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1 Tudnivalok errél a Hasznalati itmutatorol

Ez a Hasznalati (tmutat6 kiilénleges médon emeli ki a kévetkezd informaciokat:

AHGYELMEZTETES

A /\ FIGYELMEZTETES el6re Iathato stilyos veszélyt jelez.

AOVINTEZKEDES

Az /\ OVINTEZKEDES ismerteti azt az intézkedést, amelyet meg kell tenned a termék
biztonsagos és hatékony hasznalata vagy a termék karosodasanak megakadalyozasa
érdekében.

MEGJEGYZES

A MEGJEGYZES hasznos informaciokat és tippeket tartalmaz.

Kezdés elott

Elész6r mindenképpen telepiteni kell kompatibilis alkalmazast a mobileszkdzodre. Az
alkalmazas letéltéséhez olvasd be a csomagoldson taldlhatd QR-kddot, vagy latogass el a
go.roche.com/smartguideapp weboldalra.

A termék hasznéalata el6tt olvasd el ezt a Hasznalati itmutatot és az alkalmazés Hasznalati
Utmutatojat. Ez a Hasznalati itmutat6 kézvetleniil elérhet6 a go.roche.com/CGGM-
instructions weboldalon.

Gydz6dj meg réla, hogy a mobileszkdzod kompatibilis az alkalmazassal, és olvasd el a
Kompatibilitasi dokumentumot. A Haszndlati Gtmutaté és a Kompatibilitasi dokumentum
letéIthetd a go.roche.com/download-portal weboldalrol.

Kdvess minden biztonsagi elGirast, biztonséagi informéciét, miiszaki adatot és
teljesitményadatot.


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

2 Termékinformacio

MEGJEGYZES

A szenzor hasznélatanak megkezdéséhez lasd a(z) A szenzor felhelyezése fejezetet.

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A folyamatos gliikézmonitorozd eszkdz (CGM-eszkdz) rendeltetésszer(i haszndlata szerint
arra hivatott, hogy valos idejii gliikézértékeket mérjen a szovetkozti folyadékban.

2.2 Célfelhasznalok

»  Felnéttek, akik betdltotték a 18. életéviiket
«  Cukorbeteg személyek

»  Cukorbeteg személyek gondozoi

23 Javallatok, ellenjavallatok és korlatozasok
Javallatok
Az eszkoz cukorbeteg személyek szamara késziilt (nem Klinikai kornyezetben).

Ellenjavallatok

»  Akésziiléket nem szabad stlyos allapotu betegeknél vagy dializisben részesiilé
betegeknél alkalmazni.

»  Aszenzort el kell tavolitani, miel6tt specidlis kdrnyezetbe Iépnél (az IEC 60601-1-2
szabvany szerint). A specidlis kornyezetek kozé tartoznak a katonai teriiletek,
a nehézipari teriiletek és az orvosi kezelésekre szolgald teriiletek, ahol nagy
teljesitményii orvosi elektromos berendezések (példaul magneses rezonancias
képalkotas (MRI), komputertomografia (CT), rontgen, sugdrterapia vagy diatermia)
talalhatok.

Korlatozasok

»  Aszenzor csak egy beteg altal hasznalhatd, és nem klinikai kdrnyezetben vald
hasznélatra készilt.

»  Aszenzor csak egyszer hasznalhatd. Ne hasznald Ujra a szenzort.

»  El6fordulhat, hogy a szenzor altal mért szovetkozti folyadék gliikozszintie nem egyezik
a valds vércukorszinttel. Ez a szervezetben a gliikdzszint gyors csokkenése vagy
emelkedése soran fordulhat el6. El6fordulhat, hogy a szévetkozti folyadék gliikézszintje
magasabb vagy alacsonyabb, mint a valés vércukorszint. Az ilyen id6szakokat az
alkalmazas tendencianyilanak megtekintésével lehet felismerni. Ebben az esetben
az olyan kezelési dontéseket, mint az inzulinadagolas, egy vércukormérdvel mért
vércukorérték alapjan kell meghozni. A szévetkozti folyadékban Iévé gliikoz kifejezés
magyarazataért lasd a(z) Szdtdr fejezetet.

«  Haegy CGM-érték nem egyezik a tiineteiddel, az értéket egy vércukormérdvel végzett
vércukorméréssel kell ellendrizni.

«  Aszenzort csak a jelzett felhelyezési helyre, a felkarra szabad felhelyezni.

e (sak az alkalmazas ltal kért modon kalibralt szenzorral mérhetd CGM-értékeket
hasznald kezelési dontések meghozatalahoz, példaul az inzulinadagolashoz.

«  Azinterferald anyagok fogyasztasa hibasan megemelheti a CGM-értékeket, amelynek
kovetkeztében eldfordulhat, hogy nem veszed észre a stlyos hipoglikémiét. Ha barmely
interferald anyagot rendszeresen szeded, egyeztess egy egészségiigyi szakemberrel.
Az interferal6 anyagok listajaért lasd a Miiszaki adatok fejezetet.
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24 A csomag tartalma
» 1 eszkoz (szenzor applikdtor a belsejében szenzorral)
« 1 rdvid termékismertet6

25 Megfeleld tarolas

e Abontatlan eszkozt térold hiivds, szaraz helyen.

o 26s 27 °C kozott tarolando.

»  Ne térold leparkolt autéban nagyon meleg vagy hideg napokon.

o Aszallitasi és tarolasi feltételekért lasd a Miiszaki adatok fejezetet.

2.6 Az alkotoelemek attekintése

A Huzofiil
Amikor felhajtod a hazéfiilet, kinyithatod az eszkozt.
B Csavaros kupak

A csavaros kupak aljan talalhatd cimkeén lathatd a szenzor és az alkalmazas parositasahoz
sziikséges 6 szamjegyi PIN-kdd.
C Szenzor applikator

A szenzor applikator tartalmazza a szenzort egy tiivel. A tii automatikusan visszahuzddik a
szenzor applikatorba a felhelyezés utan.

2.7 Egyéb sziikséges anyagok

«  El6szor mindenképpen telepiteni kell kompatibilis alkalmazast a mobileszkézodre.
Olvasd be a csomagolason taldlhaté QR-kddot vagy latogass el a(z) go.roche.com/
smartguideapp weboldalra.

«  Azalkalmazas vagy a szenzor meghibasodasa esetén vészhelyzetben hasznélhatd
alternativ glikdzmérési modszerrel kell rendelkezned.


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

3 Altalanos biztonsagi informaciok

AFIGYELMEZTETES

Stilyos sériilés kockazata

Ne médosits a terméken. Mindig kovesd az utasitasokat. Maskiildnben a termék nem
fog rendeltetésszeriien miikddni. Ez sériiléshez/sériilésekhez vezethet, tobbek kozott
bérkarosodasokhoz, idegentesttel szembeni reakciokhoz, tokosodashoz, fertozésekhez
vagy talyogok kialakulasahoz.

AFIGYELMEZTETES

Fulladasveszély

Ez a termék kisméret(i alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetdk. A kisméretii
alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekektdl és olyan személyektél, akik lenyelhetik
azokat.

AFIGYELMEZTETES

Fajdalom kockazata

Eléfordulhat, hogy a szenzor felhelyezése és eltavolitisa enyhe fajdalommal jar. A
fajdalom a felhelyezést kovetéen altalaban elmdlik. Ha a fajdalom tovabbra is fennall,
fordulj orvoshoz.

AFIGYELMEZTETES

Sérillésveszély
Ez a termék gombelemet tartalmaz. Lenyelés esetén a litium gombelem 2 6réan belil
sulyos vagy haldlos sériiléseket okozhat.

Az elemeket tartsd tavol a gyermekektdl, illetve olyan személyektdl, akik lenyelhetik az
elemeket. Ha Uigy gondolod, hogy az elem lenyelésének vagy a test barmely részébe vald
bejutasanak veszélye fennall, azonnal fordulj orvoshoz.

A()VINTEZKEDES

Elhizodo vérzés és véralafutas veszélyei

A véralvadasi zavarok vagy a vérrogképzddést gatlé gyogyszerek (példaul
véralvadasgatiok vagy trombocitaaggregacio-gatiok) hosszabb vérzést és véralafutast
okozhatnak a felhelyezés helyén. A termék hasznélata el6tt egyeztess egy egészségiigyi
szakemberrel.
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AOVINTEZKEDES

Sulyos sériilés kockazata

A kezelési dontéseket, példaul az inzulin adagolasat, csak tobb aktualis gliikozértéket
és a gliikozértékek alakuldsanak iranyat figyelembe véve hozd meg. El6fordulhat,

hogy az alkalmazas altal megjelenitett gliikézértékek nem mindig pontosak. A kezelési
dontések meghozatalakor, példaul az inzulin adagolasakor mindig ellendrizd az
alkalmazas tendencia grafikonjat. Vedd figyelembe az aktualis egészségiigyi allapotod
és a fizikai aktivitdsod szintjét is a kezelési dontések meghozatalakor, példaul az inzulin
adagoléasakor.

Vedd figyelembe a hipoglikémia és a hiperglikémia tiineteit. A kezelésen ne valtoztass
jelentdsen egyediil. Ha a megjelenitett gliikézérték nem egyezik azzal, ahogyan érzed
magad:

1 Vlts alternativ mddszerre a gliikzszint megméréséhez.

2 Hatiineteid tovabbra sem egyeznek a mért gliikozértékkel, fordulj egészségiigyi
szakemberhez.

A()VINTEZKEDES

A helytelen kezelési dontések kockazata

Mindig legyen elérhetd alternativ modszered a gliikézszint mérésére. Ha elveszited a
mobileszkdzod vagy a rendszer meghibéasodik, valts alternativ mddszerre a gliikdzszint
megméréséhez.

AOVINTEZKEDES

Stilyos sériilés kockazata
El6fordulhat, hogy egy sériilt szenzor nem megfeleléen fog miikodni.

Ha a szenzor megséril, példaul eltaldlja egy labda, vizualisan vizsgald meg a szenzort.
Ha barmilyen rendellenességet észlelsz, tavolitsd el a szenzort, és helyezz fel egy Ujat.

AOVINTEZKEDES

Sulyos sériilés kockazata

A mobileszkdzt csak a gyarté utasitasainak megfeleléen hasznald (példaul ne
hasznalj sériilt vagy megrongalt eszkdzt). Ha kétségeid vannak, fordulj a mobileszkoz
gyartéjahoz.

Csak hiztonsagos, meghizhato teriileten parositsd a szenzort. Ez csokkenti annak a
kockazatat, hogy més személyek csatlakozzanak a szenzorodhoz.

A szenzor és az alkalmazas kozotti gyakori kapcsolatvesztés csokkentheti a szenzor
elemének élettartamat. Tartsd a szenzort és a mobileszk6zod kozel egymashoz.
Vizudlisan ellendrizd a csomagolds, az eszkdz, a szenzor és a tii esetleges sériiléseit
vagy rongalasait. Ha a hizofiil mar hasznalat el6tt kilég, a szenzor nem steril. Ha
barmilyen rendellenességet észlelsz, ne hasznald a szenzort. Haszndlj Uj szenzort.
A szenzort azonnal fel kell helyezni, miutan eltavolitottad a szenzor applikatorbol a
csavaros kupakot.

A hasznalt szenzor applikétort tartsd tavol a gyermekektdl. Ha a szenzor applikator
kiils6 boritasa megseériilt, és a t(i hozzaférhetdveé valik, a helyi szabalyozasoknak
megfeleléen dobd ki a szenzor applikétort, hogy senki ne sériiljon meg miatta. A
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szenzor applikatort akkor is dobd ki, ha a csavaros kupak lehlzésa utan leejtetted a
szenzor applikatort, vagy valami raesett.

Ne hasznéld az eszkdzt, ha a bdrodon allergias reakciot valt ki a tapasz.

A szenzor vagy a felhelyezés helye ne érintkezzen bdrapolasi és higiéniai termékekkel
(rovarriasztd, naptej stb.). Eléfordulhat, hogy ezek a termékek karositjak a szenzort vagy
a tapaszt.

Ritka esetekben a t(i a testedben maradhat, miutan felhelyezted a szenzort. Ez
idegentesttel szembeni reakcidkhoz, tokosodashoz, fert6zésekhez vagy talyogok
kialakulasahoz vezethet. Huzd ki a tiit, ha azt észleled, hogy az kiall a szenzorhdl.
Kedvezétlen reakciok esetén fordulj orvoshoz.

GyG6zddj meg rola, hogy észreveszed az alacsony vagy nagyon magas gliikézszinteket.
Nyisd meg rendszeresen az alkalmazast, hogy ellendrizhesd a gliikdzszintet az
egészségligyi szakember utasitasainak megfeleléen, vagy ha agy érzed, hogy a
gliikézszinted alacsony vagy magas lehet. Soha ne hagyd figyelmen kiviil az alacsony
vagy magas vércukorszint tiineteit.

A szenzor az IEC 60601-1 szabvany szerint BF tipusu alkalmazott alkatrész, és
aramiités ellen védett.

A szenzor 10 méteres hatdtavolsagon beliil (légvonalban) képes informaciokat kiildeni
egy mobileszkozre. A tényleges hatétavolsag a mobileszkdz és a kornyezet (pl. mas
kozeli eszkozok) fliggvényében csokkenhet.

Barki, aki kiegészitd berendezéseket csatlakoztat orvosi elektromos berendezésekhez,
orvosi rendszert hoz létre, és ezért felelés annak biztositasaért, hogy a rendszer
megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkozd kdvetelményeknek. A
mobileszkdzodnek meg kell felelnie a vonatkozd IEC- vagy ISO-szabvanyoknak (példaul
IEC 60950 vagy IEC 62368). A konfiguracioknak meg kell felelniiik az orvosi elektromos
rendszerekre vonatkozo kovetelményeknek (lasd az IEC 60601-1 legujabb érvényes
véltozatanak 16. pontjat). Ha kétségeid vannak, fordulj a mobileszkdz gyartéjahoz.

Ha a szenzorral valé kapcsolat megszakad, addig nem kapsz gliikozértékeket és
riasztasokat, amig a kapcsolat helyre nem all. A szenzor 8 dran keresztiil tarolja az
adatokat arra az esetre, ha azok nem tudnak étkertilni az alkalmazasba. Az adatvesztés
elkeriilése érdekében a szenzornak a szenzor elemének lemerilése el6tt at kell adnia
az adatokat.

A szenzor minden 5. percben kiildi az aktudlis glikozértéket. Ha az alkalmazés 20
percnél tobb ideig nem jeleniti meg a gliikézértékeket anélkiil, hogy értesitést vagy
riasztést kiildene az eseménynapldba, fordulj az ligyfélszolgalathoz.

Ha a szavatossagi idd lejart, a szenzor nem parosithatd az alkalmazassal. Ne haszndlj
olyan eszkozt, amelynek lejart a szavatossagi ideje, mivel ez fert6zésekhez vagy
talyogok kialakuldsahoz vezethet. A szavatossagi id6 a & szimb6lum mellé van
nyomtatva a csomagoléson (formatum: EEEE-HH-NN). A szavatossagi idd az Ui,
bontatlan termékekre vonatkozik.



4 A szenzor felhelyezése

MEGJEGYZES

Eldszor mindenképpen telepiteni kell egy olyan alkalmazast a mobileszkozddre, amely
kompatibilis a szenzorral.

Toltsd le az alkalmazast gy, hogy a mobileszk6zod kamerajaval beolvasod a
csomagolason talalhaté QR-kodot.

Bl Az eszkozt tartsd fiiggdlegesen. Keresd meg a hizdfillet (A). A fehér szenzor applikator
(C) feliil talalhato. A kék csavaros kupak (B) alul talalhatd.

A Valaszd ki a felhelyezés helyét (D) a jobb vagy bal felkarod hétuljan. Ha a felhelyezés
helyén sz6r nd, borotvald le. A bdr megtisztitdsahoz mosd meg a felhelyezés helyét. A
felhelyezés helyét alkoholos torlével ferttienitsd, majd hagyd, hogy a bdr teljesen
megszaradjon. Keriild a nemrég haszndlt felnelyezési helyeket, illetve a sebeket,
stridkat, majfoltokat, csomokat vagy ereket. Hagyj legalabb 7,5 cm tavolsagot az inzulin
befecskendezés helyétdl.

.I'\I Ilkl'
VD 7 WA |

Ovatosan hajtsd fel a hizéfiilet (A). Ha a hizéfiil mér ki lett hiizva, dobd ki az eszkézt és
hasznalj jat.



4 A szenzor felhelyezése

A Ne nyomd meg az eszkozt. A sterilgat kinyitasahoz forgasd el a fehér szenzor applikator
kék csavaros kupakjat. Enyhe ellendllast fogsz érezni, és recsegd hangot fogsz hallani.
Huzd ki a kék csavaros kupakot a fehér szenzor applikatorbdl. Ne érj hozza a belsé
tlindz. Az eltavolitas utan ne rakd vissza a kék csavaros kupakot.

MEGJEGYZES

A csavaros kupakon talalhaté 6 szamjegy(i PIN-kddot tedd biztonségos helyre,
hogy mas ne férhessen hozza. A PIN-kéd sziikséges a szenzor és az alkalmazas
pérositasahoz. A PIN-kddra akkor is sziikséged lesz, amikor mésik mobileszkozzel
végzel parositast. Ha azeldtt kidobod a kék csavaros kupakot, miel6tt lejarna a
szenzor, gy6z6dj meg rdla, hogy a 6 szamjegyii PIN-kodot nem lehet elolvasni.
Ezzel csokkenthet§ annak az esélye, hogy egy masik személy pérositja a szenzorod
a sajat mobileszkozével.

[ Helyezd a fertdtlenitett karod tenyerét az ellenkezd vélladra. Ez segit kifesziteni a bért.

10



4 A szenzor felhelyezése

/

/

A Nyulj a karod ala, és helyezd a fehér szenzor applikatort a felhelyezési helyre. Ne érj
hozzé a belsd részhez. Tartsd a fehér szenzor applikatort a kiils6 burkolatanal fogva,

ligy, ahogy a képen lathatd. Gy6z6dj meg rdla, hogy az applikétor alja teljesen rasimul
a bérodre.

Nyomd meg erdsen a szenzor felhelyezéséhez.

Tavolitsd el a fehér szenzor applikatort tgy, hogy egyenesen lehtizod a bérodrdl,
anélkiil, hogy elforgatnad vagy elmozditanad.

b

11



4 A szenzor felhelyezése

MEGJEGYZES

Normadlis esetben a szenzor applikator kdnnyen eltavolithatd. Ha problémaba
(itkzol a szenzor applikétor eltavolitisa kdzben, nyomd meg Ujra erésen, majd
prébald meg Gjra eltavolitani.

E] Huzd végig az ujjad erdsen a tapaszon, és gy6zédj meg rola, hogy megfeleléen rogziilt.

A szenzor most mar parosithatd a mobileszkdzddon talalhatd alkalmazassal. A szenzor
pérositasahoz és kalibralasahoz kévesd az alkalmazés utasitasait.

MEGJEGYZES

o Az j szenzor felhelyezését kdvetden a leheté leghamarabb parositsd azt az
alkalmazassal. 2 ora elteltével a szenzor csak lassabban parosithaté az elem
élettartaméanak védelme érdekében. Ha a kapcsolat megszakad, a lehet6
leghamarabb 4llitsd vissza.

o Alegfeliebb 1 6ras kezdeti bemelegedési idd utan a szenzor CGM-értékeket kezd
szolgaltatni.

«  Aszenzor felhelyezését kdvetd 24 6raban elGfordulhat, hogy a CGM-értékeid
pontatlanok lesznek. A pontossag éltalaban idével javul. Ha egy CGM-érték nem
egyezik a tiineteiddel, az értéket egy vércukormérdvel végzett vércukorméréssel
kell ellendrizni.

12



5 Szenzor kalibralasa

A szenzor kalibralasa lehet6vé teszi, hogy a CGM-értékek hasznalataval olyan kezelési
dontéseket hozz, mint az inzulinadagolas, és noveli a CGM-értékek pontossagat. A szenzort
a vércukormérdhdl vett aktualis gliikozérték alkalmazasba torténd beirasaval kalibralhatod.
Az alkalmazas meg fog kérni az elsd napi hasznalat soran.

5.1 Tendencia iizemmad és Kezelés iizemmod

A CGM-értékek 2 lizemmaddban érhetdk el: Tendencia izemmédban és Kezelés
iizemmadban. A szenzor aktualis izemmodja a Kezd6képernydn jelenik meg a CGM-érték
alatt.

A Tendencia iizemmod és a Kezelés iizemmod kifejezések bévebb magyarazataért lasd
a(z) Szotdr fejezetet.

Amikor a szenzor Tendencia iizemmédban van:

* A CGM-értékek nem hasznalhatok olyan kezelési dontések meghozatalahoz, mint

példaul az inzulinadagolas. A kezelési dontések meghozatalahoz hasznald inkabb a
vércukormérd mérési eredményeit.

e ACGM-értékek kizardlag a tendencidk megtekintéséhez és éltaldnos informéacioként
szolgalnak.

Amikor a szenzor Kezelés iizemmaddban van:

* A CGM-értékek hasznalhatok olyan kezelési dontések meghozataldhoz, mint példaul az
inzulinadagolas.

Az 1 6ras bemelegedési idd leteltével a szenzor Tendencia iizemmadba lép, és 5
percenkeént elkiildi a CGM-értékeket az alkalmazasnak. Ezeket a kezdeti CGM-értékeket
ne hasznald olyan kezelési dontések meghozataldhoz, mint példaul az inzulinadagolés. A
szenzor felhelyezését kovetd 12. 6raban az alkalmazast kalibralni kell.

5.2 Kalibralas
Csak akkor végezz kalibralast, ha a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

«  Legaldbb 12 dréja viseled a szenzort.

e Avércukrod nem valtozik gyorsan.

«  Néhany ora eltelt az6ta, hogy olyasmit ettél vagy ittal, ami befolyasolhatja a
gliikzszinted.

«  Nem végeztél fizikai tevékenységet az utobbi idében.

*  Nem adtél be nemrégiben inzulint (pl. a magas glikdzszint korrekcidjéra).

»  Nem tartézkodsz nagyon meleg vagy nagyon hideg, illetve gyorsan valtozo
hémérséklettartomanyu kdornyezetben.

A szenzor kalibraldsahoz:

B Mérd meg a vércukrod vércukormérdvel, kivetve a gyérto utasitasait.

E ird be a gliikézértéket az alkalmazasba. A mérés elvégzése utan legkésdbb 3
perccel be kell irni az értéket. Tovabbi informaciokeért lasd az alkalmazas Hasznalati
Utmutatojat.

Fl A szenzor Kezelés iizemmaodba lép. A CGM-értékek igy mar hasznalhatok olyan
kezelési dontések meghozatalahoz, mint példdul az inzulinadagolas.

I Ezt kévetden minimum 30 perc elteltével, de legkésdbb 3 dran beliil végezz Gjabb
vércukormérést, és ird be a gliikdzértéket az alkalmazasba. Ezzel megerdsited az
elsd mérést. Megjegyzés: Ha kihagyod ezt a |épést, a szenzor visszadll Tendencia
iizemmadba.
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5 Szenzor kalibralasa

Ha a kalibralds sikertelen, varj koriilbeliil 30 percet a folyamat megismétlése eldtt. A
folyamat megismétlésekor hasznalj Uj gliikozértéket a vércukormérddbal.

A rendszerteljesitmény nem garantalt, ha helytelen vércukorértéket hasznalsz a
kalibralashoz.

Ha egy helytelen kalibrélasi értéket erdsitesz meg, az nem térolhetd. Tavolitsd el a szenzort,
és helyezz fel egy Ujat.

14



6 A szenzor viselése

A legjobb tapadas érdekében az elsd 12 ¢réban tartsd szdrazon a szenzort, olyan helyen,
ahol nem éri izzadtség.

A szenzort legfeljebb 14 napig viselheted. Ezutén tévolitsd el és dobd ki a szenzort.

A szenzor vizallg. Viselhetd fiirdés, (iszas vagy zuhanyzas kdzben. Ne meritsd viz ald 60
percnél tovabb, vagy 1 méternél mélyebbre.

Ha a tapasz kiilsd szélei enyhén elemelkednek a bértél, a szenzor tovabbra is megfelelden
funkciondl. Ha viszont a tapasz barmely, a szenzor alatt talalhato része emelkedik el a bértdl,
ne probald ujra felhelyezni vagy odaragasztani a szenzort a bérhdz. Eléfordulhat, hogy egy
Ujra felhelyezett szenzor nem megfelelGen fog miikddni. Helyezz fel inkabb egy (j szenzort.

Ha a szenzor leesik, ne helyezd fel Ujra a hasznalt szenzort. El6fordulhat, hogy egy Ujra
felhelyezett szenzor nem megfeleléen fog miikddni. Helyezz fel inkabb egy 4j szenzort.

Higiénia és bérapolas
Kovesd a szokasos tisztalkodasi rutinod, de igyekezz minimalizalni a szenzor érintkezését

nagy mennyiségii szappannal vagy samponnal. Haszndlj minimalis mennyiségii szappant a
szenzor tisztitdsahoz.

Eléfordulhat, hogy a tested reagal a szenzorra vagy a tapaszra. Rendszeresen vizsgald

meg a felhelyezés helyét, hogy nincs-e bdrirritacid vagy gyulladas. Ha kétségeid vannak, a
felhelyezés helye begyullad vagy helyi bérirritécio 1ép fel (példéul allergias reakcio, ekcéma),
azonnal tavolitsd el a szenzort és fordulj egészségiigyi szakemberhez.

Repiildterek

Ha repiil6téren tartozkodsz, magadon tarthatod a szenzort, mikdzben athaladsz a teljes
testet atvizsgélé berendezéseken. Készitsd el6 orvosi igazolasod, hogy a biztonsagi
személyzet esetleges kérdéseire valaszolni tudj. A csomagodban talalhat, tartalékba
elrakott szenzorok is atmehetnek a repiil6téri ellendrzéseken.
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7 Szenzor eltavolitasa

El Kezdd el lehizni a tapaszt a szenzor lapos oldalan.

1 Vizsgald meg a szenzor hatoldalat: Gy6zddj meg rola, hogy a szenzor érzékeldelemét
teljesen eltavolitottad a felhelyezés helyérdl az eltavolitast kdvetden. Ellendrizd a
felhelyezés helyét az ujjbegyeiddel vagy a szemeddel. Ha az érzékel6elem a b6rodon
maradt, vagy a felhelyezés helyén nem a megszokott érzést tapasztalod (példaul
fajdalmas, duzzadt vagy piros), fordulj egészségiigyi szakemberhez.

MEGJEGYZES

A felhelyezés helyén érzett szokatlan érzés a szenzor eltavolitasat kovetd néhany
napban is megjelenhet. Ebben az esetben egyeztess egészségiigyi szakemberrel.
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8 Hulladékkezelési informécio

AOVINTEZKEDES

Fert6zésveszély

Az emberi testfolyadékokkal érintkezett haszndlt tartozékok hordozhatnak fert6zéseket.

A szenzor a helyi el6irasoknak megfeleléen, potencialisan fert6zd anyagként dobhato ki.
A hasznalt tartozékok megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatos informaciokeért fordulj a
helyi 6nkormanyzathoz vagy hatdséghoz.

A csomagolasban 1év6 egyéb tartozékok bedobhatok a szokvanyos haztartasi hulladékba.
Egy sériilt szenzor applikator vagy egy kilogé szenzorti sériilést okozhat.

Az éles targyakat a helyi szabalyokkal 6sszhangban dobd ki. Gy6zddj meg réla, hogy az éles
targyak nem sebesitenek meg téged és masokat.

Mivel el6fordulhat, hogy a szenzor emberi testfolyadékokkal érintkezik haszndlat kdzben,
fert6zésveszéllyel is jar. A szenzort a helyi el6irasoknak megfeleléen dobd ki. Mivel a szenzor
csak egyszer hasznalatos, nem tartozik a 2012/19/EU (az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz0l6) Eurdpai Iranyelv hatélya ala.
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9 Ugyfélszolgalat

Kapcsolatfelvétel

Ha problémakba iitkdzol, kérdéseid vannak vagy tovabbi informacidkra van sziikséged az
Accu-Chek SmartGuide eszkézzel kapcsolatban, fordulj az ligyfélszolgalathoz.

Siilyos események bejelentése

Jelentsd a Roche-nak és a nemzeti hatésagnak az eszkoz hasznalatabol eredd barmely
slilyos incidenst.

Nyomtatott hasznalati itmutato

Ha nyomtatott verzidban szeretnéd megkapni a Hasznélati itmutatét, fordulj az
ligyfélszolgalathoz. A nyomtatott verzi6 ingyenes, és néhany napon beliil elkiildjiik neked.

Hasznalati utmutato letoltése

Toltsd le a Hasznalati Gtmutat6t, mikozben csatlakozol az internethez, és mentsd el
mobileszkdzddre olyan esetekre, amikor nincs internetkapcsolat. Ez a Hasznalati Gtmutaté a
kovetkezd helyrdl télthetd le: go.roche.com/download-portal.’

Roche (Magyarorszag) Kft.
Diagnosztika Uzletég

H-1112 Budapest, Balatoni tt 2/A
Tel.: 06 (80) 080-708
www.accu-chek.hu

A letdltés adatforgalmat/dijakat vonhat maga utan.
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10  miiszaki adatok

Terméknév

Accu-Chek SmartGuide eszkoz

Miikodési elv

A folyamatos gliikézmonitorozd eszkoz (CGM) egy applikatorbol és egy szenzorbdl éll. Az
applikator hasznalat utan eldobhatd, mig a szenzor a béron marad, elektrokémiai szenzora

pedig a bor ala kertil. Az elektronikus alkatrész feldolgozza a szenzor adatait és eldsegiti a
kommunikéciot.

A szenzor egy alkalmazashoz csatlakozik, amely az adatok elsddleges kijelzGjeként és
vevdjeként szolgdl. A kalibralds soran a vércukorértékeket be kell irni az alkalmazasba,
amelyek elkiildésre keriilnek a szenzornak. A szenzor ezutdn megméri a szovetkozi folyadék
gliikdzszintjét, és 5 percenként elkiildi ezt az adatot az alkalmazésnak.

10.1 Szallitas és tarolas
A szenzor szallitasi és tarolasi feltételei bontatlan csomagolasaban:

o Homérséklettartomany: 2-27 °C
»  Paratartalom: 10-90 % (nem kondenzal6)
e Légnyoméastartomény: 549-1060 hPa

Gydz6dj meg arrél, hogy csak bontatlan termékeket tarolsz. A csomagolas felnyitasa utan
azonnal helyezd fel a szenzort.

10.2 Miikodési feltételek

e Homérséklettartomany: 10-40 °C

»  Pératartalom: 15-90 % (nem kondenzald, vizg6z parcialis nyomas 50 hPa alatt)
«  Légnyomastartomany: 700-1060 hPa

«  Maximalis magassag: 3000 m

A CGM-eszkoz bemelegedési ideje a legalacsonyabb tarolasi hémérséklettdl (2 °C) a
legalacsonyabb (izemi h6mérsékletig (10 °C) kevesebb, mint 17 perc.

A szenzor feliileti hémérséklete 43 °C alatt marad, és csak korlatozott ideig haladja meg a
41 °C-ot.

10.3 Interferalé anyagok

A kovetkezd interferald anyagok fogyasztdsa a szenzor viselése kdzben helyteleniil emelheti

az alkalmazéasban megjelenitett CGM-értékeket:

»  Aszkorbinsav (C-vitamin): 500 mg/nap mennyiségnél tobb oralisan, vagy barmilyen
mennyiség intravénasan

»  Gentisinsav-tartalmu taplalékkiegészitbk

¢ Metildopa

A helyteleniil emelt CGM-értékek inzulintiladagolashoz vezethetnek, és el6fordulhat,

hogy nem veszed észre a nagyon alacsony gliikézszintet. Ha barmely interferalé anyagot
rendszeresen szeded, egyeztess egy egészségiigyi szakemberrel.

104 Szenzor méretei

Magassag (a tapasszal egyiitt) kb. 5,9 mm
Tiihossz kb. 8,2 mm
A szenzor atmérdje tapasz nélkiil kb. 33,3 mm
Toémeg kb.5g

19



10  miiszaki adatok

10.5 Adatatvitel
A szenzor a kdvetkezd adatokat adja &t az alkalmazasnak:

e Sorozatszam

o Afirmware verzitja

«  Ahardver verzitja

«  Aszenzor adatai (rendszerazonosité / MAC-cim)

»  Akovetkezd kalibralas ideje

*  CGM-értékek

«  Allapotinforméciok

A szenzor allapotjelzGje Kalibralas sziikséges felirattal jelzi a Tendencia izemmaddban
generalt CGM-értékeket.

10.6 Kommunikaciés feliilet

Afeliilet célja Kommunikécids feliilet. Lehetévé teszi a
szenzor és a mobileszkoz kozotti adatcserét.

A felilet specifikaciéja Bluetooth® Low Energy 5.0 vagy Gjabb

A radiofrekvencias vétel és adds Bluetooth® Low Energy 5.0: 2,402-2,480 GHz

frekvenciasavja

A modulaci6 tipusanak és frekvencidjanak GFSK (Gauss-féle frekvenciavalté kddsorozat)

jellemz6i

Hatékony sugarzott teljesitmény Kevesebb mint 10 mW

lddszinkronizalas mddja A szenzor a mobileszkdz szinkronizalasi
intervallumai szerint szinkronizalodik.

Bluetooth® Low Energy tartomanya 10m

Bluetooth® Low Energy kapcsolat A mobileszkozon a Bluetooth® Low Energy

mobileszkozokkel technoldgiat be kell kapcsolni a kapcsolat
|étrehozésahoz.

Radiofrekvencids zavarok A kommunikéciét mas radiéfrekvencias
eszkozok zavarhatjak.

10.7 Elektromagneses tulajdonsagok
Elektromagneses toleralhatésag (EMC)

Minden EMC-tesztet az IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 szabvanynak
megfelelden végeztiink.

AFIGYELMEZTETES

Interferenciaval dsszefiiggé kockazat

Az elektromagneses mezok és az elektromagneses sugarzas zavarhatja a szenzor
megfelelé miikodését, ami helytelen CGM-értékeket eredményezhet. A szenzor
befolyasolhat més berendezéseket (példaul a tovabbitott Bluetooth®-jelek révén), ha a
miiszaki eldirasokon kiviil van haszndlva. A szenzor csak a miiszaki elirasok szerint
hasznald.
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10  miiszaki adatok

AFIGYELMEZTETES

Miikodési zavarok kockazata

Ne helyezz mas eszkozoket a szenzor kdzelébe vagy tetejére. A szenzor mas
eszkozokkel egyiitt vagy azok kozelében torténg hasznalata hibas miikodéshez vezethet.
Ha ilyen hasznélatra van sziikség, figyeld a szenzort és a tobbi eszkdzt. Ellendrizd, hogy
a szenzor és a tobbi eszkoz rendeltetésszerii modon miikddik-e.

Ne hozd a hordozhatd radiéfrekvencias kommunikacios eszkozoket (beleértve a
periféridkat, példul az antennakébeleket és a kiils6 antennakat) 30 cm-nél kdzelebb a
szenzorhoz. Ez befolyasolhatja a szenzor teljesitményét.

Elektromagneses sugarzas
A szenzor megfelel a kovetkez6 Sugérzasi szabvanyoknak.
Sugérzott RF-kibocsatas a kovetkez6 szerint:

« CISPR 11 (EN 55011) B osztaly, 1. csoport
» RTCADO160G 21. szakasz, M kategdria fedélzeti hasznélatra

Elektromagneses immunitas

A szenzor megfelel a kdvetkez6 immunitasi szabvanyoknak és immunitési tesztszinteknek.
Elektrosztatikus kistilés (IEC 61000-4-2), tesztszint:

«  Kapcsolat: £2 kV, +4 KV, +6 kV, 8 kV

e Levegl: 2 kV, +4 kV, =8 kV, =15 kV

Sugarzott RF elektroméagneses mezdk (IEC 61000-4-3), tesztszint:

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

RF vezeték nélkiili kommunikacids berendezések kdzelségi mezdi (IEC 60601-1-2 9.
tablazat), tesztszint:

. . Immunitasi
Teszt(f:\':l:(:)enma (“sﬁ;'z) Szerviz Modulécio tesztszint
(V/m)
Pulzus
385 380-390 TETRA 400 moduldciéja 27
18 Hz
M
GMRS 460, +5 kHz eltérés
450 430-470 FRS 460 1 kHz-es 8
szinuszhulldm
7o Pulzus
745 704-787 13, 17 LTE-sav moduldcidja 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Pulzus
TETRA 800, .
870 800-960 iDEN 820, CDMA moﬂlgchzlma 28
930 850, 5 LTE-sév
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Pulzus
1700-1990 GSM 1900; moduléciéja 28
DECT; 1,3, 4,25 217 Hz
1970 LTE-sdv; UMTS
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10  miiszaki adatok

Tesztfrekvencia Sav i L Immunitasi
(MHz) (MHz) Szerviz Modulacio tesztszint
(V/m)
Bluetoott®, Pulzus
2450 24002570 | WHN.BO2TT | on acisa 28
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, 7 LTE-sav
5240 oul
WLAN uus
5500 5100-5800 modulacidja 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

Névleges teljesitményfrekvenciaji magneses mezok (IEC 61000-4-8), tesztszint:

«  30A/m,50Hz
*  30A/m,60Hz
Kozelségi magneses mezdk (IEC 61000-4-39), tesztszint:

e 8 A/m, 30 kHz, CW modulacio

e 65A/m, 134,2 kHz, impulzusmodulalt, 50 %-os kitdltési tényezd, 2,1 kHz ismétlési
frekvencia

e 7,5A/m, 13,56 MHz, impulzusmodulalt, 50 %-os kitdltési tényezd, 50 kHz ismétlési
frekvencia

Aramiités elleni védelem

Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé BF tipusu elektronikus késziilék.

k Aramiités elleni védelem.
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10  miiszaki adatok

10.8 Teljesitményadat
Egyeztess egészségiigyi szakemberrel a kivetkezd adatok felhasznalasarol.

Az Accu-Chek SmartGuide szenzor teljesitményét kontrollalt klinikai vizsgalatban' értékelték.
A vizsgalatot 3 Klinikai k6zpontban végezték, és 48, 1-es tipusu vagy inzulinfliggd 2-es
tipust cukorbetegségben szenvedd személy vett részt benne (18 évesek és iddsebbek). A
vizsgalatban részt vevd személyek 14 napon at 3 szenzort viseltek a felkarjukon. A vizsgalat
soran 3 mintavételi napot tartottak, amelyeken gliikézmanipulacidkat végeztek, és kapillaris
gliikézméréseket végeztek dsszehasonlitd értékekként. A vizsgélatban 3 szenzorcsomagot
vizsgaltak.

1. abra: A szenzorértékek regresszios analizise 0sszevetve a kapilldris merésekkel

a = CGM-érték [mg/dL]; b = Osszevets érték [mg/dL]

1. tablazat: Regresszids analizis

Meredekség 1,02

Tengelymetszés -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korreldcid (Pearson-féle korrelacios egyiitthatd) | 0,96

N 15993

Tartomany 40-400 mg/dL (2,2—-22,2 mmol/L)
Teljes MARD 9,2%

2. tablazat: A szenzor teljesitménye dsszevetve a kapilldris mérésekkel kiilonbzd
gliikoztartomanyokban

Gliik6z Teljes 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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Glilkoz

Teljes MAD/MARD*

> 350 mg/dL (19,4 mmoliL)

4,9 %

*70 mg/dL (3,9 mmol/L) alatti gliikéz esetén a relativ kiilénbségek (%) helyett a mg/dL (mmol/L)
kiilonbségek kertilnek feltiintetésre.

MEGJEGYZES

A MARD (atlagos abszol(it relativ kiilonbség) a CGM-értékek és az egyidejlileg mért
vércukorértékek kozotti abszolut relativ eltérések atlaga. A MARD a kovetkez6képpen
ker(il meghatarozasra:

« A CGM-értékbdl levonasra keriil az egyidejiileg mért vércukorérték. A kiilonbség
abszollt értéke szazalékos aranyban kerlil kifejezésre a vércukorértékhez
viszonyitva. Az dsszes értékpar szazalékos aranya dsszeadasra kerdil, az eredmény
pedig elosztasra keriil az értékparok szamaval ().

A MAD (atlagos abszollt eltérés) a CGM-értékek és az egyidejlileg mért vércukorértékek
kozotti abszolit eltérések atlaga. A MAD a kovetkez6képpen keriil meghatéarozasra:

« A CGM-értékbdl levonasra keriil az egyidejlileg mért vércukorérték, és a kiilinbség
abszolut értékét kell figyelembe venni. Az dsszes értékpar dsszege dsszeadasra
kerdil, az eredmény pedig elosztasra keriil az értékparok szamaval (n).

3. tablazat: A szenzor teljesitménye dsszevetve a kapillaris mérésekkel a szenzor viselési

idejében

Kezdés

Kozép

Befejezés

Teljes MARD

8,3%

9,0 %

10,8 %

4. tablazat: A szenzor teljesitménye az eqyezési aranyoknak megfeleléen

A A kapillaris A kapillaris A kapillaris A kapillaris
pérok mérések mérések mérések mérések
teljes értékeitdl értékeitdl értékeitdl értékeitdl
szama +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL

(0,8 mmol/L) | (+1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) | (+2,2 mmol/L)
és +15 %-0s és +20 %-0s | 6s+30%-0s | és=40%-0s
eltérésen beliil | eltérésen belill | eltérésen beliil | eltérésen beliil
Teljes 15993 13345 14471 15510 15803
szenzor- (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
teljesitmény
Szenzor- 1121 998 1057 1112 1118
teljesitmény (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
Szenzor- 9793 7923 8718 9444 9660
teljesitmény (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180 mg/dL
3,9-
10,0 mmol/L)
Szenzor- 5079 4424 4696 4954 5025
teljesitmény 87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)
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10  miiszaki adatok

Ne feledd, hogy minden megjelenitett teljesitményadat a felhasznald éltal kalibralt szenzor
adatait reprezentdlja. A leirt tanulmanyban a felhasznald altal nem kalibralt szenzorok
10,2 %-os teljes MARD-értéket mutattak.

Nemkivanatos események

A vizsgélat soran nem tortént stlyos nemkivanatos esemény, illetve az eszkézzel
kapcsolatos stlyos nemkivanatos esemény. A vizsgalat soran dsszesen 35 nemkivanatos
esemény tortént. Ezek koziil 15 volt az eszkdzzel kapcsolatos, vagy valdsziniileg azzal
kapcsolatos. Mind a 15 nemkivanatos esemény a felhelyezés helyén jelentkezd reakciokhoz
kapcsolddott, példaul révid vérzés, fajdalom, véromleny, borpir, enyhe gyulladas vagy
viszketés.

Irodalom

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-védelem

IP28: A szenzor védett az ujjal vald veszélyes alkatrészekhez valo hozzéférés ellen, valamint
védett a 1 méter mélységben torténd, legfeljebb 60 perces folyamatos vizbe merités
hatésaival szemben.

10.10 A sterilizacio folyamata
Az érzékeldelem és a tii besugarzassal sterilizalt.

10.11  Elem

Ez a termék olyan elemet tartalmaz, amely a REACH-rendelet szerint azonositott és
jeldlt anyagok jegyzékébe felvett kiilénds aggodalomra okot ad6 anyagot (SVHC),
1,2-dimetoxietant (CAS 110-71-4) 0,1 tdmegszazalékot meghaladé koncentracidban
tartalmaz. Nincs jelen az anyagnak valo kdzvetlen kitettség, ezért nincs kockézat, ha a
szenzort a hasznalati Gtmutaténak megfeleléen mikddtetik.

10.12  Megfeleldségi nyilatkozat

A Roche ezliton igazolja, hogy a radiéberendezés tipust Accu-Chek SmartGuide eszkdz
megfelel a 2014/53/EU iranyelvnek.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozat teljes szovege elérhetd a kovetkezd internetes cimen:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 A szimbdlumok jelentése

A kovetkezd szimbolumok az eszkdzon és a csomagoldson jelennek meg:

Szimb6lum

Leiras

Nézze meg a haszndlati Gtmutatot vagy az elektronikus hasznalati Gtmutatot

Kovesse a haszndlati utmutatot (kék vagy fekete szimbdlum)

Hémérséklethatar

Paratartalom tartomany

Légkori nyomas tartomany

Felhaszndlhat6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Sterilezés: besugarzassal

Csak egyszeri hasznalatra

Gyartas id6pontja

k=

Orvostechnikai eszkoz
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1 1 A szimbdlumok jelentése

Szimb6lum

Leiras

Gyarto

A svéjci meghatalmazott képvisel6t jeloli

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

REF

Katalégusszam

SN

Sorozatszam

LOT

Gyartasi szam

Megfelel az alkalmazandd EU-jogszabalyok rendelkezéseinek

Csak Spanyolorszag és Portugdlia esetében: Ez a szimbolum a
Spanyolorszagra és Portugaliara vonatkozo helyi hulladékartalmatlanitasi
utasitasokat jelli.

A megfeleldségi jel azt mutatja, hogy a termék megfelel a vonatkozd
szabvanynak, és nyomon kovethetd kapcsolatot hiztosit a késziilék és a
gyarto, az importr illetve a termék megfeleldségéért és az ausztraliai illetve
(ij-zélandi piacon torténd forgalomba hozatalaért felelés megbizottja kozott.

Ez a termék gombelemet tartalmaz.

Ez a termék megfelel a Dél-afrikai Fiiggetlen Hirkozlési Hatdsag
kovetelményeinek.
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1 2 Szotar

kalibralas

A vércukormérdhdl vett gliikozérték beirasa az alkalmazasba a szenzor pontossaganak
javitdsa érdekében. A miiveletet minden alkalommal sziikséges elvégezni, amikor 0j szenzor
kerlil felhelyezésre és parositasra az alkalmazassal. Ez teszi lehet6vé, hogy a szenzor
gliikozértékei hasznalhatok legyenek olyan kezelési dontések meghozatalahoz, mint példaul
az inzulinadagolas.

kalibrélasi értékek
A vércukormérdvel mért és az alkalmazésba beirt aktudlis gliikozértékek, amelyek javitjdk a

szenzor pontossagat. Ez lehetdvé teszi, hogy a szenzor gliikdzértékei hasznalhatok legyenek
olyan kezelési dontések meghozataldhoz, mint példaul az inzulinadagolas.

interferalé anyag

Egy adott anyag (példéul gy6gyszerben vagy élelmiszerben), amelyrél ismert, hogy beadasa
utan kedvezétleniil befolyasolja a gliikdzértékek pontossagat.

szovetkozti folyadék gliikoza

A szoveti sejteket koriilvevd, a bér kdzvetleniil alatti vékony folyadékrétegben talalhato
gliikéz.

mg/dL (milligramm/deciliter)

A mg/dL azt jelzi, hogy egy deciliterben mennyi a részecskék (gliikéz) tomege. Ez egy
stlyjelzés.

A mg/dL mértékegységet altalaban Argentindban, Ausztridban, Belgiumban, Brazilidban,
Chilében, Kolumbiaban, Cipruson, Egyiptomban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Gorogorszagban, Indiaban, Iranban, Izraelben, Olaszorszagban, Japanban, Luxemburgban,
Mexikéban, Uj-Zélandon, Lengyelorszagban, Portugalidban, Romaniaban, Dél-Koreaban,
Spanyolorszagban, Tajvanon, Thaifldon, Torokorszagban, az Egyesiilt Arab Emirségekben
és az Amerikai Egyesiilt Allamokban hasznaljak.

mmol/L (millimol/liter)

A mmol/L jelzi a részecskék (gliik6z) szamét literenként. Ez az 1 literben taldlhatd anyag
mennyiségét jelzi.

A mmol/L mértékegységet altalaban Ausztrélidban, Bosznia-Hercegovinaban,

Bulgariban, Kanadaban, Kinaban, Horvatorszagban, Csehorszagban, Daniaban,
Esztorszagban, Finnorszdgban, Németorszagban, Magyarorszagon, Kazahsztanban,
Lettorszagban, Litvaniaban, Malajziaban, Hollandiaban, Eszak-Maced6nidban, Norvégiaban,
Oroszorszagban, Szerbidban, Szingapurban, Szlovakiaban, Szlovénidban, Svédorszagban,
Svéjcban, Dél-Afrikaban és az Egyesiilt Kirdlysaghan hasznaljak.

mobileszkoz
Egy okostelefon vagy tablagép, amelyen fut az alkalmazas.

kezelési dontés

Barmely olyan kezelés, amelyet annak érdekében végeznek vagy alkalmaznak, hogy a beteg
gliikozértéke visszatérjen a normalis szintre, vagy azon belil maradjon.

Kezelés iizemmoéd

A szenzor allapota a felhasznald dltal végrehajtott kalibralas utan. Ebben az allapotban
a CGM-értékek hasznalhatok olyan kezelési dontések meghozatalahoz, mint példaul az
inzulinadagolas.
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1 2 Szotar

Tendencia iizemmaod

A szenzor allapota a felhasznald altal végrehajtott kalibralas el6tt. Ebben az allapotban
a CGM-értékek kizarolag a tendenciak megtekintéséhez és altalanos informacioként
szolgélnak.
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Az ACCU-CHEK és az ACCU-CHEK SMARTGUIDE a Roche védjegyei.

A Bluetooth® sz6 és emblémak a Bluetooth SIG, Inc. altal birtokolt bejegyzett védjegyek, amelyeket
a Roche licenc keretében hasznal.

A tobbi termék- és cégnév mas vallalatok védjegyei.
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