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1 Par $o lietoSanas pamacibu

Saja lietosanas pamaciba talak minéta informécija ir izcelta Tpa$a veida:

ABRTDINZ\JUMS

Norade /\ BRIDINAJUMS informé par paredzamu nopietnu bistamibu.

AUZMANTBU

Norade /\ UZMANIBU apraksta pasakumus, kas javeic, lai izstradajumu varétu lietot
droSi un efekfivi vai lai novérstu izstradajuma bojajumus.

PIEZIME

Norade PIEZIME satur noderigu informaciju un padomus.

Pirms darba sak$anas

Vispirms tava mobilaja iericé jabut instalétai saderigai lietotnei. Noskene uz iepakojuma
noradito QR kodu vai dodies uz vietni go.roche.com/smartguideapp, lai lejupieladétu
lietotni.

Pirms §1 izstradajuma lietoSanas izlasi $o lietoSanas pamacibu un lietotnes lietosanas
pamacibu. ST lietoSanas pamaciba ir pieejama tiesi vietné go.roche.com/CGM-instructions.

Izlasi savietojamibas dokumentu, lai parliecinatos, vai tava mobila ierice ir saderiga ar
lietotni. LietoSanas pamacibas un savietojamibas dokumentu var lejupieladét vietné
go.roche.com/download-portal.

levéro visas dro$ibas instrukcijas, informaciju par dro$ibu, tehniskos datus un veiktspéjas
datus.


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

2 Informacija par izstradajumu

PIEZIME

Lai saktu darbu ar sensoru, skati nodalu Sensora uzlikSana.

21 Paredzéta lietoSana

Nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas ierice (NGLU ierice) ir paredzeta nepartrauktai
glikozes veértibu mériSanai reallaika zemadas intersticialaja Skidruma.

2.2 Paredzetie lietotaji

«  Pieaugusie, kuriem ir vismaz 18 gadu
«  Personas, kuram ir diabéts

e Personu, kuram ir diabéts, aprupéetaji

23 Indikacijas, kontrindikacijas un ierobezojumi
Indikacijas
lerice ir paredzeta personam, kuram ir diabéts (vide, kas nav kliniska).

Kontrindikacijas

« lerici nedrikst lietot kritiski slimi pacienti vai pacienti, kuriem veic dializi.

+  Sensors ir janonem pirms ieieSanas ipasa vide (saskana ar standartu IEC 60601-1-2).
Ipasa vide ietver militaras zonas, smagas rupniecibas zonas un mediciniskas apriipes
zonas ar lieljaudas medicinisko elektrisko aprikojumu (piemeram, magnétiskas
rezonanses attélveido$ana (MRI), datortomografija (DT), rentgens, staru terapija vai
diatermija).

lerobeZojumi

«  Sensoru drikst izmantot tikai viens pacients, un tas nav paredzets kliniskai videi.

«  Sensoru drikst lietot tikai vienreiz. Nelieto sensoru atkartoti.

«  Sensora izméritais glikozes limenis intersticialaja Skidruma var neatspogulot faktisko
glikozes limeni asinis. Tas var notikt, ja kermeni strauji pazeminas vai paaugstinas
glikozes Nimenis. Glikozes limenis in}ersticiélajé Skidruma var but augstaks vai zemaks
par faktisko glikozes I[meni asinis. Sadus periodus var noteikt, apskatot tendences
bultinu sava lietotné. Sados gadijumos terapeitiskie [emumi, pieméram, par insulina
devu, tev japienem, pamatojoties uz papildu glikozes limena asinis rezultatiem, kas ir
ieguti ar glikometru. Termina intersticiala Skidruma glikoze skaidrojumu skati nodala
Glosarijs.

e JaNGLU vertiba neatbilst taviem simptomiem, vérfiba ir japarbauda ar glikozes limena
asinis testu, izmantojot glikometru.

»  Sensoru drikst uzlikt tikai noraditaja uzlik§anas vieta uz augSdelma.

« Lai pienemtu terapeitiskos lemumus, piemeram, par insulina devu, izmanto NGLU
vertibas tikai pec tam, kad ir kalibréts sensors, ka tas noradits lietotne.

»  Traucejo$u vielu lietoSana var kliidaini paaugstinat NGLU vértibas, tadé| tu vari
nepamantt nopietnu hipoglikémiju. Ja tu lieto kadu no uzskaititajam traucéjo$ajam
vielam, konsultgjies ar savu veselibas apriipes specialistu. Traucéjosas vielas ir
uzskaititas nodala Tehniskie dati.

24 lepakojuma saturs
« 1ierice (sensora uzlikSanas ierice ar sensoru iekSpuse)
e 1iences informafiva lapa



2 Informacija par izstradajumu

25 Pareiza uzglabasana
e Uzglabat neatvertu ierici vésa, sausa vieta.
»  Uzglaba$anas temperatiirai jabiit diapazona no 2 lidz 27 °C.

«  Neuzglabat stavvieta novietota automasina karstas vai aukstas dienas.
»  TransportéSanas un uzglabasanas nosacijumus skati nodala Tehniskie dati.

2.6 Sastavdalu apskats

A lzvelkams fiksators

Kad pavelc izvelkamo fiksatoru, vari atvert ierici.

B Pagriezams uzgalis

Pagriezama uzgala apak$pusé eso$aja etiketé ir noradits 6 ciparu PIN, kas ir nepieciesams,
lai savienotu sensoru pari ar lietotni.

C Sensora uzlik§anas ierice

Sensora uzlikSanas iericei ir sensors ar adatu. Péc uzlikSanas adata automatiski ievelkas
sensora uzlikSanas ierice.

27 NepiecieSamie papildu materiali
«  Vispirms tava mobilaja iericé jablt instalétai saderigai lietotnei. Noskené uz iepakojuma
noradito QR kodu vai dodies uz vietni go.roche.com/smartguideapp.

e Tevirjabut alternativai glikozes imena parbaudes metodei, ko izmantot arkartas
situacijas, kad lietotne vai sensors nedarbojas.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Vispareja drosibas informacija

ABRTDINI_\JUMS

Nopietna kaiteéjuma risks

Nemodifice izstradajumu. Vienmer ievéro instrukcijas. Pretéja gadijuma izstradajums
var nedarboties, ka paredzets. Tas var izraisit vienu vai vairakus kaitejumus, tostarp
nevélamas blakusparadibas uz adas, reakcijas uz sveskermeni, iekapsulésanos,
infekcijas vai abscesus.

ABRIDlNAJUMS

Nosmaks$anas risks
Sis izstradajums satur mazas detalas, ko var norit. Nelauj mazo detalu tuvuma nonakt
bérniem un citiem cilvekiem, kuri varetu tas norit.

ABRTDINAJUMS

Sapju risks
Sensora uzlikSana un nonems$ana var bit nedaudz sapiga. Parasti sapes pariet péc
uzlik§anas. Ja sapes nepariet, jameklé mediciniska palidziba.

ABRTDINI'\JUMS

Traumu risks

Sim izstradajumam ir pogveida baterija. Ja litija pogveida baterija tiek norita, ta var
izraisit smagas vai navejosas traumas 2 stundu laika.

Sarga baterijas no beérniem un personam, kas var norit baterijas. Ja ir pamats
aizdomam, ka baterijas ir noritas vai ievietotas kada kermena atvere, nekavejoties mekle
medicinisko palidzibu.

AUZMANIBU

ligstoSas asino$anas un zilumu veido$anas risks

Koagulacijas traucejumi vai prettrombocitu medikamenti (pieméram, antikoagulanti vai
prettrombocitu lidzekli) var izraisit ilgstoSu asino$anu un zilumu veido$anos uzlik§anas
vieta. Pirms izstradajuma lietoSanas konsultgjies ar veselibas apriipes specialistu.



3 Vispareja drosibas informacija

AUZMANTBU

Nopietna kaitéjuma risks

Pienem terapeitiskos lemumus, pieméram, par insulina devu, tikai pamatojoties uz
vairakam pasreizéjam glikozes vertibam un glikozes vértibu virziena tendenci. Lietotné
paraditas glikozes vertibas ne vienmér ir precizas. Pirms pienem terapeitiskos lemumus,
pieméram, par insulina devu, vienmeér parbaudi lietotnes tendences diagrammu.
Pienemot terapeitiskos lemumus, pieméram, par insulina devu, nem vera ari savu
pasreizéjo veselibas stavokli un fizisko aktivitasu limeni.

Neignore hipoglikémijas vai hiperglikemijas simptomus. Patstavigi neievies butiskas
izmainas sava terapija. Ja paradita glikozes veértiba neatbilst tavam sajutam:

1 Parej uz alternativu glikozes limena parbaudes metodi.

2 Jatavi simptomi joprojam neatbilst tavai glikozes vertibai, konsultéjies ar veselibas
aprupes specialistu.

AUZMANIBU

Nepareizu terapeitisko Iemumu risks

Tev vienmer jabut pieejamam alternativam glikozes imena parbaudes metodem. Ja
pazaude savu mobilo ierici vai sistemai ir darbibas traucejumi, parej uz alternafivu
glikozes limena parbaudes metodi.

AUZMANIBU

Nopietna kaitejuma risks

Bojats sensors var nedarboties pareizi.

Ja sensors tiek paklauts triecienam, pieméeram, tam trapa bumba, vizuali parbaudi, vai
sensors nav bojats. Ja pamani kaut ko neparastu, nonem sensoru un uzliec jaunu.

AUZMANTBU

Nopietna kaitejuma risks
Lieto savu mobilo ierici tikai ta, ka to iesaka razotajs (pieméram, neizmanto bojatu vai
manipulétu ierici). Ja rodas Saubas, sazinies ar mobilas ierices razotaju.

Savieno sensoru pari tikai dro$a un uzticama vieta. Tas mazina risku, ka savienojumu
ar sensoru varétu izveidot citas personas.

BieZs savienojuma zudums starp sensoru un lietotni var samazinat sensora baterijas
jaudu. Turi sensoru un mobilo ierici tuvu vienu otram.

Vizuali parbaudi, vai iepakojums, ierice, sensors un adata ir bojati vai manipuléti. Ja
izvelkamais fiksators pirms lietoSanas ir izspiedies uz aru, sensors nav sterils. Ja
pamani kaut ko neparastu, nelieto sensoru. Izmanto jaunu sensoru.

Sensors ir jauzliek taltt péc tam, kad no sensora uzlikSanas ierices ir nonemts
pagrieZzamais uzgalis.

Glaba lietoto sensora uzlik§anas ierici berniem nepieejama vieta. Ja sensora uzlikSanas
ierices korpuss ir bojats un adata k|ust pieejama, izmet sensora uzlik§anas ierici
saskana ar vietejiem noteikumiem, lai neviens nevarétu ar to savainoties. lzmet
sensora uzlikSanas ierici ari tad, ja to ir gadijies nomest vai kaut kas ir uzkritis sensora
uzlik§anas iericei pec tam, kad ir izvilkts pagriezamais uzgalis.

Nelieto ierici, ja tev ir alergiskas reakcijas uz limvielam uz adas.



3 Vispargja drosibas informacija

Nelieto adas kop$anas un higiéniskos lidzeKlus uz sensora vai uzlik$anas vietas (lidzekli
pret kukainiem, saules aizsargkremu u.c.). Sie izstradajumi var bojat sensoru vai
plaksteri.

Retos gadijumos péc sensora uzlikSanas adata var palikt kermenr. Tas var izraisit
nevélamas reakcijas uz sveSkermeni, iekapsuléSanos, infekcijas vai abscesus. Ja
pamani, ka adata ir izspiedusies ara no sensora, izvelc adatu ara. Ja rodas nevélamas
blakusparadibas, meklé medicinisko palidzibu.

Gada, lai nepalaistu garam zema vai |oti augsta glikozes limena epizodes. Regulari
atver lietotni, lai parbauditu savu glikozes limeni saskana ar sava veselibas aprupes
specialista noradijumiem vai ja juti, ka glikozes limenis varétu but zems vai augsts.
Nekad neignoré zema vai augsta glikozes limena asinis simptomus.

Sensors ir BF tipa lietota dala saskana ar standartu IEC 60601-1 un ir aizsargats pret
elektroSoku.

Sensors var nositit informaciju uz mobilo ierici 10 metru radiusa (tiesa redzamiba).
Faktiskais diapazons var but mazaks atkariba no mobilas ierices un vides (piemeram,
tuvuma ir citas ierices).

Ikviens, kur§ mediciniskam elektriskajam aprikojumam pievieno papildu aprikojumu,
konfiguré medicinisko sistému un tadejadi uznemas atbildibu par to, lai nodroSinatu
sistémas atbilstibu medicinisko elektrisko sistemu prasibam. Tavai mobilajai iericei ir
jaatbilst attiecigo IEC vai ISO standartu prasibam (pieméram, IEC 60950 vai IEC 62368).
Konfiguracijam ir jaatbilst medicinisko elektrisko sistemu prasibam (lasi jaunakas
derigas standarta IEC 60601-1 versijas 16. punktu). Ja rodas $aubas, sazinies ar
mobilas ierices razotaju.

Ja pazud savienojums ar sensoru, tu vairs nesanemsi glikozes vertibas vai
bridinajumus, kamer savienojums nav atjaunots. Sensors glaba datus 8 stundas
gadijuma, ja datus nevar parsutit uz lietotni. Lai noverstu datu zudumu, sensoram ir
japarsita dati, pirms sensora baterija ir tuk$a.

Sensors sita tavu pasreizéjo glikozes vertibu ik péc 5 minatém. Ja lietotné netiek
raditas glikozes veértibas ilgak par 20 minutém, nesniedzot pazinojumu vai bridinajumu
notikumu Zurnala, sazinies ar klientu atbalsta centru.

Ja deriguma termin$ ir pagajis, sensoru vairs nevar savienot pari ar lietotni. Nelieto
ierici, kurai beidzies deriguma termins, jo tas var izraisit infekcijas un abscesus.
Deriguma termin$ ir uzdrukats uz izstradajuma iepakojuma blakus simbolam %
(formats: GGGG-MM-DD). Deriguma termin3 attiecas uz jauniem, neatvertiem
izstradajumiem.



4 Sensora uzlikSana

PIEZIME

Vispirms tava mobilaja iericé jabut instalétai lietotnei, kas ir saderiga ar sensoru.
Lejupielade lietotni, ar mobilas ierices kameru noskenéjot QR kodu uz iepakojuma.

B Turi ierici vertikali. lericei ir izvelkams fiksators (A). Balta sensora uzlik3anas ierice (C) ir
augspuse. Zilais pagriezamais uzgalis (B) ir apakSpuse.

1 1zvélies uzlik$anas vietu (D) laba vai kreisa aug$delma aizmuguré. Ja uzlik$anas vieta
ir matini, noskuj tos. Nomazga uzlik§anas vietu, lai nofiritu adu. Dezinficé uzlikSanas
vietu ar spirta salveti un lauj adai pilniba nozat. Izvairies no nesen lietotam uzlikSanas
vietam, ka ari retam, strijam, aknu plankumiem, mezgliniem vai asinsvadiem. levero
vismaz 7,5 cm lielu attalumu no insulina injekcijas vietam.

[Fl Nedaudz pavelc vala izvelkamo fiksatoru (A). Ja izvelkamais fiksators jau ir atvérts
pirms lietoSanas, izmet ierici un izmanto jaunu.



4 Sensora uzlikSana

I} Nespied ierici. Pagriez baltas sensora uzlik3anas ierices zilo pagriezamo uzgali, lai
atvertu sterilo barjeru. Tu jufisi nelielu pretestibu un dzirdési krakSkoSu skanu. Nonem
zilo pagriezamo uzgali no baltas sensora uzlikSanas ierices. Neaiztiec iek$a eso$o
adatu. Kad zilais pagrieZzamais uzgalis ir nonemts, neliec to atkal atpakal.

PIEZIME

Noglaba uz pagriezama uzgala noradito 6 ciparu PIN kodu dro$a vieta, lai neviens
cits tam nevareétu piek|at. PIN ir nepiecieSams, lai savienotu sensoru pari ar lietotni.
PIN ir vajadzigs ari tadel, lai savienotu pari ar citu mobilo ierici. Ja izmet zilo
pagrieZzamo uzgali pirms sensora deriguma termina beigam, paripegjies, lai 6 ciparu
PIN nebutu salasams. Tas samazina iespéju, ka cita persona var savienot tavu
sensoru pari ar savu mobilo ierici.

[ Uzliec dezinficétas rokas plaukstu uz pretéjas puses pleca. Tas palidz nostiept adu.
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4 Sensora uzlikSana

f

I Pasniedzies zem savas rokas un novieto balto sensora uzlik$anas ierici uzlik§anas
vieta. Neaiztiec iekSejo dalu. Turi balto sensora uzlik§anas ierici aiz areja korpusa, ka
paradits attéla. Parliecinies, vai visa uzlik3anas ierices apaksdala lidzeni pieklaujas
adai.

Stingri spied uz leju, lai uzliktu sensoru.
ﬂ Nonem balto sensora uzlik3anas ierici tiesi no adas, negrieZot un nesvarstot to.
\__,.I - I|'

— /

11



4 Sensora uzlikSana

PIEZIME

Parasti sensora uzlik3anas ierici var viegli nonemt. Ja rodas grutibas nonemt
sensora uzlik§anas ierici, no jauna stingri piespied to uz leju un mégini velreiz to
nonemt.

B Stingri parvelc ar pirkstu pari plaksterim, lai plaksteris tiktu pareizi piestiprinats.

Tagad sensors ir gatavs savienoSanai pari ar lietotni, kas ir instaléta tava mobilaja

ierice. Izpildi lietotné paraditas instrukcijas, lai savienotu pari sensoru un kalibrétu to.

PIEZIME

«  Péc jauna sensora uzlikSanas péc iespejas drizak savieno to pari ar lietotni. Pec 2

stundam sensora savieno$ana pari aiznems vairak laika, lai tauprtu baterijas jaudu.

Ja tiek zaudets savienojums, péc iespéjas drizak atjauno savienojumu.

«  Sensors sniegs NGLU vertibas péc sakotngja uzsilSanas laika, kas neparsniedz
1 stundu.

«  Pirmas 24 stundas péc sensora uzliksanas NGLU vértibas var biit mazak precizas.
Parasti laika gaita precizitate uzlabojas. Ja NGLU vertiba neatbilst taviem
simptomiem, vertiba ir japarbauda ar glikozes limena asinis testu, izmantojot
glikometru.

12



5 Sensora kalibresana

Si sensora kalibrésana |auj izmantot NGLU vértibas terapeitiskiem [émumiem, pieméram,
par insulina devu, un palielina NGLU vertibu precizitati. Sensoru var kalibrét, ievadot lietotne
pasreizejo glikozes vertibu no glikometra. Lietotne parada uzaicinajumu to darit pirmaja
lieto$anas diena.

5.1 Tendences rezims un Terapijas rezims

Ir 2 NGLU veértibu reZimi: Tendences rezims un Terapijas rezims. PaSreizéjais sensora
reZims tiek radits sakuma ekrana zem NGLU vertibas.

Terminu Tendences rezims un Terapijas rezims skaidrojumu skati nodala Glosarijs.

Ja sensors ir Tendences rezima:

e NGLU vertibas nevajadzetu izmantot terapeitiskiem Iémumiem, piemeram, par insulina
devu. Ta vieta terapeitisku lEmumu pienem$ana izmanto testa rezultatus no glikometra.

«  NGLU vertibas var izmantot tikai tendencu skatianai un ka visparigu atsauci.

Ja sensors ir Terapijas rezima:

e NGLU vertibas drikst izmantot terapeitiskiem Iémumiem, pieméram, par insulina devu.

Péc 1 stundas ilga uzsilSanas laika sensors ir Tendences rezima un ik pec 5 minitém sita
NGLU vertibas uz lietotni. Neizmanto $is sakotnéjas NGLU vértibas terapeitiskiem leEmumiem,
pieméram, [emumiem par insulina devu. 12 stundas péc sensora ievietoSanas lietotne
parada uzaicinajumu veikt kalibrésanu.

5.2 Kalibrésana
Kalibre sensoru tikai tad, ja ir izpilditi visi talak noraditie nosacijumi:

e Tuvalka sensoru vismaz 12 stundas.

¢ Tava glikoze asinis strauji nemainas.

» Irpagajusas paris stundas, kop$ apédi vai iedzeri kaut ko, kas varétu ietekmét tavu
glikozes limeni.

«  Nesen neesi veicis fiziskas aktivitates.

«  Nesen nav ticis ievadits insulins (pieméram, lai korigétu augstu glikozes limeni).

«  Tuneatrodies vide ar |oti karstu vai loti aukstu temperattru vai strauji mainigu
temperattru.

Lai kalibretu sensoru:

n Parbaudi savu glikozi asinis, izmantojot glikometru, saskana ar razotaja instrukcijam.

levadi glikozes vértibu lietotné. ST vértiba ir jaievada ne vélak ka 3 minites péc testa
veikSanas. Papildinformaciju skati lietotnes lietoSanas pamaciba.

H

[EFl Sensors pariet Terapijas rezima. NGLU vértibas tagad drikst izmantot terapeitiskiem
lemumiem, piemeram, par insulina devu.

a

Péc 30 minutém Iidz 3 stundam veic vél vienu testu glikozes limena noteikSanai asinis
un ievadi glikozes vertibu lietotné. Tas jadara, lai apstiprinatu pirmo merijumu. Piezime.
Ja izlaidisi $o darbibu, sensors atgriezisies Tendences rezima.

Ja kalibréSana neizdodas, pirms procesa atkartoSanas uzgaidi apméram 30 minates.
Atkartojot procesu, izmanto jaunu glikozes vertibu no glikometra.

Sistémas veiktspgju nevar garantét, ja kalibréSanai tiek izmantota nepareiza glikozes limena
asinis vertiba.

Ja apstiprinasi nepareizu kalibréSanas vertibu, to nevar izdzest. Nonem sensoru un uzliec
jaunu.
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6 Sensora nésasana

Lai nodroSinatu vislabako pielipdanu, pirmas 12 stundas uzturi sensora vietu sausu un bez
sviedriem.

Sensoru var lietot ne ilgak ka 14 dienas. Péc tam nonem sensoru un izmet to.

Tavs sensors ir densizturigs. To var nésat, ejot vanna, peldoties vai mazgajoties dusa.
Neiegremde to ilgak par 60 minutem vai dzilak par 1 metru.

Ja plakstera aréjas malas nedaudz pacelas no adas, sensors joprojam darbosies pareizi.
Tomer, ja kada plakstera dala zem sensora pacelas no adas, nemégini atkartoti uzlikt
sensoru vai pielimét sensoru uz adas. Atkartoti uzlikts sensors var nedarboties pareizi. Ta
vieta uzliec jaunu sensoru.

Ja sensors nokrit, neliec atpakal lietoto sensoru. Atkartoti uzlikts sensors var nedarboties
pareizi. Ta vieta uzliec jaunu sensoru.

Higiena un adas kops$ana

levéro savu regularo higiénas rufinu, tacu nepielauj parmerigu sensora saskari ar ziepém un
Sampunu. Izmanto tikai minimalu ziepju daudzumu, lai uzturétu sensoru tiru.

Tavs kermenis var readét uz sensoru vai plaksteri. Regulari parbaudi, vai uzlik$anas vieta
nav kairinatas adas vai iekaisuma. Ja rodas Saubas vai ja uzlikSanas vieta iekaist, vai rodas
lokalizétas adas reakcijas (pieméram, alerdiska reakcija, ekzéma), nekavejoties nonem
sensoru un konsultéjies ar veselibas aprupes specialistu.

Lidostas

Ja esi lidosta, vari atstat sensoru uz kermena, kamer ej cauri pilna kermena skeneriem. Turi
pa rokai savu medicinisko sertifikatu gadijumam, ja dro$ibas personalam rodas jautajumi.
Rezerves sensorus, kas atrodas tava bagaza, ari var laist cauri lidostas droSibas parbaudem.
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7 Sensora nonemsana

Bl Sac atlipinat plaksteri no sensora saplacinatas puses.

/

;A Parbaudi sensora aizmuguri: pec sensora nonemsanas parliecinies, vai sensora
uztveroais elements ir pilntba nonemts no uzlik§anas vietas. Parbaudi uzlik§anas
vietu ar pirkstu vai vizuali. Ja uztveroSais elements ir palicis tava ada vai uzlikSanas
vieta Skiet neparasta (piemeram, sapiga, pietiikusi vai sarkana), sazinies ar veselibas
aprupes specialistu.

PIEZIME

Neparasta sajita uzlik§anas vieta var bat vél dazas dienas pec sensora
nonemsanas. Sada gadijuma konsultéjies ar veselibas aprupes specialistu.

15



8 Informacija par izmeSanu

Infekcijas risks

Lietotas sastavdalas, kas ir bijuSas saskare ar cilveka kermena Skidrumiem, var
parnésat infekcijas.

lzmet sensoru ka iespejami infekciozu materialu saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Lai sanemtu informaciju par to, ka pareizi izmest lietotas sastavdalas, versies vietéja
pasvaldiba vai iestade.

Pargjas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos.
Bojata sensora uzlikSanas ierice vai atsegta sensora adata var izraisit traumu.

Izmet asos priekSmetus atbilstoSi vietejiem noteikumiem. Parlpegjies, lai asie priekSmeti
nesavainotu tevi vai citus.

Ta ka sensors lietoSanas laika var nonakt saskaré ar kermena Skidrumiem, pastav infekcijas
risks. lzmet sensoru saskana ar vietejiem noteikumiem. Ta ka sensors ir vienreizlietojama
ierice, uz to neattiecas Eiropas Direkfiva 2012/19/ES (direkfiva par elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumiem).
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9 Klientu atbalsta centrs

Sazinies ar mums

Ja ir radusas problémas vai jautajumi vai ari ir nepiecieSama plasaka informacija par
Accu-Chek SmartGuide ierici, sazinies ar klientu atbalsta centru.

ZinoSana par nopietniem incidentiem

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies, lietojot So ierici, zino uznémumam
Roche un savas valsts iestadei.

Drukata lietoSanas pamaciba

Ja vélies sanemt drukatu Sis lietoSanas pamacibas versiju, sazinies ar klientu atbalsta
centru. Drukata versija ir bez maksas un tev tiks nositita dazu dienu laika.

LietoSanas pamacibas lejupielade

Lejupieladé lietoSanas pamacibu, kamer ir izveidots savienojums ar internetu, un saglaba
to sava mobilaja ierice situacijam, kad nav pieejams internets. So lietoSanas pamacibu var
lejupieladet vietné go.roche.com/download-portal.”

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Lejupieladei var tikt piemérots datu lietojums/maksa.
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10  Tenniskie dati

Izstradajuma nosaukums
Accu-Chek SmartGuide ierice

Darbibas princips

Nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas (NGLU) ierice sastav no uzlik§anas ierices un
sensora. UzlikSanas ierice tiek izmesta péc lietoSanas, bet sensors paliek uz adas, un ta
elektrokimiskais sensors tiek ievietots zem adas. Elektroniska sastavdala apstrada sensora
datus un nodroSina sazinu.

Sensors izveido savienojumu ar lietotni, kas kalpo ka galvenais datu attelotajs un sanéméjs.
KalibreSanas laika glikozes limena asinis vertibas tiek ievaditas lietotné un nosutitas
sensoram. Péc tam sensors izméra glikozes limeni intersticialaja Skidruma un ik péc

5 minutém nosuta Sos datus lietotnei.

10.1 TransportéSana un uzglabasana
Sensora transportéSanas un uzglabasanas nosacijumi, ja sensora iepakojums nav atverts:

e Temperaturas diapazons: 2-27 °C
e (aisa mitruma diapazons: 10-90 % (bez kondensacijas)
»  (Gaisa spiediena diapazons: 549-1060 hPa

Noteikti uzglaba tikai neatvertus izstradajumus. levieto sensoru uzreiz pec iepakojuma
atvérsanas.

10.2 LietoSanas apstakli
«  Temperatiras diapazons: 10-40 °C

e Gaisa mitruma diapazons: 15-90 % (bez kondensacijas, udens tvaiku parcialais
spiediens mazaks par 50 hPa)

»  (Gaisa spiediena diapazons: 700-1060 hPa
e Maksimalais augstums virs juras limena: 3000 m

Laiks, kas paiet, lai uzsilditu NGLU ierici no zemakas uzglabaSanas temperatiras (2 °C) lidz
zemakajai lietoSanas temperatiirai (10 °C), ir mazaks par 17 minatém.

Sensora virsmas temperatura paliks zemaka par 43 °C un parsniegs 41 °C tikai ierobeZotu
laiku.

10.3 Traucéjosas vielas

Talak minéto traucejoSo vielu lietoSana sensora izmanto$anas laika var klidaini palielinat
lietotné paraditas NGLU vertibas:

«  Askorbinskabe (C vitamins): vairak neka 500 mg diena orali vai jebkads daudzums

intravenozi
o Uztura bagatinataji ar gentizinskabi
e Metildopa

Kludaini palielinatas NGLU vertibas var izraisit insulina pardozé$anu un iespéju, ka
nepamanisi |oti zemu glikozes limeni. Ja tu lieto kadu no uzskaititajam traucejoSajam vielam,
konsultéjies ar savu veselibas aprupes specialistu.

10.4 Sensora izmeri

Augstums (ieskaitot plaksteri) apm. 5,9 mm
Adatas garums apm. 8,2 mm
Sensora diametrs bez plakstera apm. 33,3 mm
Svars apm.5g
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10

Tehniskie dati

10.5 Datu parsitiSana
Sensors parsiita lietotnei §adus datus:
e Serijas numurs

e Aparatprogrammaturas versija
e Aparaturas versija

« Informacija par sensoru (sistemas ID/MAC adrese)

«  Laiks nakamajai kalibréanas reizei
e NGLU vértibas
e Informacija par statusu

NGLU vertibas, kas ir generétas, kamer sensors ir Tendences reZzima, norada sensora

statusa pazinojums Kalibré$ana javeic.

10.6 Sakaru interfeiss

Interfeisa merkis

Sakaru interfeiss. Lauj sensoram
apmainities datiem ar mobilo ierici.

Interfeisa specifikacija

Bluetoot® Low Energy 5.0 vai jaunaka
versija

Radiofrekvences uztverSanas un
parraidiSanas frekvences josla

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

Modulacijas tips un frekvences ipasibas

GFSK (Gausa frekvenéu manipulacija)

RaidiSanas efektiva izstarota jauda

Mazak par 10 mW

Laika sinhronizacijas metode

Sensors tiek sinhronizéts saskana ar
mobilas ierices sinhronizacijas intervaliem.

Bluetooth® Low Energy diapazons

10m

Piekluve Bluetoot® Low Energy
savienojumam ar mobilo ierici

Mobilaja ierice Bluetoot® Low Energy
tehnologijai ir jabt ieslégtai, lai varétu
izveidot savienojumu.

Radiofrekvences traucejumi

Sakarus var ietekmét citas radiofrekvences
ierices.

10.7 Elektromagnétiskas Tpasibas
Elektromagnétiska saderiba (EMC)

Visi EMC testi tika veikti saskana ar standarta IEC 60601-1-2:2014,

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

ABRIDlNAJUMS

Interferences risks

Elektromagnetiskie lauki un elektromagnétiskais starojums var traucét sensora

pareizu darbibu, tapec var rasties nepareizas NGLU veértibas. Sensors var ietekmét citu
aprikojumu (piemeéram, izmantojot parraiditus Bluetoot® signalus), ja to izmanto arpus
ta tehniskajam specifikacijam. Sensoru drikst izmantot tikai atbilsto3i ta tehniskajam

specifikacijam.
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Tehniskie dati

ABRTDINI'\JUMS

Darbibas traucejumu risks
Nenovieto citas ierices tuvu sensoram vai uz ta. Sensora izmanto$ana blakus vai ar
citam iericém var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada lieto$ana ir nepiecieSama, novéro

Sensoru un parejas ierices. Parliecinies, vai sensors un parejas ierices darbojas, ka

paredzets.

Neliec sensoram tuvak par 30 cm parnesajamas radiofrekvences sakaru ierices (tostarp

tadas periferas iekartas ka antenas kabeli un arejas antenas). Tas var ietekmet sensora

veiktspeju.

Elektromagnetiskas emisijas

Sensors atbilst talak minéto emisijas standartu prasibam.

Izstarota RF emisija saskana ar:

e CISPR 11 (EN 55011) B klase, 1. grupa
« RTCADO160G 21. sadala, M kategorija lietoSanai kabine

Elektromagneétiska noturiba
Sensors atbilst talak minéto noturibas standartu un noturibas testu limenu prasibam.
Elektrostatiska izlade (IEC 61000-4-2), testa limenis:

e Kontakts: +2 kV, 4 kV, £6 kV, +8 kV
e Gaiss: 2 kV, =4 kV, =8 kV, +15 kV

Izstarotie RF elektromagnétiskie lauki (IEC 61000-4-3), testa limenis:
e 10V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM pie 1 kHz
Tuvuma lauki no RF bezvadu sakaru aprikojuma (IEC 60601-1-2, 9. tabula), testa limenis:

Testa Josla Noturibas
frekvence (MHz) Pakalpojums Modulacija testa limenis
(MHz) (V/m)
Impulsa
385 380-390 TETRA 400 modulacija 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz novirze 28
FRS 460 A
1 kHz sinusoida
10 Impulsa
745 704-787 LTE Band modulacija 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Impulsa
800-960 iDEN 820, modulacija 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
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10  Tenniskie dati

Testa Josla Noturibas
frekvence (MHz) Pakalpojums Modulacija testa limenis
(MHz) (V/m)
1720 GSM 1800;
1845 CGDS'\:AA119%%9‘ Impulsa
1700-1990 R modulacija 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, 802.11 Impulsa
2450 2400-2570 b/g/n, RFID modulacija 28
2450, LTE 217 Hz
Band 7
5240 Impulsa
5500 5100-5800 WLAN modulacija 9
802.11 a/n 917 Hz
5785

Nominalas tikla frekvences magnétiskie lauki (IEC 61000-4-8), testa limenis:

e 30A/m, 50 Hz

e 30A/m, 60 Hz

Tuvuma magneétiskie lauki (IEC 61000-4-39), testa limenis:

e 8 A/m, 30 kHz, CW modulacija

e 65A/m, 134,2 kHz, impulsa moduléts, darba cikls 50 %, 2,1 kHz atkarto$anas biezums

e 7,5A/m, 13,56 MHz, impulsa moduléts, darba cikls 50 %, 50 kHz atkartoSanas
biezums

Aizsardziba pret stravas triecienu

BF tipa elektroniska ierice atbilstoSi [EC 60601-1 standartam.
k Aizsardziba pret stravas triecienu.
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10  Tenniskie dati

108 Veiktspejas dati

Konsultejies ar savu veselibas aprupes specialistu, lai apspriestu talak mineto datu
izmanto$anu.

Accu-Chek SmartGuide sensora veiktspéja tika noverteta kontroleta kliniska pétijuma.
Pétijums tika veikts 3 kliniskajos centros, un taja piedalijas 48 personas ar 1. tipa vai

no insulina atkarigu 2. tipa diabétu (vismaz 18 gadu vecas). Katrs petijjuma dalibnieks

14 dienas augSdelmu aizmuguré nésaja 3 sensorus. Péfijuma laika tika rikotas 3 paraugu
nemsSanas dienas ar glikozes manipulacijam, kuras kapilaro asinu glikozes mérijumi tika
nemti ka salidzinajuma vertibas. Pétijuma tika izmekletas 3 sensoru partijas.

1. attels. Sensora vértibu regresijas analize salidzinajuma ar kapilaro asipu merijumiem

a = NGLU vertiba [mg/dL]; b = salidzinajuma vértiba [mg/dL]

1. tabula. Regresijas analize

Virziena koeficients 1,02

Krustpunkts ar y asi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelacija (Pirsona ) 0,96

N 15993

Diapazons 40-400 mg/dL (2,2—-22,2 mmol/L)
Kopéja videja absoluta relafiva starpiba 9,2 %

2. tabula. Sensora veiktspéja salidzinajuma ar kapilaro asipu meérijumiem dazados glikozes
diapazonos

Glikoze Kopeja VAN/videja absolita relativa
starpiba*

< 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 %
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Glikoze Kopeja VAN/videja absoluta relativa
starpiba*

> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) 73%

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

* Glikozes imenim < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) relativo starpibu (%) vieta ir noraditas
starpibas mg/dL (mmol/L).

PIEZIME

Videja absolta relativa starpiba (MARD) ir NGLU vértibu absoliito relativo novirzu videja
vertiba no vienlaikus meritam glikozes limena asinis vertibam. Videja absoluta relafiva
starpiba tiek noteikta Sadi:

« Vienlaikus mérita glikozes limena asinis vertiba tiek atnemta no NGLU verfibas.
Starpibas absoluta vertiba ir izteikta procentuali attieciba pret glikozes limena
asinis vertibu. Visu vertibu paru procentualas vertibas tiek saskaititas kopa, un
rezultats tiek izdalits ar verfibu paru skaitu (n).

Videja absoltta novirze (VAN) ir NGLU vértibu absolito novirzu vidéja vertiba no
vienlaikus meritam glikozes limena asinis vertibam. VAN tiek noteikta Sadi:

«  Vienlaikus mérita glikozes limena asinis vértiba tiek atnemta no NGLU veérfibas,
un tiek ieguta starpibas absoluta vértiba. Visu vertibu paru absolutas vertibas tiek
saskaititas kopa, un rezultats tiek izdalits ar vertibu paru skaitu (n).

3. tabula. Sensora veiktspéja salidzinajuma ar kapilaro asinu mérijumiem sensora
nésasanas ilguma laika

Sakuma Vida Beigas
Kopgja videja 8,3% 9,0% 10,8 %
absoluta relativa
starpiba

4. tabula. Sensora veiktspéja atbilstosi saskanojuma koeficientiem

Vertibu | =15 mg/dL +20 mg/dL | =30 mg/dL | +40 mg/dL
paru | (0,8 mmol/L) |(x1,1 mmol/L)|(x1,7 mmol/L)|(x2,2 mmol/L)
kopéjais| un =15 % no un +20 % un +30 % un +40 %
skaits | kapilaro asinu | no kapilaro | no kapilaro | no kapilaro
mérijumiem asinu asinu asinu
merijumiem | merjumiem | merijumiem
Sensora 15993 13345 14471 15510 15803
veiktspéja (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
kopuma
Sensora 1121 998 1057 1112 1118
veiktspeja (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
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Sensora 9793 7923 8718 9444 9660
veiktspéja (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180 mg/dL
(3,9-

10,0 mmol/L)

Sensora 5079 4424 4696 4954 5025
veiktspéja (87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
>180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Nem vera: visi paraditie veiktspéjas dati ir dati no sensoriem, kurus kalibrejis lietotajs.
Aprakstitaja petijuma sensori, kurus nav kalibrejis lietotajs, uzradija kopéjo videjo absoluto
relafivo starpibu 10,2 %.

Nevelamas blakusparadibas

Petijuma laika neradas smagas nevelamas blakusparadibas vai ar ierici saistitas smagas
nevelamas blakusparadibas. Pétijuma laika kopa radas 35 nevelamas blakusparadibas.

No tam 15 bija saistitas vai, iespéjams, bija saisfitas ar ierici. Visas $is 15 nevélamas
blakusparadibas bija saistitas ar reakcijam uzlikSanas vieta, pieméram, islaicigu asinosanu,
sapem, hematomu, eritému, vieglu iekaisumu vai niezi.

Atsauces

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 aizsardziba
IP28: sensors ir aizsargats pret piekluvi bistamam dalam ar pirkstu un pret sekam, ko var
izraist ilgsto$a iegremdésana tideni 1 metra dziluma lidz 60 minatem.

10.10  SterilizéSanas metode
Sensora uztvero$ais elements un adata ir sterilizéti, izmantojot apstaro$anu.

10.11 Baterija

Sim izstradajumam ir baterija, kura ir Tpasi bistama viela (SVHC) 1,2-dimetoksietans
(CAS 110-71-4), kuras koncentracija parsniedz 0,1 % no kopsvara, ka noteikts regula
REACH un pievienots kandidatu sarakstam. TieSas vielas iedarbibas nav, tapéc nepastav
risks, ja sensors tiek lietots saskana ar lieto$anas pamacibu.

10.12  Athilstibas deklaracija

Ar 8o Roche pazino, ka radioiekartu tipa Accu-Chek SmartGuide ierice atbilst
Direktivas 2014/53/ES prasibam.

Pilns ES atbilstibas deklaracijas teksts ir pieejams $aja vietné:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Simbolu skaidrojums

Talak noraditie simboli ir redzami uz ierices un iepakojuma:

Apraksts

Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

Sekot lietoSanas pamacibai (zils vai melns simbols)

Temperatiiras ierobezojumi

Gaisa mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

Izlietot idz

Nelietot, ja bojats iepakojums

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai

lzgatavoSanas datums

RS =]

Medicinas ierice
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1 1 Simbolu skaidrojums

Simbols

Apraksts

RaZotajs

CH

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

UDI

Unikals ierices identifikators

Kataloga numurs

Serijas numurs

Partijas kods

Atbilst piemérojamam ES likumdoSanas prasibam

Tikai Spanijai un Portugalei: Sis simbols norada vietejas atkritumu
izmeSanas instrukcijas, kas attiecas uz Spaniju un Portugali.

Atbilstibas zime apliecina, ka izstradajums atbilst attiecigajam
standartam un starp ierici un raZotaju, importétaju vai vinu parstavjiem,
kas ir atbildigi par standarta ievéroSanu un ieveSanu Australijas un
Jaunzelandes tirgu, pastav izsekojama saikne.

Sim izstradajumam ir pogveida baterija.

Sis izstradajums atbilst Dienvidafrikas Neatkarigas sakaru iestades
prasibam.
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12 Glosarijs

intersticiala Skidruma glikoze
Glikoze ta Skidruma planaja slani, kas aptver audu $iinas, tiesi zem adas.

kalibrésana

No glikometra testa iegitas glikozes vértibas ievadiSana lietotné, lai uzlabotu sensora
precizitati. ST darbiba ir nepiecie$ama katru reizi, kad roka tiek ievietots jauns sensors un
savienots pari ar lietotni. Tas |auj izmantot no sensora iegutas glikozes vertibas terapeitisku
lemumu pienem3ana, pieméram, lemumiem par insulina devu.

kalibrésanas véertibas

Pasreizéjas glikozes vertibas, kas iegutas no glikometra testa un ievaditas lietotne,
lai uzlabotu sensora precizitati. Tas lauj izmantot no sensora iegutas glikozes vertibas
terapeitisku lemumu pienem3ana, piemeram, lémumiem par insulina devu.

mg/dL (miligrami uz decilitru)

Meérvientba mg/dL norada, cik sver viena decilitra eso$as dalinas (glikoze). Tas ir svara
radijums.

Mervientba mg/dL tiek plasi lietota Amerikas Sayienotajés Valstis, Apvienotajos Arabu
Emiratos, Argentina, Austrija, Beldija, Brazilija, Cilg, Dienvidkoreja, Egipté, Francija, Griekija,
Indija, Irana, lzraéla, Italija, Japana, Jaunzelande, Kolumbija, Kipra, Luksemburga, Meksika,
Polija, Portugale, Rumanija, Spanija, Taivana, Taizeme, Turcija un Vacija.

mmol/L (milimoli uz litru)

Mervieniba mmol/L norada dalinu (glikozes) skaitu viena litra. Tas ir radijums vielas
daudzumam 1 litra.

Mervieniba mmol/L tiek plasi lietota Apvienotaja Karaliste, Australija, Bosnija-Hercegovina,
Bulgarija, Cehija, Danija, Dienvidafrika, Horvatija, Igaunija, Kanada, Kazahstana, Krievija,
Kina, Latvija, Lietuva, Malaizija, Niderlande, Norvégija, Serbija, Singapiira, Slovakija,
Slovenija, Somija, Sveice, Ungarija, Vacija, Ziemelmakedonija un Zviedrija.

mobila ierice

Viedtalrunis vai plan$etdators, kura ir instaléta lietotne.

Tendences rezims

Statuss, kada atrodas sensors, pirms lietotajs ir veicis kalibréSanu. Saja statusa NGLU
verfibas var izmantot tikai tendencu skafianai un ka visparigu atsauci.

terapeitiskais lemums

Jebkada veikta vai lietota terapija, lai panaktu glikozes vértibas atgrie$anos normala limeni
vai saglabatu tas normala limeni.

Terapijas rezims

Sensora statuss péc tam, kad lietotajs ir veicis kalibrésanu. Saja statusa NGLU vértibas
drikst izmantot terapeitiskiem Iemumiem, piemeram, par insulina devu.

traucejosa viela

Konkreta viela (pieméram, zalés vai ediena), par kuru ir zinams, ka pec tas ievadiSanas
glikozes vertibu precizitate tiek nelabveligi ietekmeta.
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