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1 0 ovim uputama za uporabu

Ove upute za uporabu na poseban nacin isticu sljedece informacije:

AUPOZORENJE

/\ UPOZORENJE ukazuje na moguéu ozbiljnu opasnost.

AMJERA OPREZA

/N\ MJERA OPREZA opisuje mjere opreza koje trebate poduzeti kako biste proizvod
sigurno i ucinkovito primijenili ili kako bi se sprijecilo oStecivanje proizvoda.

NAPOMENA

NAPOMENA sadrzi korisne informacije i savjete.

Prije pocetka uporabe

Prvo morate instalirati kompatibilnu aplikaciju na svoj mobilni uredaj. Skenirajte QR kod na
pakiranju ili idite na go.roche.com/smartguideapp da biste preuzeli aplikaciju.

Prije uporabe proizvoda pro€itajte ove upute za uporabu i upute za uporabu aplikacije. Ove
upute za uporabu izravno su dostupne na go.roche.com/CGM-instructions.

Procitajte dokument o kompatibilnosti kako biste provjerili je li va§ mobilni uredaj
kompatibilan s aplikacijom. Upute za uporabu i dokument o kompatibilnosti moZete preuzeti
s go.roche.com/download-portal.

Slijedite sve sigurnosne upute, informacije o sigurnosti, tehnicke podatke i podatke o izvedbi.


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

2 Informacije o proizvodu

NAPOMENA

Pogledajte poglavlje Primjena senzora prije pocetka uporabe senzora.

21 Predvidena namjena

Uredaj za kontinuirano mjerenje glukoze (uredaj za CGM) namijenjen je kontinuiranom
mjerenju vrijednosti glukoze u potkoZnoj medustanicnoj tekucini u stvarnom vremenu.

22 Predvideni korisnici

e odrasle osobe dobi 18 godina i starije
e 0sobe s dijabetesom

«  njegovatelji osoba s dijabetesom.

23 Indikacije, kontraindikacije i ogranicenja
Indikacije
Uredaj je indiciran za osobe s dijabetesom (izvan klinicke okoline).

Kontraindikacije

«  Uredaj ne smiju upotrebljavati kriticno bolesni pacijenti ni pacijenti na dijalizi.

e Senzor se mora ukloniti prije ulaska u posebne okoline (sukladno normi [EC
60601-1-2). Posebne okoline uklju€uju vojna podrucja, podrucja teske industrije i
podrudja zdravstvenog lije¢enja medicinskom elektricnom opremom velike snage (kao
Sto je magnetska rezonancija (MRI), raunalna tomografija (CT), rendgen, radioterapija

ili dijatermija).

Ogranicenja

»  Senzor smije upotrebljavati samo jedan pacijent i nije namijenjen uporabi u klinickim
okolinama.

«  Senzor se smije upotrijebiti samo jednom. Nemojte ponovno upotrebljavati senzor.

»  Razine glukoze u medustanicnoj tekucini izmjerene senzorom mozda nece odrazavati
stvarnu razinu glukoze u krvi. To se moze dogoditi tijekom naglog pada ili povec¢anja
razine glukoze u tijelu. Razina glukoze u medustani¢noj tekucini moZe biti visa ili niza
od stvarne razine glukoze u krvi. Takva se razdoblja mogu otkriti pracenjem strelice
trenda u aplikaciji. U tim slu¢ajevima odluke o lijecenju, kao Sto je doziranje inzulina,
morate temeljiti na dodatnim rezultatima mjerenja glukoze u krvi koji su dobiveni
uporabom aparata za mjerenje glukoze u krvi.

«  Ako vrijednost CGM-a ne odgovara vasim simptomima, vrijednost trebate provjeriti
mjerenjem razine glukoze u krvi s pomocu aparata za mjerenje glukoze u krvi.

»  Senzor trebate primijeniti samo na naznaceno mjesto primjene na nadlaktici.

«  Vrijednosti CGM-a upotrijebite za donoSenje odluka o lijecenju, poput odluka o doziranju
inzulina, samo nakon Sto ste kalibrirali senzor na nacin koji je zatrazila aplikacija.

«  Uzimanje ometajucih tvari moZe lazno povisiti vrijednosti CGM-a, zbog ¢ega biste mogli
propustiti teSku hipoglikemiju. Ako uzimate bilo koju od navedenih ometajuéih tvari,
savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom. Pogledajte poglavlje Tehnicki podaci za
popis ometajucih tvari.

24 Sadrzaj pakiranja
« 1 uredaj (aplikator sa senzorom u unutrasnjosti)
* 1 informacijski list
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25 Pravilno ¢uvanje

«  Neotvoreni uredaj Cuvajte na hladnom i suhom mjestu.

»  Uredaj Guvajte na temperaturi izmedu 2 i 27 °C.

«  Uredaj nemojte Cuvati u parkiranom automobilu u vruéim ili hladnim vremenskim

uvjetima.

»  Vise informacija o uvjetima prijevoza i Cuvanja mozete pronaci u poglaviju Tehnicki
podaci.

2.6 Pregled sastavnih dijelova

A Jezi¢ac na povlacenje

Uredaj moZete otvoriti nakon $to okrenete jezi¢ac na povlacenje.

B Poklopac s navojem

0znaka na dnu poklopca s navojem prikazuje Sesteroznamenkasti PIN koji je potreban

za uparivanje senzora s aplikacijom. Senzor se mora primijeniti odmah nakon uklanjanja
poklopca s navojem s aplikatora.

C Aplikator sa senzorom

Aplikator sa senzorom sadrZi senzor s iglom. Senzor se sterilizira zracenjem. Igla se povlagi
u aplikator sa senzorom nakon primjene. DrZite iskoriSteni aplikator sa senzorom izvan
dohvata djece. Ako je kuciste aplikatora sa senzorom oSteceno i igli se moze pristupiti,
zbrinite aplikator senzora u skladu s lokalnim propisima kako ne bi doSlo do ozljeda. Takoder
zbrinite aplikator sa senzorom ako vam je ispao na tlo ili ako je nesto palo na aplikator sa
senzorom nakon $to ste skinuli poklopac s navojem.

2.7 Potrebni dodatni materijali

»  Prvo morate instalirati kompatibilnu aplikaciju na svoj mobilni uredaj. Skenirajte QR kod
na pakiranju ili idite na go.roche.com/smartguideapp.

«  Morate imati alternativnu metodu mjerenja glukoze za upotrebu u hitnim slu¢ajevima
kad aplikacija ili senzor ne rade.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Opée informacije o sigurnosti

ZCByPOZORENJE

Opasnost od ozhiljnih ozljeda

Nemojte preinacavati proizvod. Uvijek slijedite upute. Proizvod u suprotnom nece raditi
kako je predvideno. To mozZe dovesti do jedne ili vise ozljeda, ukljucujuci Stetne kozne
reakcije, reakcije na strano tijelo, inkapsulacije, infekcije ili apscese.

ZSUPOZORENJE

Opasnost od gusenja
Ovaj proizvod sadrZi sitne dijelove koji se mogu progutati. Sitne dijelove drZite izvan
dohvata male djece i osoba koje mogu progutati sitne dijelove.

ZSUPOZORENJE

Opasnost od boli
Primjena i uklanjanje senzora moZe izazvati blagu bol. Bol obi¢no prestane nakon
primjene. PotraZite lije¢nicku pomo¢ ako bol ne prestane.

ZﬁyPOZORENJE

Rizik od ozljede
Proizvod sadrzi malu gumbastu bateriju. Ako se proguta, litijska gumbasta baterija moze
uzrokovati teSke ili smrtonosne ozljede unutar 2 sata.

Baterije drZite izvan dohvata djece i osoba koje bi mogle progutati baterije. Ako mislite
da su baterije progutane ili unesene u bilo koji dio tijela, odmah potraZite lijecnicku
pomoc.

ZCXMJERAOPREZA

Opasnost od dugotrajnog krvarenja
Poremecaji koagulacije i antikoagulansi mogu dovesti do dugotrajnog krvarenja na
mjestu primjene. Savjetujte se sa zdravstvenim radnikom prije uporabe proizvoda.

ZCXMJERAOPREZA

Opasnost od ozhiljnih ozljeda

Odluke o lijecenju, kao Sto su odluke o doziranju inzulina, donosite samo na temelju
visestrukih trenutacnih vrijednosti glukoze u krvi i smjera mijenjanja vrijednosti glukoze.
Vrijednosti glukoze koje prikazuje aplikacija mozda nece uvijek biti tocne. Uvijek
provjerite grafikon trendova u aplikaciji prije donoSenja odluke o lije¢enju poput odluka
o doziranju inzulina. Takoder uzmite u obzir svoje trenutaéno zdravstveno stanje i razine
tielesne aktivnosti prije donoSenja odluke o lije¢enju poput odluka o doziranju inzulina.

Nemojte zanemariti simptome hipoglikemije ili hiperglikemije. Nemojte sami uvoditi
znacajne izmjene u vezi s lijeenjem. Ako se prikazana vrijednost glukoze ne podudara
s va$im trenutnim stanjem:

1 Primijenite alternativnu metodu za mjerenje razine glukoze.

2 Ako vasi simptomi jo$ uvijek ne odgovaraju vrijednostima glukoze, posavjetujte se
sa svojim zdravstvenim radnikom.
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AMJERA OPREZA

Opasnost od ozbiljnih ozljeda

Uvijek imajte na raspolaganju alternativne metode za mjerenje razine glukoze. Ako
izgubite mobilni uredaj ili dode do kvara sustava, primijenite alternativnu metodu za
mijerenje razine glukoze.

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozhiljnih ozljeda
0Steceni senzor mozda nece pravilno raditi.

Ako je senzor bio izloZen udarcu, primjerice, ako ga je pogodila lopta, vizualno
pregledajte senzor za tragove mogucih oStecenja. Ako primijetite neSto neobicno,
uklonite senzor i postavite novi.

AMJERA OPREZA

Opasnost od ozhiljnih ozljeda

Mobilni uredaj upotrebljavajte u skladu s uputama proizvodaca (primjerice, nemojte
se koristiti oSte¢enim ili preinacenim uredajem). Ako ste u nedoumici, obratite se
proizvodacu mobilnog uredaja.

Senzor uparite u sigurnoj i pouzdanoj okolini. Time se smanjuje opasnost od
povezivanja drugih ljudi na va$ senzor.

Cesti prekidi veze izmedu senzora i aplikacije mogu skratiti trajanje baterije senzora.
Drzite senzor i mobilni uredaj blizu jedan drugom.

Pregledajte pakiranje, uredaj, senzor i iglu za moguca oStecenja ili preinake. Senzor
nije sterilan ako jeziac na povlacenje viri izvan proizvoda prije uporabe. Nemojte
upotrebljavati senzor ako primijetite bilo Sto neobicno. U tom slu¢aju upotrijebite novi
senzor.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako imate alergijske kozne reakcije na ljepila.

Nemojte nanositi proizvode za njegu koZe i higijenske proizvode na senzor ili mjesto
primjene (sredstva za odbijanje insekata, krema za sun¢anije itd.). Ti proizvodi mogu
oStetiti senzor ili ljepljivu podlogu.

U rijetkim slu¢ajevima igla moZe ostati u vaSem tijelu nakon $to primijenite senzor. To
moze dovesti do Stetnih reakcija na strano tijelo, inkapsulacije, infekcije ili apscese. U
slucaju Stetne reakcije, potrazite lije¢nicku pomoc.

Pazite da ne propustite epizode niske ili vrlo visoke razine glukoze. Redovito otvarajte
aplikaciju kako biste provjerili razinu glukoze u skladu s uputama zdravstvenog
radnika ili ako smatrate da bi vasa razina glukoze mogla biti niska ili visoka. Nemojte
zanemarivati simptome niske ili visoke razine glukoze u krvi.

Senzor je primijenjeni dio tipa BF sukladno normi IEC 60601-1 i zasti¢en je od strujnog
udara.

Senzor moZe slati informacije mobilnom uredaju koji se nalazi na udaljenosti od najvise
10 metara (linija vidljivosti). Stvarni doseg moze biti manji ovisno o mobilnom uredaju i
okruZzju (npr. ako postoje drugi uredaji u blizini).

Svatko tko prikljuéuje dodatnu opremu na medicinsku elektri€nu opremu zapravo

vrsi konfiguriranje medicinskog sustava i stoga mora osigurati da je sustav u skladu
sa zahtjevima za medicinske elektriéne sustave. Va$ mobilni uredaj mora biti

u skladu s odgovarajuéim normama IEC ili ISO (primjerice, IEC 60950 ili IEC 62368).
Konfiguracije moraju biti u skladu sa zahtjevima za medicinske elektricne sustave
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(pogledaijte klauzulu 16. posljednje vazece verzije norme IEC 60601-1). Ako ste

u nedoumici, obratite se proizvodacu mobilnog uredaja.

Ako dode do prekida veze sa senzorom, vie necete primati vrijednosti glukoze ili
alarme dok se veza ponovno ne uspostavi. Senzor pohranjuje podatke za posljednjih 8
sati u slucaju da se podaci ne mogu prenijeti u aplikaciju. Kako biste izbjegli gubitak
podataka, senzor mora prenijeti podatke prije nego $to se isprazni baterija senzora.
Senzor Salje vasu trenutnu vrijednost glukoze svakih 5 minuta. Ako aplikacija ne
prikazuje vrijednosti glukoze dulje od 20 minuta bez slanja obavijesti ili alarma

u dnevnik dogadaja, obratite se podrSci za korisnike.

Ako je proSao rok valjanosti, senzor viSe nije moguce upariti s aplikacijom. Nemojte
upotrebljavati uredaj ako je pro$ao rok valjanosti jer moZe uzrokovati infekcije i
apscese. Rok valjanosti naveden je pored simbola & na pakiranju proizvoda (u obliku:
GGGG-MM-DD). Rok valjanosti vrijedi samo za nove, neotvorene proizvode.



4 Primjena senzora

NAPOMENA

Na va$ mobilni uredaj prvo morate instalirati aplikaciju koja je kompatibilna s vasim
senzorom.

Preuzmite aplikaciju skeniranjem QR koda na pakiranju s pomocu kamere mobilnog
uredaja.

[l Primite uredaj tako da je uspravan. Obratite paZnju na jezicac na povlacenje (A). Bijeli
aplikator sa senzorom (C) nalazi se s gornje strane. Plavi poklopac s navojem (B) nalazi
se s donje strane.

;1 Odaberite mjesto primjene (D) na straznjoj strani desne ili lijeve nadlaktice: Obrijte
mjesto primjene ako je prekriveno dlagicama. Operite mjesto primjene kako biste
ocistili kozu. Dezinficirajte mjesto primjene alkoholnom maramicom i pricekajte da
se koZa potpuno osusi. Izbjegavajte mjesta primjene koja su nedavno koristena, kao
i oZiljke, strije, jetrene mrlje, Gvorove ili krvne Zile. Mjesto primjene mora biti najmanje
7,5 cm udaljeno od mjesta ubrizgavanja inzulina.

EFl Laganim pokretom otvorite jezicac na povlacenje (A). Ako je jezicac na povlacenje vec
otvoren prije upotrebe, odloZite proizvod u otpad i upotrijebite novi.
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3 Nemojte pritiskati po uredaju. Odvrnite plavi poklopac s navojem na bijelom aplikatoru
sa senzorom da biste otvorili sterilnu barijeru. Osjetit ¢ete blagi otpor i Cut ¢ete zvuk
pucketanja. Odvojite plavi poklopac s navojem od bijelog aplikatora sa senzorom.
Nemojte dirati iglu. Nemojte vracati plavi poklopac s navojem na aplikator nakon Sto ste
ga uklonili.

NAPOMENA

Spremite Sesteroznamenkasti PIN naveden na poklopcu s navojem na sigurno
mijesto da biste sprijecili druge osobe da mu pristupe. PIN je potreban za uparivanje
senzora s aplikacijom. Takoder je potreban za uparivanje s drugim mobilnim
uredajem. Ako odbacite plavi poklopac s navojem prije no §to je senzor istekao,
osigurajte da je Sesteroznamenkasti PIN necitljiv. Time se smanjuje mogucnost da
druga osoba upari va$ senzor sa svojim mobilnim uredajem.

[ Sstavite Saku dezinficirane ruke na suprotno rame. Time Cete lakSe zategnuti koZu.

10
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Primjena senzora

v

I Posegnite ispod ruke i stavite bijeli aplikator sa senzorom na mjesto primjene. Nemojte

dirati unutrasnji dio. DrZite bijeli aplikator sa senzorom za njegov vanijski dio kao Sto je
prikazano na slici. Cijelo dno aplikatora mora dodirivati vasu koZu

4—:-?);_.- @
i/\ L ¥

AN
A\ 9’@ v

Za primjenu senzora ¢vrsto pritisnite aplikator na kozu

B} Podignite bijeli aplikator sa senzorom u istom smjeru bez okretanja ili pomicanja. Cvrsto
prijedite prstom preko ljepljive podloge da biste bili sigurni da je pravilno postavljena.

b

"?
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NAPOMENA

Aplikator sa senzorom mora se moci jednostavno ukloniti. Ako imate problema
s uklanjanjem aplikatora sa senzorom, ¢vrsto ga pritisnite i pokuSajte ponovno
ukloniti.

Senzor je sada spreman za uparivanje s aplikacijom na mobilnom uredaju. Slijedite
upute za uparivanje i kalibraciju senzora koje su prikazane u aplikaciji.

NAPOMENA

«  Nakon primjene novog senzora, uparite ga s aplikacijom unutar 30 minuta. Nakon
30 minuta senzoru e trebati viSe vremena za uparivanje da bi se produZilo trajanje
baterije. Senzor takoder trebate upariti s aplikacijom unutar 30 minuta od prekida
veze.

«  Senzor mora biti aktivan odredeno vrijeme prije nego $to se vrijednosti CGM-a
prikaZu i moZete ga kalibrirati. To se vrijeme naziva vrijeme zagrijavanja.



5 Kalibriranje senzora

Kalibracija senzora omogucuje vam upotrebu vrijednosti CGM-a za dono3enje odluka o
lijecenju poput odluka o doziranju inzulina i povecava tocnost vrijednosti CGM-a. Senzor
kalibrirate unosom trenutne vrijednosti glukoze iz aparata za mjerenje glukoze u krvi

u aplikaciju. Aplikacija ¢e vas zatraZiti da to u€inite unutar prvog dana upotrebe.

Postoje 2 na€ina rada za vrijednosti CGM-a: Nacin rada za trendove i Nacin rada za
lijeéenje. Trenutacni nacin rada senzora prikazuje se izravno ispod vrijednosti CGM-a na
pocetnom zaslonu.

Kad je senzor u naéinu rada za trendove:

«  Vrijednosti CGM-a ne bi se trebale upotrebljavati za donoSenje odluka o lijecenju kao
§to je doziranje inzulina.

»  Vrijednosti CGM-a mogu se upotrebljavati samo za pregled trendova i kao opéenita
preporuka.

«  Da biste donijeli odluke o lijeCenju, kao Sto je doziranje inzulina, izmjerite svoje
vrijednosti glukoze u krvi aparatom za mjerenje glukoze u krvi.

Kad je senzor u naéinu rada za lijeéenje:

«  Vrijednosti CGM-a mogu se upotrebljavati za donoSenje odluka o lijeCenju kao Sto je
doziranje inzulina.

Mjerenja razine glukoze koja izvodi senzor mogu biti preciznije ako kalibrirate senzor

u trenutku kada je razina glukoze u krvi relativno stabilna.

Nemaojte kalibrirati senzor neposredno nakon obroka, uzimanja inzulina ili tjelesne
aktivnosti i izbjegavajte okoline s vrlo vrucim ili vrlo niskim temperaturama ili
temperaturama koje se naglo mijenjaju.

Postupak kalibracije sastoji se od dva koraka:

Nakon zagrijavanja u trajanju od sat vremena senzor je u naéinu rada za trendove i Salje
vrijednosti CGM-a aplikaciji svakih 5 minuta. Nemojte upotrebljavati te pocetne vrijednost
CGM-a za donoSenje odluka o lijecenju, kao Sto su odluke o doziranju inzulina. Aplikacija
traZi da izvrSite kalibraciju 12 sati nakon umetanja senzora.

Korak 1: IzvrSite mjerenje glukoze u krvi i unesite vrijednost glukoze u aplikaciju. Senzor
se prebacuje u nacin rada za lijecenje. Vrijednosti CGM-a sada se mogu upotrebljavati za
donosenje odluka o lijecenju kao Sto su odluke o doziranju inzulina.

Korak 2: Pola sata do tri sata kasnije izvrSite jo$ jedno mjerenje glukoze u krvi i unesite
vrijednost glukoze u aplikaciju. Dodatno mjerenje sluZi za potvrdu rezultata prvog mjerenja.
Napomena: Ako preskocite korak 2, senzor se vraca u naéin rada za trendove.

Postupak kalibracije senzora je zavrsen.

Za kalibriranje senzora:

Izmijerite razinu glukoze u krvi aparatom za mjerenje glukoze u Kkrvi u skladu s uputama
proizvodaca.

Dodirnite Kalibrirajte sada na poCetnom zaslonu.

Unesite vrijednost glukoze iz aparata za mjerenje glukoze u Krvi na zaslonu
Kalibriranje. Vrijednost glukoze treba unijeti najkasnije 3 minute nakon mjerenja.

Dodirnite Spremi.

Provjerite jeste li u aplikaciju unijeli istu vrijednost glukoze koja je bila prikazana na
aparatu za mjerenje glukoze u krvi i dodirnite Potvrdi. Ako ste slu¢ajno unijeli netoénu
vrijednost, dodirnite Otkazi i unesite tocnu vrijednost.

Vas senzor je kalibriran.
Ako je kalibracija neuspjeSna, pricekajte otprilike 15-30 minuta prije nego Sto ponovite

postupak. Kada ponavljate postupak, upotrijebite novu vrijednost glukoze iz vaSeg aparata za
mijerenje glukoze u Kkrvi.
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5 Kalibriranje senzora

Pravilan rad sustava nije zajam¢en ako se za kalibraciju upotrebljava netocna vrijednost
glukoze u Kkrvi.

Ako potvrdite netocnu vrijednost za kalibraciju, ne moZete je izbrisati. Uklonite senzor
i primijenite novi.
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6 NosSenje senzora

Senzor moZete nositi 14 dana. Nakon toga uklonite senzor i odloZite ga u otpad.

Senzor je vodootporan. MoZete ga nositi tijekom kupanja, plivanja ili tuSiranja. Nemojte ga
uranjati dulje od 60 minuta ili na dubine vece od 1 metra.

Ako se vanjski rubovi ljepljive podloge malo odignu od koZe, senzor ¢e i dalje ispravno
raditi. Medutim, ako se bilo koji dio ljepljive podloge ispod senzora odize od koZe, nemojte
pokusavati ponovno nanijeti senzor ili zalijepiti senzor na koZu. Ponovno primijenjeni senzor
mozda nece pravilno raditi. Umjesto toga primijenite novi senzor.

Ako senzor otpadne, nemojte ponovno primjenjivati iskoriSteni senzor. Ponovno primijenjeni
senzor mozda nece pravilno raditi. Umjesto toga primijenite novi senzor.

Odrzavanije higijene i njega koze

Slijedite svoju redovitu rutinu odrZavanja higijene, ali izbjegavajte prekomjerno nano$enje
sapuna i Sampona na senzor. Upotrijebite najmanju mogucu koli¢inu sapuna kako bi senzor
bio Cist.

Vase tijelo moZe reagirati na senzor ili ljepljivu podlogu. Redovito provjeravajte mjesto
primjene za tragove moguce iritacije ili upale koze. Ako ste u nedoumici ili se mjesto
primjene upali ili se pojave lokalne koZne reakcije (primjerice, alergijska reakcija, ekcem),
odmah uklonite senzor i savjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom.

Zraéne luke

Kada ste u zracnoj luci, moZete ostaviti senzor na svom tijelu tijekom prolaska kroz skenere
cijelog tijela. DrZite svoju zdravstvenu dokumentaciju pri ruci ako je zatraZe djelatnici
zratne luke zaduZeni za sigurnost. Dodatni senzori u vaSoj prtljazi takoder mogu proci kroz
sigurnosne provjere u zracnoj luci.
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7 Uklanjanje senzora

[l Pocnite odljepljivati liepljivu podlogu na spljotenoj strani senzora.

1 Pregledaite straznji dio senzora: Nakon uklanjanja provjerite je li osjetni element
senzora potpuno uklonjen s mjesta primjene. Provjerite mjesto primjene prstom ili
vizualno. Ako je osjetni element ostao u vasoj kozi ili mjesto primjene djeluje neobiéno
(primjerice, bolno, nateceno ili crveno), posavjetujte se sa svojim zdravstvenim
radnikom.

NAPOMENA

Na mjestu primjene moZe ostati neobican osjecaj nekoliko dana nakon uklanjanja
senzora. U tom se slucaju savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom.



8 Informacije o zbrinjavanju

AMJERA OPREZA

Opasnost od infekcije

Koristeni sastavni dijelovi koji su dosli u dodir s ljudskim tjelesnim teku¢inama mogu
prenijeti infekcije.

Zbrinite senzor kao potencijalno zarazni materijal u skladu s lokalnim propisima. Za
informacije o tome kako zbrinuti koriStene sastavne dijelove obratite se lokalnim
nadleznim tijelima.

Drugi sastojci pakiranja mogu se zbrinuti s obi¢nim ku¢nim otpadom.
03teceni aplikator sa senzorom ili izloZzena igla senzora mogu uzrokovati ozljede.

0stre predmete zbrinite u skladu s lokalnim propisima. Pazite da oStri predmeti ne ozlijede
vas i druge osobe.

Postoji opasnost od infekcije jer senzor moze doci u dodir s ljudskim tjelesnim tekuéinama.
Senzor zbrinite u skladu s vaZec¢im propisima u vasoj zemlji. Kako je senzor namijenjen
samo za jednokratnu upotrebu, nije obuhvacen propisima Europske direktive 2012/19/EU
(Direktiva o odlaganju elektricne i elektronicke opreme).
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9 Podrska za korisnike

Obratite nam se

Ako naidete na poteskoce, imate pitanja ili trebate viSe informacija o uredaju Accu-Chek
SmartGuide, obratite se podrSci za korisnike.

Hrvatska
Besplatna telefonska linija: 0800 805 934
www.accu-chek.hr

Prijava ozbiljnih incidenata

Sve ozhiljne incidente koji nastanu kao posljedica uporabe ovog uredaja prijavite drustvu
Roche i svom nacionalnom tijelu.

Tiskane upute za uporabu

Obratite se sluzbi podrske za korisnika ako Zelite tiskanu verziju ovih uputa za uporabu.
Tiskana verzija besplatna je i bit ¢e vam poslana u roku od nekoliko dana.

Preuzimanje uputa za uporabu

Upute za uporabu moZzete preuzeti dok ste povezani s internetom i spremiti ih na mobilni
uredaj za situacije kada vam nije dostupna veza s internetom. Ove upute za uporabu moZete
preuzeti s go.roche.com/download-portal.”

Preuzimanje moZe uzrokovati dodatnu potro$nju podataka / naplatu.
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10  tennicki podaci

Naziv proizvoda
Uredaj Accu-Chek SmartGuide

Prijevoz i uvanje

Uvjeti prijevoza i uvanja/skladistenja senzora u neotvorenom pakiranju:
«  Raspon temperature: 2 do 27 °C

»  Raspon vlaznosti zraka: 10 do 90 % (bez kondenzacije)

e Raspon tlaka zraka: 549 do 1060 hPa

Nemojte skladistiti otvorene proizvode. Umetnite senzor odmah nakon otvaranja
pakiranja.

Uvjeti rada
«  Raspon temperature: 10 do 40 °C

»  Raspon vlaznosti zraka: od 15 do 90 % (bez kondenzacije, parcijalni tlak vodene pare
manji od 50 hPa)

«  Raspon tlaka zraka: 700 do 1060 hPa
»  Najveca nadmorska visina: 3000 m

Vrijeme potrebno za zagrijavanje uredaja za CGM od najniZe temperature skladistenja (2 °C)
do najnize radne temperature (10 °C) kraée je od 17 minuta.

PovrSinska temperatura senzora ostat ¢e manja od 43 °C i bit ¢e viSa od 41 °C samo tijekom
ograni¢enog vremena.
Ometajuce tvari

Uzimanje sljedecih ometajucih tvari tijekom noSenja senzora moze lazno povecati vrijednosti
CGM-a prikazane u aplikaciji:

»  Askorbinska kiselina (vitamin C): vise od 500 mg dnevno oralno ili bilo koja koli¢ina

intravenozno
«  Dodaci prehrani s gentizinskom kiselinom
e Metildopa

Lazno poviene vrijednosti CGM-a mogu dovesti do predoziranja inzulinom i mogu uzrokovati
da propustite primijetiti vrlo nisku glukozu. Ako uzimate bilo koju od navedenih ometajucih
tvari, savjetujte sa svojim zdravstvenim radnikom.

Nacelo rada

Uredaj za kontinuirano mjerenje glukoze (CGM) sastoji se od aplikatora i senzora.
Aplikator treba odloZiti u otpad nakon uporabe, a senzor ostaje na koZi tako da je njegov
elektrokemijski senzor umetnut u potkozno tkivo. Elektronicki sklop obraduje podatke
senzora i omogucuje komunikaciju.

Senzor se povezuje s aplikacijom koja sluzi kao glavni zaslon i prijamnik podataka.
Vrijednosti glukoze u krvi unose se u aplikaciju i Salje senzoru tijekom kalibracije. Senzor
zatim mijeri razinu glukoze u medustani¢noj tekucini i $alje podatke dobivene mjerenjem
aplikaciji svakih 5 minuta.

Veli¢ina senzora

Visina (uklj. liepljivu podlogu) priblizno 5,9 mm
Duljina igle priblizno 8,2 mm
Promjer senzora bez ljepljive podloge priblizno 33,3 mm
Masa priblizno 5 ¢
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10  tennicki podaci

Prijenos podataka

Senzor prenosi sliedece podatke u aplikaciju:

»  Serijski broj
e \Verzija upravljatkog programa
e Verzija hardvera

e Informacije o senzoru (ID sustava / MAC adresa)

«  Vrijeme do sljedece kalibracije
e Vrijednosti CGM-a
e Informacije o statusu

Na vrijednosti CGM-a generirane dok je senzor u nacinu rada za trendove ukazuje najava

statusa senzora “Potrebna je kalibracija”.

Komunikacijsko sucelje

Svrha sucelja

Komunikacijsko sucelje. Omogucuje
razmjenu podataka izmedu senzora i
mobilnog uredaja.

Tehnicki podaci sucelja

Niskoenergetski Bluetoot® 5.0 ili noviji

Frekvencijski pojas radiofrekvencijskog
prijma i odasiljanja

Niskoenergetski Bluetooth® 5.0:
2,402-2,480 GHz

Vrsta i frekvencijska svojstva modulacije

GFSK (Gaussova diskretna modulacija
frekvencije)

Efektivna izratena snaga prijenosa

Manje od 10 mW

Metoda vremenske sinkronizacije

Senzor se sinkronizira prema intervalima
sinkronizacije mobilnog uredaja.

Doseg niskoenergetske Bluetooth® veze

10m

Pristup niskoenergetskoj Bluetooth® vezi
mobilnim uredajem

Niskoenergetska Bluetooth® tehnologija
mora biti ukljuena na mobilnom uredaju
radi uspostavljanja veze.

Smetnje u radiofrekvencijskom podrucju

Na komunikaciju mogu utjecati drugi
uredaji koji se koriste radiofrekvencijskim
podrucjem.

Elektromagnetska kompatibilnost (EMK)

Sva ispitivanja elektromagnetske kompatibilnosti izvedena su u skladu s normama IEC
60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

AUPOZORENJE

Rizik od smetnji

Elektromagnetska polja i elektromagnetsko zraéenje mogu ometati toc¢an rad senzora,
§to moZe rezultirati netonim vrijednostima CGM-a. Senzor moZe utjecati na rad druge
opreme (primjerice, prijenosom Bluetooth® signala) ako se upotrebljava izvan raspona
njegovih tehnickih podataka. Senzor upotrebljavajte samo unutar raspona njegovih

tehnickih podataka.
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10  tennicki podaci

AUPOZORENJE

Opasnost od kvara

Nemojte stavljati druge uredaje blizu senzora ili na senzor. Uporaba senzora uz ili

s drugim uredajima moZe dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva uporaba nuzna,
promatrajte senzor i druge uredaje tijekom rada. Provjerite rade li senzor i drugi uredaji
kako ste ocekivali.

Nemojte pribliZavati prijenosne radiofrekvencijske komunikacijske uredaje (ukljucujuci
periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) na udaljenost manju od 30
cm od senzora. To moZe utjecati na rad senzora.

Elektromagnetsko zracenje
Senzor je u skladu sa sljiede¢im normama za zracenja.
Zratenja radiofrekvencijskog (RF) podrucja:

e CISPR 11 (EN 55011) klasa B, grupa 1
e RTCA DO160G, odjeljak 21, kategorija M za upotrebu u kabini

Elektromagnetska otpornost

Senzor je u skladu sa sljede¢im normama za otpornost i razinama ispitivanja otpornosti.
Elektrostatsko praZnjenje (IEC 61000-4-2), razina ispitivanja:

o Dodir: £2 KV, £4 KV, £6 kV, £8 kV

o Zrak: £2 KV, £4 KV, £8 kV, £15kV

Zracena radiofrekvencijska elektromagnetska polja (IEC 61000-4-3), razina ispitivanja:

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

Obliznja polja radiofrekvencijske beZiéne komunikacijske opreme (IEC 60601-1-2, tablica 9.),
razina ispitivanja:

. Razina
Frekvencija & P
R Sirina kanala . ispitivanja
ispitivanja MH Usluga Modulacija )
(MHz) (MHz) otpornosti
(V/m)
Pulsna
385 380-390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
FM
GMRS 460, Devijacija
450 430-470 FRS 460 +5 kHz 28
Sinus 1 kHz
710
.- Pulsna
745 704-787 LTE Sirina modulacija 9
kanala 13, 17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulsna
800-960 iDEN 820, modulacija 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Sirina kanala 5
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10  tennicki podaci

Frekvencija - . R_a _zma_
s Sirina kanala . ispitivanja
ispitivanja (MHz) Usluga Modulacija otpornosti
(MHz) (V/m)
1720 GSM 1800;
1845 CGDS“,/\IAAJQ%%Q’ Pulsna
1700 do 1990 DECT: LTEY modulacija 28
.- ! 217 Hz
1970 Sirina kanala 1,
3, 4, 25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, 802.11 Pulsna
2450 2400 do 2570 b/g/n, RFID modulacija 28
2450, LTE 217 Hz
§irina kanala 7
5240
WLAN Pulsna!l
5500 5100 do 5800 modulacija 9
802.11 a/n 917 Hz
5785

Magnetska polja nazivne energetske frekvencije (IEC 61000-4-8), razina ispitivanja:
e 30A/m,50Hz

e 30A/m,60Hz

Obliznja magnetska polja (IEC 61000-4-39), razina ispitivanja:

e 8 A/m, 30 kHz, modulacija CW

e 65A/m, 134,2 kHz, pulsna modulacija, radni ciklus 50 %, stopa ponavljanja 2,1 kHz
e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulsna modulacija, radni ciklus 50 %, stopa ponavljanja 50 kHz

Zastita od strujnog udara
Tip uredaja BF sukladno s normom IEC 60601-1. Zastita od strujnog udara.

Zastita od prodiranja tekucina

IP28: senzor je zasticen od posljedica priviemenog uranjanja u vodu do dubine od 1 metra
i u trajanju do 60 minuta.

Metoda sterilizacije
ZraGenje

Baterija

U ovom se proizvodu nalazi baterija koja sadrZi posebno zabrinjavajuéu tvar (eng. SVHC),
1,2-dimetoksietan (CAS 110-71-4), u koncentraciji iznad 0,1 % po teZini, kako je utvrdeno
uredbom REACH i dodano na popis kandidata. Ne postoji izravna izloZenost tvari, a time ni
rizik ako se senzor upotrebljava u skladu s uputama za uporabu.

Podaci o uéinkovitosti
Posavjetujte se sa svojim zdravstvenim radnikom o uporabi sljedecih podataka.

UGinkovitost senzora Accu-Chek SmartGuide procijenjena je u kontroliranom klinickom
ispitivanju (podaci u datoteci). Ispitivanje je provedeno u 3 klinicka centra i u njemu je
sudjelovalo 48 osoba s dijabetesom tipa 1 ili dijabetesom tipa 2 koje uzimaju inzulin (18
godina i starije). Svi su ispitanici nosili 3 senzora na straznjoj strani nadlaktica u razdoblju
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10

Tehnicki podaci

od 14 dana. Tijekom ispitivanja u trajanju od 3 dana uzimani su uzorci s manipulacijama
glukoze, pri éemu su izvodena kapilarna mjerenja glukoze radi dobivanja vrijednosti za
usporedivanje. Provjeravane su 3 serije senzora tijekom ispitivanja.

Slika 1: regresijska analiza vrijednosti senzora u usporedbi s rezultatima kapilarnih mjerenja

a = Vrijednost CGM-a [mg/dL]; b = Vrijednost usporedbe [mg/dL]

Tablica 1: regresijska analiza

Nagib 1,02

Odsjecak na osi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelacija (Pearsonov koeficijent r) 0,96

N 15993

Raspon

40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)

Ukupan MARD

9,2 %

Tablica 2: ucinkovitost senzora u usporedbi s
glukoze

kapilarnim mjerenjima u razliitim rasponima

Glukoza Ukupan 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 %

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

umjesto relativnih razlika (%).

* Za vrijednosti glukoze < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) prikazane su razlike u mg/dL (mmol/L)
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10  tennicki podaci

NAPOMENA

MARD (srednja apsolutna relativna razlika) je srednja vrijednost apsolutnih relativnih
odstupanja od vrijednosti CGM-a od istovremeno izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi.
MARD se odreduje na sljedeéi nacin:

«  Istovremeno izmjerena vrijednost glukoze u krvi oduzima se od vrijednosti CGM-
a. Apsolutni iznos razlike pretvara se u postotak u odnosu na izmjerenu vrijednost
glukoze u krvi. Postoci svih parova vrijednosti zbrajaju se i rezultat se dijeli brojem
parova vrijednosti (n).

MAD (srednja apsolutna razlika) je srednja vrijednost apsolutnih odstupanja kontinuiranih
vrijednosti CGM-a od istovremeno izmjerenih vrijednosti glukoze u krvi. MAD se odreduje
na sljedeci nacin:

«  Istovremeno izmjerena vrijednost glukoze u krvi oduzima se od vrijednosti CGM-a
i kao rezultat uzima se apsolutni iznos razlike. Iznosi svih parova vrijednosti zbrajaju
se i rezultat se dijeli brojem parova vrijednosti (n).

Tablica 3: ucinkovitost senzora u usporedbi s kapilarnim mjerenjima tijekom razdoblja
nosenja senzora

Pocetak Sredina Kraj
Ukupan MARD 8,3% 9,0 % 10,8 %
Tablica 4: ucinkovitost senzora u skladu s dogovorenim stopama
Ukupan Unutar Unutar Unutar Unutar
broj +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
parova| (0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) | (2,2 mmol/L)
i+15 % od i +20 % od i+30 % od i +40 % od
kapilarnih kapilarnih kapilarnih kapilarnih
mjerenja mjerenja mjerenja mjerenja
Ukupna 15993 13345 14471 15510 15803
ucinkovitost (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
senzora
Ucinkovitost 1121 998 1057 1112 1118
senzora (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
UCinkovitost | 9793 7923 8718 9444 9660
senzora (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180 mg/dL
(3,9-10,0
mmol/L)
Uinkovitost | 5079 4424 4696 4954 5025
senzora (87,1 %) (92,5 %) 97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Imajte na umu da svi prikazani podaci o izvedbi predstavljaju podatke prikupljene sa senzora
koje je kalibrirao korisnik. U opisanom ispitivanju, senzori koje korisnik nije kalibrirao imali
su ukupan MARD od 10,2 %.
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10  tennicki podaci

Nepovoljni dogadaji

Tijekom ispitivanja nije bilo ozbiljnih nepovoljnih dogadaja ili ozbiljnih nepovoljnih dogadaja u
vezi s uredajem. ZabiljeZeno je ukupno 35 nepovoljnih dogadaja tijekom ispitivanja. Od toga

je 15 nepovoljnih dogadaja bilo u vezi s uredajem ili moguce bilo u vezi s uredajem. Svih

15 nepovoljnih dogadaja odnosilo se na reakcije na mjestu primjene kao $to su kratkotrajno

krvarenje, bol, hematom, eritem, blaga upala ili svrbez.

Izjava o sukladnosti

Drustvo Roche ovime izjavljuje da je senzor Accu-Chek SmartGuide radijska oprema u skladu
s Direktivom 2014/53/EU.

Cjelovit tekst EU izjave o sukladnosti dostupan je na sljedecoj adresi web-mjesta:
https://declarations.accu-chek.com

25


https://declarations.accu-chek.com

11

Objasnjenje simbola

Sljedeci simboli prikazani su na proizvodu i ambalazi:

Opis

Pogledajte upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu

PridrZavajte se uputa za uporabu (plavi simbol)

Granice temperature

Granice vlaznosti zraka

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Upotrebljivo do

Ne rabiti ako je ambalaZa ostecena

Sterilizirano pomodu radijacije

@@ e~ QL

Samo za jednokratnu uporabu

%
N
oo

Uredaj je zaSticen od pristupa opasnim dijelovima prstom i posljedica
kontinuiranog uranjanja u vodu (do 60 minuta i do dubine od najvise 1
metra).

S

Tip uredaja BF sukladno s normom IEC 60601-1. Zastita od strujnog
udara.
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1 1 Objasnjenje simbola

Simbol

Opis

Datum proizvodnje

Medicinski proizvod

Proizvodac

Oznatava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

Jedinstveni identifikator proizvoda

Katalo$ki broj

Serijski broj

LOT

Broj lota

Ispunjava uvjete vazecih propisa EU-a

Samo za Spanjolsku i Portugal: ovaj simbol oznacava lokalne upute za
zbrinjavanje otpada koje se primjenjuju u Spanjolskoj i Portugalu.

Ispitni znak pokazuje da proizvod odgovara vazecoj primjenjivoj normi
i uspostavlja jednoznacnu vezu izmedu uredaja i njegovog proizvodaca
odnosno uvoznika ili njegovog opunomocenika, koji je odgovoran

za ispunjavanje te norme i uvodenje proizvoda na australijsko i
novozelandsko trzite.
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1 1 Objasnjenje simbola

Simbol Opis

Proizvod sadrZi malu gumbastu bateriju.

Proizvod zadovoljava zahtjeve Neovisnog tijela za komunikacije Juzne
Afrike.

28




12

ACCU-CHEK i ACCU-CHEK SMARTGUIDE zasti¢eni su znakovi drustva Roche.

Marka i logotip Bluetooth® zasti¢eni su znakovi u vlasniStvu dru$tva Bluetooth SIG, Inc. i
njihova uporaba od strane drustva Roche uporaba je s dozvolom.
Svi ostali nazivi proizvoda i zasticeni znakovi pripadaju svojim vlasnicima.
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