesse.
Kdrvaltoimete korral pdérdu arsti poole.

Veendu, et sa ei jataks vahele madala voi vdga korge gliikoositaseme episoode. Ava
rakendus regulaarsett, et kontrollida oma glikoosi taset vastavalt tervishoiutdotaja
juhistele voi kui tunned, et sinu gliikoosi tase voib olla madal vi kdrge. Ara kunagi
ignoreeri madala voi kdrge veresuhkru siimptomeid.

Sensor on BF-tiilipi rakendusosa vastavalt standardile IEC 60601-1 ja on kaitstud
elektriloogi eest.

Sensor saab saata teavet mobiilseadmesse 10 meetri raadiuses (otsese néhtavuse
korral). Tegelik ulatus vdib olenevalt mobiilseadmest ja sinu keskkonnast (nt
lahedalasuvad seadmed) olla véiksem.

Igaiiks, kes (ihendab meditsiiniliste elektriseadmetega lisaseadmeid, konfigureerib
meditsiinististeemi ja vastutab seet6ttu selle eest, et siisteem vastaks meditsiiniliste
elektrisiisteemide nduetele. Sinu mobiilseade peab vastama vastavatele IEC voi ISO
standarditele (néiteks IEC 60950 voi IEC 62368). Konfiguratsioonid peavad vastama
meditsiiniliste elektrististeemide nduetele (vt standardi IEC 60601-1 uusima kehtiva
versiooni punkt 16). Kahtluse korral vota ihendust oma mobiilseadme tootjaga.

Kui tihendus sensoriga katkeb, ei saa sa enam gliikoosivadrtusi ega alarme enne, kui
{ihendus on taastatud. Sensor salvestab andmeid 8 tundi juhuks, kui andmeid ei saa
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rakendusse edastada. Andmete kadumise véltimiseks peab sensor andmed edastama
enne sensori patarei tiihjenemist.

Sensor saadab sinu praeguse gliikoosivaartuse iga 5 minuti jarel. Kui rakendus ei

kuva gliikoosi vadrtusi kauem kui 20 minutit ilma siindmuste logis teavitust vdi alarmi
andmata, votke ihendust klienditoega.

Kui aegumiskuupéev on mdddas, ei saa sensorit enam rakendusega siduda. Ara kasuta
seadet, mille aegumiskuupaev on méddas, kuna see vdib pohjustada infektsioone

ja abstsesse. Aegumiskuupgev on triikitud toote pakendil oleva siimboli & kdrvale
(vorming: AAAA-KK-PP). Aegumiskuupaev kehtib uute, avamata toodete kohta.



4 Sensori paigaldamine

Esmalt tuleb sinu mobiilseadmesse installida sinu sensoriga iihilduv rakendus.
Laadi rakendus alla, skannides pakendil olevat QR-koodi oma mobiilseadme kaameraga.

[l Hoia seadet piisti. Pane téhele avamissakki (A). Valge sensori aplikaator (C) on iileval.
Sinine keeratav kork (B) on allosas.

1 Vali paigalduskoht (D) parema voi vasaku lavarre tagakiiljel: Kui paigalduskoht
on karvane, raseeri see. Pese paigalduskoht, et nahk puhastada. Desinfitseeri
paigalduskoht alkoholiga puhastuslapiga ja lase nahal téielikult kuivada. Valdi hiljuti
kasutatud paigalduskohta, samuti arme, venitusarme, maksalaike, sdlmi v6i veresooni.
Hoia insuliini siistekohtadest vahemalt 7,5 cm kaugusel.

[F] Piora avamissakk (A) kergelt lahti. Kui avamissakk on juba enne kasutamist avatud,
viska seade &ra ja kasuta uut.



4 Sensori paigaldamine

a Ara vajuta seadmele. Steriilse barjééri avamiseks keera valge sensori aplikaatori sinist
keeratavat korki. Tunned kerget vastupanu ja kuuled ragisevat heli. Témba valgelt
sensori aplikaatorilt sinine keeratav kork. Ara puuduta néela selle sees. Ara pane sinist
keeratavat korki parast selle eemaldamist tagasi.

MARKI

Hoia keeratava korgi 6-kohalist PIN-koodi kindlas kohas, et teised isikud sellele

ligi ei padseks. PIN-koodi on vaja sensori ja rakenduse sidumiseks. PIN-koodi on
vaja ka teise mobiilseadmega sidumisel. Kui sa sinise keeratava korgi enne sensori
kélblikkusaja 1dppu &ra viskad, veendu, et 6-kohaline PIN-kood oleks loetamatu.
See vahendab vdimalust, et keegi teine seob sinu sensori oma mobiilseadmega.

[ Aseta desinfitseeritud kéisi oma vastasdlale. See aitab nahka pinguldada.

10



4

Sensori paigaldamine

v

A Ssiruta kée alla ja aseta valge sensori aplikaator paigalduskohale. Ara puuduta sisemist
osa. Hoia valget sensori aplikaatorit vélisest korpusest, nagu on néidatud pildil. Veendu
et aplikaatori kogu pohi oleks vastu nahka.

= -d |

=) @
S ZN %

< ,#j
— —\.II \ | /
Sensori paigaldamiseks vajuta kindlalt alla

] Eemalda valge sensori aplikaator samas suunas, ilma seda pooramata voi kdigutamata,
Piihi sdrmega tugevalt (ile kleeppadja, et veenduda, et kleeppadi on korralikult
kinnitatud.

b

_‘k\
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4 Sensori paigaldamine

Tavaliselt saab sensori aplikaatorit kergesti eemaldada. Kui sul on sensori
aplikaatori eemaldamisega probleeme, suru see kindlalt alla ja proovi uuesti
eemaldada.

Sensor on niiiid valmis sinu mobiilseadme rakendusega sidumiseks. Jargi rakenduses
kuvatavaid juhiseid sensori sidumiseks ja kalibreerimiseks.

«  Pérast uue sensori paigaldamist seo see rakendusega 30 minuti jooksul. Parast
30 minutit votab sensori sidumine patarei sddstmiseks kauem aega. Sensor tuleks
rakendusega siduda 30 minuti jooksul parast iihenduse katkemist.

«  Sensor peab olema teatud aja jooksul aktiivne, enne kui CGM vééartused kuvatakse
ja kalibreerimine on voimalik. Seda nimetatakse soojenemisajaks.



5 Sensori kalibreerimine

Sensori kalibreerimine vdimaldab sul CGM véartusi kasutada ravialaste otsuste
tegemiseks, naiteks insuliini annustamiseks, ja suurendab CGM véartuste tépsust. Sensori
kalibreerimiseks sisesta rakendusse oma gliikomeetrisse praegune gliikoosivaartus.
Rakendus palub sul seda teha esimesel kasutuspaeval.

CGM véartuste kuvamiseks on 2 reZiimi: Trendi reziim ja ravi reziim. Sensori praegune
reziim kuvatakse avaekraanil CGM vaartuse all.

Kui sensor on trendi reziimis:

«  CGM vaértusi ei tohiks kasutada ravialaste otsuste, néiteks insuliiniannuse
médramiseks.

»  CGM vaértusi saab kasutada ainult trendide ndgemiseks ja (ildise vordlusalusena.

»  Ravialaste otsuste, naiteks insuliiniannuse kohta otsuste langetamiseks mddda oma
veresuhkrut glikomeetriga.

Kui sensor on ravi reziimis:
«  CGM vaértusi saab kasutada ravialaste otsuste tegemiseks, naiteks insuliiniannuse
médramiseks.

Sensori gliikoosimdotmised on tdpsemad, kui kalibreerid seda ajal, mil sinu veresuhkru tase
on suhteliselt stabiilne.

Aira kalibreeri vahetult parast séoki, insuliini manustamist ega fiiiisilist aktiivsust
ning véldi vdga kuuma voi véga kiilma temperatuuri vdi Kiiresti muutuva temperatuuriga
keskkondi.

Pérast (ihetunnist soojenemisaega on sensor trendi reziimis ja saadab rakendusse CGM
vadrtusi iga 5 minuti jdrel. Ara kasuta neid esialgseid CGM vaartusi ravialaste otsuste
tegemiseks, naiteks insuliiniannuse méaramiseks. 12 tundi pérast sensori sisestamist palub
rakendus sul see kalibreerida.

Sensori kalibreerimiseks:

El Madda oma veresuhkrut glilkomeetriga vastavalt tootja juhistele.

A Sisesta glikoosi vértus oma rakendusse. See vadrtus tuleks sisestada hiliemalt 3
minutit parast testi sooritamist. Sensor liilitub ravi reziimi. CGM vaartusi saab niilid
kasutada ravialaste otsuste tegemiseks, néiteks insuliini annustamiseks.

[F} 30 minuti kuni 3 tunni pérast tee uus veresuhkru médtmine ja sisesta gliikoosi véartus
rakendusse. See on esimese mdotmise kinnitamiseks. Kui see samm vahele jaetakse,
naaseb sensor trendi reziimi.

Lisateavet leiad oma rakenduse kasutusjuhendist.

Kui kalibreerimine ebadnnestub, oota enne protsessi kordamist umbes 15-30 minutit.
Protsessi kordamisel kasuta oma gliikomeetrilt saadud uut gliikoosivaértust.

Stisteemi toimimist ei saa garanteerida, kui kalibreerimiseks kasutatakse valet veresuhkru
védrtust.

Kui kinnitad vale kalibreerimisvédrtuse, ei saa seda kustutada. Eemalda sensor ja paigalda
uus.

13



6 Sensori kandmine

Sensorit vib kanda 14 péeva. Seejarel eemalda sensor ja viska see &ra.

Sinu sensor on veekindel. Seda saab kanda ujumisel, vannis vdi dusi all. Ara kasta seda
vette kauemaks kui 60 minutiks ega stigavamale kui 1 meeter.

Kui kleepriba vélisservad nahast veidi eemale tdusevad, todtab sensor ikkagi korralikult.
Kui aga sensori all oleva kleeppadja moni osa nahalt lahti tuleb, &ra proovi sensorit uuesti
paigaldada ega nahale teipida. Uuesti paigaldatud sensor ei pruugi korralikult tootada.
Paigalda selle asemel uus sensor.

Kui sensor kukub maha, &ra kasutatud sensorit uuesti paigalda. Uuesti paigaldatud sensor ei
pruugi korralikult td6tada. Paigalda selle asemel uus sensor.

Hiigieen ja nahahooldus

Jargi oma tavapérast hiigieenirutiini, kuid valdi seebi ja Sampooni liigset kokkupuudet
sensoriga. Sensori puhtana hoidmiseks kasuta ainult minimaalset kogust seepi.

Sinu keha vdib sensorile voi kleeppadjale reageerida. Kontrolli paigalduskohta regulaarselt
nahadrrituse voi pdletiku suhtes. Kahtluse korral vdi kui paigalduskoht muutub pdletikuliseks
voi tekivad lokaalsed nahareaktsioonid (nditeks allergiline reaktsioon, ekseem), eemalda
sensor kohe ja konsulteeri oma tervishoiutdotajaga.

Lennujaamad

Lennujaamas olles void sensori kehale jatta, kui labid kogu keha skannereid. Hoia oma
arstitdendit turvatootajate kiisimuste korral kdeparast. Ka sinu pagasis olevad varusensorid
voivad lennujaamas labida kontrolli.

14



7 Sensori eemaldamine

El Alusta kleeppadja eemaldamist sensori lamedal Kiiljel.

A Kontrolli sensori tagakiilge: Veendu, et sensori andurelement on pérast eemaldamist
paigalduskohast téielikult eemaldatud. Kontrolli paigalduskohta sérmega vdi visuaalselt.
Kui andurelement jai naha sisse vdi kui paigalduskoht tundub ebatavaline (néiteks
valulik, paistes voi punane), pea ndu oma tervishoiutoétajaga.

MARKUS

Ebatavaline tunne paigalduskohas vdib esineda veel paar pdeva pérast sensori
eemaldamist. Sellisel juhul konsulteeri oma tervishoiutdétajaga.




8 Jaatmekaitlusteave

AE‘ITEVAATUSABIN()U

Nakkusoht
Inimese kehavedelikega kokku puutunud kasutatud komponendid voivad nakkusi edasi
kanda.

Sensor tuleb potentsiaalselt nakkusohtliku materjalina utiliseerida vastavalt kohalikele
eeskirjadele. Kasutatud komponentide dige kasutuselt korvaldamise kohta teabe
saamiseks vota ihendust kohaliku omavalitsuse voi ametiasutusega.

Paki iilejadnud osad voib visata olmepriigi hulka.
Kahjustatud sensori aplikaator vi paljastatud sensori ndel vdivad pohjustada vigastusi.

Teravad esemed tuleb utiliseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele. Veendu, et teravad
esemed ei vigastaks sind ega teisi.

Kuna sinu sensor vdib kasutamise ajal kokku puutuda inimese kehavedelikega, kaasneb
sellega nakkusoht. Sensor tuleb utiliseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kuna sensor
on mdeldud iihekordseks kasutamiseks, jaab see Euroopa direktiivi 2012/19/EL (elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmete direktiiv) reguleerimisalast vélja.
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9  Kienditugi

Vota iihendust
Kui sul tekib probleeme, on kiisimusi vdi vajad Accu-Chek SmartGuide seadme kohta
lisateavet, vta iihendust klienditoega.

Eesti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
www.accu-chek.ee
www.surgitech.ee

Tosistest juhtudest teavitamine

Teata Roche’ile ja oma riiklikule ametiasutusele koikidest tosistest intsidentidest, mis on
tekkinud selle seadme kasutamise tagajarjel.

Triikitud kasutusjuhend

Kui soovid kasutusjuhendi triikitud versiooni, vota iihendust klienditoega. Triikitud versioon
on tasuta ja saadetakse sulle mone péeva jooksul.

Kasutusjuhendi allalaadimine

Laadi kasutusjuhend alla internetilihenduse ajal ja salvesta see oma mobiilseadmesse
olukordadeks, kus internetiiihendust pole. See kasutusjuhend on allalaadimiseks saadaval
aadressil go.roche.com/download-portal.”

Allalaadimisega vdivad kaasneda andmeside kasutus/tasud.
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Toote nimi
Accu-Chek SmartGuide seade

Transport ja ladustamine
Sensori transpordi- ja séilitamistingimused avamata pakendis:

e Temperatuurivahemik: 2 kuni 27 °C
o Niiskuse vahemik: 10-90% (mittekondenseeruv)
«  Ohurdhu vahemik: 549 kuni 1060 hPa
Veendu, et sdilitad ainult avamata tooteid. Sisesta sensor kohe parast pakendi avamist.

Todtingimused

e Temperatuurivahemik: 10 kuni 40 °C

«  Niiskuse vahemik: 15-90% (mittekondenseeruv, veeauru osardhk alla 50 hPa)
o Ohurthu vahemik: 700 kuni 1060 hPa

e Maksimaalne kdrgus: 3000 m

CGM seadme soojenemisaeg madalaimalt séilitustemperatuurilt (2 °C) madalaimale
tootemperatuurile (10 °C) on vdhem kui 17 minutit.

Sensori pinnatemperatuur jab alla 43 °C ja (iletab 41 °C vaid piiratud aja jooksul.

Segavat mdju avaldavad ained

Jargmiste segavat moju avaldavate ainete votmine sensori kandmise ajal voib rakenduses
kuvatavaid CGM véartusi ekslikult tosta:

e Askorbiinhape (C-vitamiin): suu kaudu tile 500 mg péevas voi intravenoosselt mis tahes
kogus

«  Gentisiinhappega toidulisandid

«  Metiiiildopa

Valesti kdrgendatud CGM véartused voivad pohjustada insuliini iiledoosi ja vdga madala
gliikoositaseme markamata jatmise. Kui sa votad monda loetletud segavat méju avaldavat
ainet, pea ndu oma tervishoiutdotajaga.

Todpohimdte
Pideva gliikoosimonitooringu (CGM) seade koosneb aplikaatorist ja sensorist. Parast
kasutamist visatakse aplikaator dra, sensor jadb nahale ja elektrokeemiline sensor

sisestatakse naha alla. Elektrooniline komponent toétleb sensorite andmeid ja hélbustab
suhtlust.

Sensor iihendub rakendusega, mis toimib andmete peamise kuvarina ja vastuvotjana.
Kalibreerimise ajal sisestatakse veresuhkru vaértused rakendusse ja saadetakse sensorile.
Seejéarel mdodab sensor gliikoosi taset rakkudevahelises vedelikus ja saadab need andmed
rakendusse iga 5 minuti jarel.

Sensori mddtmed

Korgus (koos kleepribaga) umbes 5,9 mm
Noela pikkus umbes 8,2 mm
Sensori [dbimdot ilma limipadjata umbes 33,3 mm
Kaal umbes 5 g
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Andmete edastamine
Sensor edastab rakendusse jargmised andmed:

e Seerianumber

«  Plisivara versioon

e Riistvara versioon

«  Sensori teave (stisteemi ID / MAC-aadress)
»  Jargmise kalibreerimise aeg

e CGM véartused

e Staatuse teave

Trendi reZiimis sensori genereeritud CGM véartused kuvatakse sensori oleku teavitusbitiga
»Kalibreerimine vajalik“.

Sidevahendi liides

Liidese eesmark Sidevahendi liides. Voimaldab sensoril mobiilseadmega
andmeid vahetada.

Liidese spetsifikatsioon Bluetooth® Low Energy 5.0 vdi uuem

Raadiosageduse vastuvdtu ja edastamise Bluetooth® Low Energy 5.0: 2,402-2,480 GHz

sagedusvahemik

Modulatsiooni tiilip ja sageduskarakteristikud GFSK (Gaussi sagedusnihkega klahvistik)

Efektiivne kiirgusvdimsus edastuskiirusel Véhem kui 10 mW

Aja siinkroniseerimise meetod Sensor stinkroniseerub vastavalt mobiilseadme
siinkroniseerimisintervallidele.

Bluetoott® Low Energy leviala 10m

Juurdepads Bluetooth® Low Energy iihendusele Uhenduse loomiseks peab mobiilseadmes olema sisse

mobiilseadmega liilitatud Bluetooth® Low Energy tehnoloogia.

Raadiosageduslikud héired Sidet vdivad mojutada teised raadiosagedusega
seadmed.

Elektromagnetiline iihilduvus (EMC)

Kdik elektromagnetilise Ghilduvuse testid viidi I&bi vastavalt standardile IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

OIATUS

Héirete oht

Elektromagnetvéljad ja elektromagnetkiirgus voivad sensori nduetekohast toimimist
hairida, pohjustades valesid CGM vaartusi. Sensor vdib mdjutada teisi seadmeid (nditeks
edastatavate Bluetooth®-signaalide kaudu), kui seda kasutatakse véljaspool selle
tehnilisi kirjeldusi. Kasuta sensorit ainult selle tehniliste naitajate piires.
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Rikke oht

fira aseta teisi seadmeid sensori lahedale ega peale. Sensori kasutamine koos teiste
seadmetega voi nende kdrval voib pdohjustada talitlushéireid. Kui selline kasutamine on
vajalik, jalgi sensorit ja teisi seadmeid. Veendu, et sensor ja muud seadmed tdotavad

ettenéhtud viisil.

Ara too kaasaskantavaid raadiosageduslikke sideseadmeid (sh vilisseadmeid, naiteks
antennikaableid ja véliseid antenne) sensorile lahemale kui 30 cm. See voib méjutada

sensori joudlust.

Elektromagnetiline kiirgus
Sensor vastab jargmistele emissioonistandarditele.
Kiirgav raadiosageduslik kiirgus vastavalt:

«  CISPR 11 (EN 55011) klass B, riihm 1
e RTCADO160G paragrahv 21, kategooria M salongis kasutamiseks

Elektromagnetiline immuunsus
Sensor vastab jargmistele immuunsusstandarditele ja immuunsustesti tasemetele.
Elektrostaatiline lahendus (IEC 61000-4-2), katsetase:

o Kontakt: +2 kV, =4 kV, £6 kV, +8 kV
o Ohk: 2 kV, 4 KV, 8 kV, =15 kV

Kiirgavad raadiosageduslikud elektromagnetvéljad (IEC 61000-4-3), katsetase:
e 10V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80% AM sagedusel 1 kHz
Raadiosageduslike traadita sideseadmete I&hedusvéljad (IEC 60601-1-2 tabel 9), katse tase:

. . Immuunsuse
Testi sagedus | Sagedusvahemik 5 N
(MHszl) 9 (MHz) Hooldus Modulatsioon testi tase
(V/m)
385 380 kuni 390 TETRA 400 'mp”'SSTg‘L“Z'atS“"’" 27
M
450 430 kuni 470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz hélve 28
1 kHz siinus
710
. LTE sagedusribad | Impulssmodulatsioon
745 704 kuni 787 13,17 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
. TETRA 800, iDEN | Impulssmodulatsioon
870 800 kuni 960 820, CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE sagedusriba 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1300; GSM Impulssmodulatsioon
1845 1700 kuni 1990 | 1900; DECT: LTE | ™™ 2
N 217 Hz
sagedusribad 1,
1970 3,4, 25, UMTS
Bluetooth®, WLAN,
. 802.11 b/g/n, Impulssmodulatsioon
2450 2400 kuni 2570 RFID 2450, LTE 217 Hz 28
sagedusriba 7
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10  Tennilised andmed

Test(iMslaig;edus Saged(tﬁ;:? emik Hooldus Modulatsioon In:emsl:iu::assl:ase
(V/m)
5240
5500 5100 kuni 5800 | WLAN G021 an |PUISSTTOfuAtsioon 9
5785

Nimivéimsuse sagedusega magnetvaljad (IEC 61000-4-8), katse tase:

e 30A/m, 50 Hz
e 30A/m,60Hz
Lahedusmagnetvéljad (IEC 61000-4-39), katsetase:

e 8 A/m, 30 kHz, CW modulatsioon
e 65A/m, 134,2 kHz, impulssmoduleeritud, tootsiikkel 50%, kordussagedus 2,1 kHz
e 7,5A/m, 13,56 MHz, impulssmoduleeritud, to6tsiikkel 50%, kordussagedus 50 kHz

Elektriloogivastane kaitse
Seadme tiiiip BF standardi IEC 60601-1 jérgi. Elektrilddgivastane kaitse.

Kaitse vedelike sissetungimise eest

IP28: Sensor on kaitstud ajutise vette kastmise mdjude eest kuni 1 meetri siigavusel kuni
60 minutiks.

Steriliseerimise meetod
Kiirgus

Patarei

See toode sisaldab patareid, mis sisaldab vdga ohtlikku ainet (SVHC) 1,2-dimetoksiietaani
(CAS 110-71-4) kontsentratsioonis (ile 0,1 massiprotsendi, nagu on méadratletud REACH-
médruses ja lisatud kandidaatainete loetellu. Ainega otsest kokkupuudet ei ole ja seetbttu
ohtu pole, kui sensorit kasutatakse kasutusjuhendi jargi.

Toimivusandmed

Jargmiste andmete kasutamise arutamiseks pea nu oma tervishoiutdotajaga.
Accu-Chek SmartGuide sensori toimivust hinnati kontrollitud kliinilises uuringus (andmed
on failis). Uuring viidi 1abi kolmes Kliinilises keskuses ja selles osales 48 inimest, kellel
oli 1. tiitipi v6i insuliinsdltuv 2. tiiipi diabeet (18-aastased ja vanemad). Iga uuringus
osaleja kandis 14 paeva jooksul dlavarre tagakiiljel 3 sensorit. Uuringu kaigus viidi

labi 3 gliikoosimanipulatsioonidega proovivotupéeva, kus vordlusvartustena moodeti
kapillaargliikoosi. Uuringus uuriti kolme sensorite partiid.

Joonis 1: Sensori véértuste regressioonanaltitis vorreldes kapillaarmdotmistega
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a = CGM vaértus [mg/dL]; b = vordlusvaartus [mg/dL]

Tabel 1: Regressioonanaliiiis

Kalle

1,02

Telje 1dikepunkt

-4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)

Korrelatsioon (Pearsoni r) 0,96

N 15993

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

Tabel 2: Sensori joudlus vorreldes kapillaarmootmistega erinevates gliikoosivahemikes

Gliikoos

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

erinevuste (%) asemel.

* Gliikoosi < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) korral on erinevused esitatud mg/dL-des (mmol/L), mitte suhteliste
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MARD (keskmine absoluutne suhteline erinevus) on CGM véartuste absoluutsete
suhteliste erinevuste keskmine samaaegselt mdodetud veresuhkru vaartustest. MARD
méadratakse jargmiselt:

«  Samal ajal mdodetud veresuhkru véartus lahutatakse CGM véartusest. Erinevuse
absoluutne suurus valjendatakse protsentides veresuhkru vaartusest. Koigi
vadrtuspaaride protsendid liidetakse kokku ja tulemus jagatakse vaértuspaaride
arvuga (n).

MAD (keskmine absoluutne korvalekalle) on CGM vaértuste absoluutsete korvalekallete

keskmine samaaegselt mdddetud veresuhkru véartustest. MAD méaératakse jargmiselt:

«  Samal ajal mdddetud veresuhkru véartus lahutatakse CGM véartusest ja voetakse
erinevuse absoluutvadrtus. Koigi vaartuspaaride summad liidetakse ja tulemus
jagatakse védartuspaaride arvuga (n).

Tabel 3: Sensori joudlus vorreldes kapillaarmodtmistega sensori kandmisaja Véiltel

Algus Keskmine Lopp
Uldine MARD 8,3% 9,0% 10,8%
Tabel 4: Sensorite joudlus vastavalt kokkuleppelistele maéradele
Paaride +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
koguarv (+0,8 mmol/L) (+1,1 mmol/L) (+1,7 mmol/L) (+2,2 mmol/L)
ja=15% ja +20% ja +30% ja =40%
kapillaarmddtmiste | kapillaarmd6tmiste | kapillaarmodtmiste | kapillaarmdétmiste
piires piires piires piires

Sensori ildine 15993 13345 14471 15510 15803
joudlus (83,4%) (90,5%) (97,0%) (98,8%)
Sensori joudlus 1121 998 1057 1112 1118
< 70 mg/dL (89,0%) (94,3%) (99,2%) (99,7%)
(3,9 mmol/L)
Sensori joudlus 9793 7923 8718 9444 9660
70-180 mg/dL (80,9%) (89,0%) (96,4%) (98,6%)
(3,9-
10,0 mmol/L)
Sensori joudlus 5079 4424 4696 4954 5025
> 180 mg/dL (87,1%) (92,5%) (97,5%) (98,9%)
(10,0 mmol/L)

Pane téhele, et kdik kuvatud joudlusandmed parinevad kasutaja kalibreeritud sensoritelt.
Kirjeldatud uuringus nditasid kasutaja kalibreerimata sensorid (ildist MARD-i 10,2%.

Korvaltoimed

Uuringu kéigus ei esinenud tdsiseid korvaltoimeid ega seadmega seotud tosiseid
korvaltoimeid. Uuringu kéigus esines kokku 35 korvaltoimet. Neist 15 olid seadmega seotud
voi voimalikult seotud. Koik need 15 korvaltoimet olid seotud paigalduskoha reaktsioonidega,
nagu liihike veritsus, valu, hematoom, eriiteem, kerge pdletik vdi stigelus.

Vastavusdeklaratsioon

Roche kinnitab kéesolevaga, et raadioseadme tiiiip Accu-Chek SmartGuide sensor vastab
direktiivile 2014/53/EL.

E0 vastavusdeklaratsiooni tekst tervikuna on saadaval jargmisel internetiaadressil:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Siimbolite selgitus

Seadmel ja pakendil on jargmised siimbolid:

Kirjeldus

Vaadake kasutusjuhendit vdi elektroonilist kasutusjuhendit

Jargige kasutusjuhendit (sinine stimbol)

Séilitada temperatuuril

Ohuniiskuse piirang

Atmosfaérirohu piirang

Kasutada enne

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

HCkSiSEta-)=]

Steriliseeritud Kiiritamise teel

Ainult Gihekordseks kasutamiseks

Seade on kaitstud ohtlikele osadele s6rmega juurdepaasu eest ja pideva vette kastmise
mdjude eest (kuni 60 minutit ja kuni 1 meetri siigavusel).

%
>éol\)
oo

Seadme tiilip BF standardi IEC 60601-1 jargi. Elektrilodgivastane kaitse.

Valmistamise kuupéev
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1 1 Siimbolite selgitus

Siimbol

Kirjeldus

Meditsiiniseade

Tootja

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

LOT

Tootekood
Seerianumber
Partii number

q

Vastab kohaldatavatele ELi digusaktidele

Ainult Hispaania ja Portugali puhul: See siimbol tahistab kohalikke jadtmekéitlusjuhiseid,
mis kehtivad Hispaanias ja Portugalis.

Tiitbikinnitusmark naitab, et toode vastab kohaldatava standardi nduetele, ja tagab
jalgitavuse seadme ja tootja v6i importija vdi tema esindaja vahel, kes vastutab selle
standardi taitmise ja Austraalia ja Uus-Meremaa turule viimise eest.
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Siimbol Kirjeldus

See toode sisaldab ndoppatareid.

See toode vastab Louna-Aafrika Vabariigi Soltumatu Sideameti nduetele.

26




ACCU-CHEK ja ACCU-CHEK SMARTGUIDE on Roche’i kaubamargid.

Bluetooth®-i stnamérk ja logod on registreeritud kaubamérgid, mis kuuluvad ettevéttele
Bluetooth SIG, Inc. ning selliste tahiste kasutamine Roche’i poolt on volitatud.

Teised toote- ja firmanimed on teiste tootjate kaubamérgid.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
M Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany 01 2 3

www.accu-chek.com

Viimased parandused: 2025-07
1000095647(01)
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