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1 Informacje o niniejszej instrukcji obstugi

W niniejszej instrukcji obstugi zastosowano przedstawione ponizej sposoby zwracania uwagi
na zamieszczane informacje.

AOSTRZEZENIE

/N OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

ASRODEK 0STROZNOSCI

/\ SRODEK 0STROZNOSCI opisuje $rodki, jakie nalezy podejmowaé w celu
bezpiecznego i skutecznego uzywania wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

WSKAZOWKA

WSKAZOWKA zawiera przydatne informacje i podpowiedzi.

Przed rozpoczeciem

Najpierw nalezy zainstalowac na urzadzeniu mobilnym kompatybilng aplikacje. Aby pobraé
aplikacje, nalezy zeskanowac kod QR znajdujacy si¢ na opakowaniu lub wej$¢ na strong
go.roche.com/smartguideapp.

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy zapoznac sig z niniejsza instrukcja
obstugi i instrukcjg obstugi aplikacji. Niniejsza instrukcja obstugi jest dostepna bezposrednio
pod adresem go.roche.com/CGM-instructions.

Aby upewnic sig, ze uzywane urzadzenie mobilne jest kompatybilne z aplikacja,

nalezy zapozna¢ sie z dokumentem dotyczacym zgodnosci. Instrukcje obstugi oraz
dokument dotyczacy zgodno$ci mozna pobraé bezposrednio pod nastepujacym adresem:
go.roche.com/download-portal.

Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami bezpieczenistwa, informacjami
dotyczacymi bezpieczenistwa, danymi technicznymi i danymi dotyczacymi wydajnosci.


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

Aby zacza¢ korzystac z czujnika, zapoznaj sie z rozdziatem Zaktadanie czujnika.

21 Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie do ciggtego monitorowania stezenia glukozy (urzadzenie CGM) jest przeznaczone
do ciagtego pomiaru wartosci glukozy w czasie rzeczywistym w podskérnym ptynie
$rédmigzszowym.

22 Przewidziani uzytkownicy
»  Dorosli w wieku co najmniej 18 lat
e 0Osoby z cukrzyca

*  Opiekunowie 0sdb z cukrzyca

23 Wskazania, przeciwwskazania i ograniczenia
Wskazania
Urzadzenie jest przeznaczone dla oséb z cukrzyca (nie w warunkach klinicznych).

Przeciwwskazania

«  Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez pacjentéw w stanie krytycznym ani
poddawanych dializie.

»  Czujnik nalezy zdja¢ przed wejsciem do $rodowisk specjalnych (zgodnie z norma
IEC 60601-1-2). Srodowiska specjalne obejmujg obszary wojskowe, obszary przemystu
ciezkiego oraz obszary, w ktérych prowadzone sg zabiegi medyczne z uzyciem
elektrycznego sprzetu medycznego o duzej mocy (np. obrazowanie metoda rezonansu
magnetycznego [ang. MRI], tomografia komputerowa [TK], zdjecia rentgenowskie
[RTG], radioterapia lub diatermia).

Ograniczenia

»  Czujnik moze by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta i nie jest przeznaczony do
stosowania w warunkach klinicznych.

«  Czujnik moze by¢ uzyty tylko raz. Nie nalezy uzywaé czujnika ponownie.

e Poziom glukozy w ptynie srédmigzszowym zmierzony przez czujnik moze nie
odzwierciedlac rzeczywistego poziomu glukozy we krwi. Moze sig to zdarzy¢ przy
gwattownych spadkach lub wzrostach poziomu glukozy w organizmie. Poziom glukozy
w plynie $rédmigzszowym moze by¢ wyzszy lub nizszy niz rzeczywisty poziom glukozy
we krwi. Takie okresy mozna wykry¢, wyswietlajac strzatke trendu w aplikacji. W takich
przypadkach decyzje o terapii, takie jak dawkowanie insuliny, nalezy opiera¢ na
dodatkowych wynikach pomiaru stezenia glukozy we krwi uzyskanych za pomoca
glukometru.

«  Jesli wartos¢ CGM nie odpowiada objawom, nalezy jg zweryfikowaé, wykonujac pomiar
stezenia glukozy we krwi za pomoca glukometru.

»  Czujnik nalezy zaktada¢ wytgcznie we wskazanym miejscu aplikacji na ramieniu.
« Do podejmowania decyzji o terapii, takich jak dawkowanie insuliny, nalezy uzywac
wartosci CGM wytacznie po skalibrowaniu czujnika zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
»  Przyjmowanie substancji zaktocajacych moze fatszywie podnies¢ wartosci CGM,
w wyniku czego mozna nie zauwazy¢ ciezkiej hipoglikemii. W przypadku przyjmowania
ktorejkolwiek z wymienionych substancji zaktdcajacych nalezy skonsultowaé sie
z personelem medycznym. Liste substancji zaktdcajacych zawiera rozdziat Dane
techniczne.
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24 Zawartos$c opakowania
« 1 urzadzenie (aplikator czujnika z czujnikiem wewnatrz)
« 1informacja dla uzytkownika

25 Wiasciwe przechowywanie

«  Nieotwarte urzadzenie nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
»  Przechowywa¢ w temperaturze migdzy 2 a 27 °C.

»  Nie przechowywa¢ w zaparkowanym samochodzie w gorace lub zimne dni.

»  Wiecej informacji w rozdziale Dane techniczne dotyczace transportu i warunki
przechowywania.

2.6 Przeglad komponentow

A Zabezpieczenie do zerwania

Po odchyleniu zabezpieczenia do zerwania mozna otworzy¢ urzadzenie.

B Zakretka

Na etykiecie w dolnej czesci zakretki znajduje sig 6-cyfrowy kod PIN wymagany do
powiazania czujnika z aplikacja. Czujnik nalezy zatozy¢ natychmiast po zdjeciu zakretki
z aplikatora.

C Aplikator czujnika

Aplikator czujnika zawiera czujnik z igtg. Czujnik jest sterylizowany przez napromieniowanie.
Po aplikaciji igta zostaje wsunigta do aplikatora czujnika. Zuzyty aplikator czujnika

nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci. Jesli obudowa aplikatora czujnika zostanie
uszkodzona i igta stanie sig dostepna, nalezy wyrzuci¢ aplikator czujnika zgodnie z lokalnymi
przepisami, aby nikt nie odnidst obrazen ciata. Aplikator czujnika nalezy réwniez wyrzucic,
jesli zostat on upuszczony lub co$ na niego upadto po zdjeciu zakretki.

27 Dodatkowe materiaty potrzebne do wykonania pomiaru

»  Najpierw nalezy zainstalowac¢ na urzadzeniu mobilnym kompatybilng aplikacje.
Nalezy zeskanowac kod QR na opakowaniu lub wej$¢ na strong go.roche.com/
smartguideapp.

»  Nalezy dysponowac alternatywng metoda pomiaru stezenia glukozy do stosowania
w nagtych wypadkach, gdy aplikacja lub czujnik nie dziataja.


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

3 0golne informacje dotyczace bezpieczenstwa

AOSTRZEZENIE

Ryzyko powaznych szkod

Nie wolno modyfikowa¢ produktu. Zawsze nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami.
W przeciwnym razie produkt nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem. Moze

to prowadzi¢ do jednej lub kilku szkéd, w tym niepozadanych odczyndw skornych,
niepozadanych reakcji na ciato obce, enkapsulacji, infekcji lub ropni.

AOSTRZEZENIE

Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zostac potknigte. Niewielkie elementy
nalezy przechowywac z dala od matych dzieci i 0sob, ktére moga je potknaé.

AOSTRZHENIE

Ryzyko dolegliwosci bolowych
Zakfadanie i zdejmowanie czujnika moze powodowac niewielki bol. Bol zwykle ustepuje
po jego zatozeniu. Jesli bol nie ustepuje, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

AOSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen
Niniejszy produkt zawiera baterig guzikowa. W przypadku potknigcia litowa bateria
guzikowa moze spowodowacé powazne lub $miertelne obrazenia w ciggu 2 godzin.

Baterie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i oséb, ktére moga te
baterie potknac. Jesli istnieje podejrzenie, ze baterie zostaty potknigte lub umieszczone
w jakiejkolwiek czesci ciata, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko diugotrwatego krwawienia

Zaburzenia krzepnigcia lub leki przeciwzakrzepowe mogg prowadzi¢ do przedtuzonego
krwawienia w miejscu aplikacji. Przed uzyciem produktu nalezy skonsultowaé sie

z personelem medycznym.
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ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznych szkod

Decyzje o terapii, takie jak dawkowanie insuliny, nalezy podejmowac¢ wytacznie

w oparciu o wielokrotne wyniki pomiaréw biezacych warto$ci glukozy oraz kierunek,

w ktérym zmieniaja sig wartosci stezenia glukozy. Wartosci glukozy wyswietlane przez
aplikacje moga nie zawsze by¢ doktadne. Nalezy zawsze sprawdza¢ wykres trendu w
aplikacji przed podjeciem decyzji o terapii, takiej jak dawkowanie insuliny. Podejmujac
decyzje o terapii, takie jak dawkowanie insuliny, nalezy wziag¢ réwniez pod uwage swoj
obecny stan zdrowia i poziom aktywnosci fizycznej.

Nie nalezy ignorowac objawéw hipoglikemii lub hiperglikemii. Nie wolno wprowadzac¢
samodzielnie znaczacych zmian w swojej terapii. Jesli wyswietlana wartos¢ glukozy nie
odpowiada samopoczuciu:

1 Nalezy zastosowac alternatywna metode pomiaru stezenia glukozy.

2 Jesli objawy nadal nie odpowiadaja wynikowi pomiaru stezenia glukozy, nalezy
skonsultowac sig z personelem medycznym.

ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznych szkod

Zawsze nalezy mie¢ dostep do alternatywnych metod pomiaru stezenia glukozy.
W przypadku utraty urzadzenia mobilnego lub awarii systemu nalezy skorzysta¢
z alternatywnej metody pomiaru stezenia glukozy.

ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznych szkod

Uszkodzony czujnik moze dziata¢ nieprawidtowo.

Jedli czujnik zostat narazony na uderzenie, na przyktad pitka, nalezy sprawdzi¢
go wzrokowo pod katem uszkodzen. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy zdja¢ czujnik i zatozy¢ nowy.

ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko powaznych szkod

Urzadzenia mobilnego nalezy uzywa¢ wytacznie zgodnie z zaleceniami producenta (na
przykfad nie korzysta¢ z uszkodzonego ani ze zmodyfikowanego urzadzenia). W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sig z producentem urzadzenia mobilnego.

Czujnik nalezy powiaza¢ wytacznie w bezpiecznym, zaufanym miejscu. Zmniejsza to
ryzyko potgczenia si¢ z czujnikiem przez inne osoby.

Czesta utrata potgczenia pomigdzy czujnikiem i aplikacja moze zmniejszaé trwato$¢
baterii czujnika. Czujnik i urzadzenie mobilne powinny znajdowac sie blisko siebie.
Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, urzadzenie, czujnik i igte pod katem
uszkodzen lub ingerencii. Jesli zabezpieczenie do zerwania wystaje przed uzyciem,
czujnik jest niesterylny. W przypadku zauwazenia nietypowego stanu nie wolno uzywac
czujnika. Nalezy uzy¢ nowego czujnika.

Nie nalezy uzywac urzadzenia u 0s6b, u ktérych wystepuja reakcje alergiczne na kleje
na skorze.
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Nie nalezy naktadac na czujnik ani w miejscu aplikacji produktow do pielegnacji

skary ani produktéw higienicznych (Srodkow odstraszajacych owady, filtrow
przeciwstonecznych itp.). Produkty te moga uszkodzi¢ czujnik lub plaster.

W rzadkich przypadkach igta moze pozostaé w ciele pacjenta po zatozeniu czujnika.
Moze to prowadzi¢ do niepozadanych reakcji na ciato obce, enkapsulacji, infekcji lub
ropni. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanej nalezy zwrécié si¢ 0 pomoc
lekarza.

Nalezy zadbac o to, aby epizody niskiej lub bardzo wysokiej glukozy nie zostaty
przeoczone. Nalezy regularnie otwiera¢ aplikacje, aby sprawdzaé poziom glukozy
zgodnie z instrukcjami personelu medycznego lub w przypadku podejrzenia, ze poziom
glukozy moze by¢ niski lub wysoki. Nigdy nie nalezy ignorowacé objawow niskiego lub
wysokiego stezenia glukozy we krwi.

Czujnik jest czescia aplikacyjna typu BF zgodnie z norma IEC 60601-1 i jest
zabezpieczony przed porazeniem pradem elektrycznym.

Czujnik moze wysytaé informacje do urzadzenia mobilnego w zasiegu 10 metréw

(w linii wzroku). Rzeczywisty zasieg moze by¢ mniejszy w zalezno$ci od urzadzenia
mobilnego i otoczenia (np. innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu).

Kazda osoba podtaczajaca dodatkowy sprzet do elektrycznych urzadzen medycznych
wplywa na konfiguracje systemu medycznego i w zwigzku z tym jest odpowiedzialna za
zapewnienie zgodno$ci systemu z wymaganiami dotyczacymi elektrycznych systeméw
medycznych. Urzadzenie mobilne musi by¢ zgodne z odpowiednimi normami IEC

lub 1SO (na przyktad IEC 60950 lub IEC 62368). Konfiguracje musza by¢ zgodne

z wymaganiami dotyczacymi medycznych systemow elektrycznych (patrz klauzula 16
najnowszej obowigzujacej wersji normy IEC 60601-1). W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z producentem urzadzenia mobilnego.

Jedli potaczenie z czujnikiem zostanie utracone, uzytkownik nie bedzie otrzymywac
wartosci glukozy ani alarméw do momentu przywrécenia potaczenia. Czujnik bedzie
przechowywac dane przez 8 godzin na wypadek, gdyby nie mozna byto ich przesta¢ do
aplikacji. Aby unikna¢ utraty danych, czujnik musi przesta¢ dane, zanim jego bateria sig
roztaduje.

Czujnik wysyta aktualng warto$¢ glukozy co 5 minut Jesli aplikacja nie wy$wietla
wartosci glukozy przez ponad 20 minut bez powiadomienia lub alarmu w dzienniku
zdarzen, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta.

Gdy data wazno$ci minie, czujnika nie bedzie mozna juz powigzac z aplikacja. Nie
nalezy uzywac urzadzenia, ktérego data wazno$ci mingta, poniewaz moze ono
powodowac zakazenia i ropnie. Data waznosci nadrukowana jest na opakowaniu
produktu obok symbolu %) (format: RRRR-MM-DD). Data waznosci dotyczy nowych,
nieotwartych produktow.
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Najpierw nalezy zainstalowaé na urzadzeniu mobilnym aplikacje kompatybilng

z posiadanym czujnikiem.
Aplikacje mozna pobra¢, skanujac kod QR na opakowaniu za pomoca aparatu

w urzadzeniu mobilnym.

n Trzymac urzadzenie pionowo. Zwrd¢ uwage na zabezpieczenie do zerwania (A). U gory
znajduje sie biaty aplikator czujnika (C). Na dole znajduje si¢ niebieska zakretka (B).

1 Wybierz miejsce aplikacii (D) z tylu prawego lub lewego ramienia: jesli miejsce aplikacji
jest owtosione, nalezy je ogoli¢. Miejsce aplikacji nalezy umy¢, aby oczysci¢ skore.
Zdezynfekuj miejsce aplikacji za pomoca wacika nasgczonego alkoholem i poczekaj,
az skora catkowicie wyschnie. Nalezy unikaé niedawno uzywanych miejsc aplikacji,

a takze blizn, rozstepow, przebarwien, guzkéw lub naczyn krwiono$nych. Nalezy
zachowac odlegto$¢ co najmniej 7,5 cm od miejsc wstrzyknigcia insuliny.

\ Y
VY
\ |

S

Delikatnie otwérz zabezpieczenie do zerwania (A). Jesli zabezpieczenie do zerwania
zostato otwarte przed uzyciem, wyrzu¢ to urzadzenie i uzyj nowego.
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1 Nie naciskaj na urzadzenie. Obr6¢ niebieska zakretke biatego aplikatora czujnika, aby
otworzy¢ bariere sterylna. Delikatny opdr bedzie wyczuwalny az do ustyszenia odgtosu
peknigecia. Zdejmij niebieska zakretke z biatego aplikatora czujnika. Nie dotykaj igty
znajdujacej sie wewnatrz. Po zdjeciu niebieskiej zakretki nie zaktadaj jej ponownie.

Nalezy zapisac¢ 6-cyfrowy kod PIN z zakretki w bezpiecznym miejscu, tak aby
inne osoby nie miaty do niego dostepu. Kod PIN jest wymagany do powigzania
czujnika z aplikacja. Jest réwniez wymagany do powigzania z innym urzadzeniem
mobilnym. W przypadku wyrzucenia niebieskiej zakretki przed uptywem terminu
waznosci czujnika nalezy upewnic sie, ze 6-cyfrowy kod PIN jest nieczytelny.
Zmniejsza to ryzyko powigzania czujnika z urzadzeniem mobilnym przez inng
osobe.

[ Dton zdezynfekowanego ramienia potéz na drugim ramieniu. Pomaga to napiaé skore.

10
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pd

I Siegnij pod ramie i umiesc biaty aplikator czujnika w migjscu aplikacji. Nie dotykaj
wewnetrznej czesci. Przytrzymaj biaty aplikator czujnika za obudowe zewnetrzna, jak
pokazano na rysunku. Nalezy upewnic sig, ze cata dolna cze$¢ aplikatora przylega
ptasko do skory.

e
- 7 \\\
;\U_ 7@/

| _,"l
Mocno docisnij, aby zatozy¢ czujnik.

B} zdejmuj biaty aplikator czujnika w tym samym kierunku bez obracania ani poruszania
nim na boki. Odpowiednio wygtadz palcem plaster, aby upewnic sig, ze zostat on
prawidfowo przyklejony.

b

&ﬁ“\
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Zazwyczaj aplikator czujnika mozna tatwo zdjg¢. Jesli masz trudnosci z wyjeciem
aplikatora czujnika, mocno doci$nij aplikator i sprébuj wyjac go ponownie.

Czujnik jest teraz gotowy do powigzania z aplikacjg na urzadzeniu mobilnym. Postepuj
zgodnie z instrukcjami w aplikacji, aby powiazac i skalibrowaé czujnik.

«  Po zatozeniu nowego czujnika powiaz go z aplikacja w ciggu 30 minut. Po uptywie
30 minut powigzanie czujnika bedzie trwato diuzej w celu 0szczedzania baterii.
Rowniez w przypadku utraty potaczenia czujnik powinien zosta¢ powigzany
z aplikacja w ciggu 30 minut.

e Czujnik musi by¢ aktywny przez okreslony czas zanim zostang wyswietlone
wartosci CGM i bedzie mozliwa kalibracja. Okres ten nazywany jest czasem
nagrzewania.



5 Kalibracja czujnika

Kalibracja czujnika umozliwia uzywanie wartosci CGM do podejmowania decyzji o terapii,
takich jak dawkowanie insuliny, i zwigksza doktadno$¢ wartosci CGM. Kalibraciji czujnika
dokonuje sie poprzez wprowadzenie do aplikacji biezacego wyniku pomiaru stezenia glukozy
wykonanego glukometrem. Aplikacja poprosi o zrobienie tego w ciggu pierwszego dnia
uzytkowania.

Istnieja 2 tryby wartosci CGM: Tryb trendu i Tryb terapii. Tryb, w ktérym czujnik znajduje
sie w danej chwili, jest wy$wietlany bezpo$rednio pod wartosciag CGM na ekranie giéwnym.

Kiedy czujnik jest w trybie trendu:
»  Wartosci CGM nie moga by¢ uzywane do podejmowania decyzji o terapii, takich jak
dawkowanie insuliny.

»  Wartosci CGM moga by¢ uzywane wytacznie do obserwacji trendéw i jako ogdlny punkt
odniesienia.

«  Aby podjac¢ decyzje o terapii, na przyktad dotyczaca dawkowania insuliny, nalezy
zbadaé stezenie glukozy we krwi za pomocg glukometru.

Kiedy czujnik jest w trybie terapii:

«  Wartosci CGM moga by¢ uzywane do podejmowania decyzji o terapii, takich jak
dawkowanie insuliny.

Pomiary poziomu glukozy zmierzone przez czujnik staja sie doktadniejsze, jesli kalibracji
dokona sie¢ w momencie, gdy poziom glukozy we krwi jest wzglednie stabilny.

Nie nalezy wykonywac kalibracji krétko po positku, po podaniu insuliny lub po
aktywnosci fizycznej; nalezy rowniez unika¢ $rodowisk o bardzo wysokiej lub bardzo
niskiej temperaturze, badz charakteryzujacych sie gwattownymi zmianami temperatury.
Procedura kalibracji sktada si¢ z dwoch krokdw:

Po zakonczeniu czasu nagrzewania wynoszacego 1 godzing czujnik przejdzie do trybu
trendu i zacznie wysyta¢ wartosci CGM do aplikacji co 5 minut. Tych poczatkowych wartosci
CGM nie nalezy uzywac do podejmowania decyzji o terapii, na przyktad dotyczacych
dawkowania insuliny. 12 godzin po zatozeniu czujnika aplikacja poprosi o kalibracje.

Krok 1: Przeprowadzi¢ pomiar stezenia glukozy we krwi i wpisa¢ wynik pomiaru w aplikacji.
Czujnik przejdzie do trybu terapii. Wartosci CGM moga by¢ teraz uzywane do podejmowania
decyzji o terapii, na przyktad dotyczacych dawkowania insuliny.

Krok 2: Po uptywie od 30 minut do 3 godzin przeprowadzi¢ kolejny pomiar stezenia glukozy
we krwi i wpisa¢ wynik pomiaru w aplikacji. Ma to na celu potwierdzenie pierwszego
pomiaru. Wskazéwka: Jesli krok 2 zostanie pominigty, czujnik powréci do trybu trendu.
Procedura kalibracji czujnika zostanie ukoriczona.

Kalibracja czujnika:

Zbadac stezenie glukozy we krwi za pomoca glukometru zgodnie z instrukcjami
podanymi przez producenta.

Stuknij Skalibruj teraz na ekranie gtéwnym.

Wpisz warto$¢ glukozy z glukometru na ekranie Skalibruj. Wynik pomiaru stezenia
glukozy nalezy wpisac niezwtocznie, nie pdzniej niz 3 minuty po wykonaniu pomiaru.

Stuknij Zapisz.

Sprawdz, czy w aplikacji wprowadzono te sama warto$¢ glukozy, ktéra zostata
wyswietlona na glukometrze, i stuknij Potwierdz. Jesli przypadkowo wprowadzono
nieprawicdtowa warto$¢, stuknij Anuluj i wprowadz prawidtowa warto$¢.

Czujnik zostat skalibrowany.
Jesli kalibracja nie powiodta sie, nalezy odczekac okoto 15-30 minut przed powtdrzeniem

procedury. Powtarzajac procedure, nalezy uzy¢ nowego wyniku pomiaru stezenia glukozy
z glukometru.
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5 Kalibracja czujnika

Nie mozna zagwarantowac prawidtowego dziatania systemu, jesli do kalibracji zostanie uzyty
nieprawidtowy wynik pomiaru stgzenia glukozy we krwi.

Jesli potwierdzona zostanie nieprawidtowa wartos¢ kalibracji, nie bedzie mozna jej usunac.
Usunaé czujnik i zatozy¢ nowy.
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6 Noszenie czujnika

Czujnik mozna nosi¢ do 14 dni. Po uzyciu nalezy zdja¢ i wyrzucic¢ czujnik.

Czujnik jest wodoodporny. Mozna go nosi¢ podczas kapieli, plywania i pod prysznicem. Nie
nalezy zanurza¢ go na dtuzej niz 60 minut lub gtebiej niz 1 metr.

Jesli zewnetrzne krawedzie plastra nieznacznie odkleja sig od skory, czujnik wciaz bedzie
dziatat prawidtowo. Jednak jesli ktérakolwiek czes¢ plastra pod czujnikiem odklei sig od
skary, nie nalezy prébowa¢ ponownie naktadac czujnika ani przyklejac¢ go tasma do skory.
Ponownie zatozony czujnik moze dziata¢ nieprawidtowo. Zamiast tego nalezy zatozy¢ nowy
czujnik.

Jesli czujnik odpadnie, nie wolno zaktada¢ ponownie uzytego czujnika. Ponownie zatozony
czujnik moze dziata¢ nieprawidtowo. Zamiast tego nalezy zatozy¢ nowy czujnik.

Higiena i pielegnacja skory

Nalezy przestrzegaé zasad regularnej higieny, ale unika¢ nadmiernego kontaktu mydta

i szamponu z czujnikiem. Nalezy uzywaé tylko minimalnej ilosci mydta, aby utrzymac czujnik
w czystosci.

Organizm moze zareagowac na czujnik lub na plaster. Regularnie nalezy sprawdza¢ miejsce
aplikacji pod katem podraznien lub standw zapalnych skory. W razie watpliwosci lub jezeli
w miejscu aplikacji pojawi si¢ stan zapalny lub miejscowe reakcje skory (np. reakcja
alergiczna, wyprysk), nalezy natychmiast zdja¢ czujnik i skonsultowac sie z personelem
medycznym.

Lotniska

Podczas przechodzenia przez skaner catego ciata na lotnisku mozna pozostawic¢ czujnik na
ciele. Nalezy przygotowaé zaswiadczenie lekarskie na wypadek pytan ze strony personelu
ochrony. Zapasowe czujniki w bagazu réwniez moga przejs¢ przez kontrole bezpieczenstwa
na lotnisku.
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7 Zdejmowanie czujnika

Bl Zacznij odrywac plaster po sptaszczonej stronie czujnika.

1 Sprawdzic tylna czesc czujnika. Po zdjgciu czujnika upewnic sig, ze jego element
czujnikowy zostat catkowicie wyjety z miejsca aplikacji. Sprawdzi¢ miejsce aplikacji za
pomoca palca lub wzrokowo. Jesli element czujnikowy pozostat na skérze lub miejsce
aplikacji wydaje si¢ nietypowe (na przyktad bolesne, opuchnigte lub zaczerwienione),
skonsultowac sig z personelem medycznym.

WSKAZOWKA

Nietypowe odczucia w miejscu aplikacji moga wystepowac jeszcze przez kilka dni
po usunieciu czujnika. W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z personelem
medycznym.



8 Informacje dotyczace utylizacji

ASRODEK 0STROZNOSCI

Ryzyko infekgji
Zuzyte elementy, ktére miaty kontakt z ludzkimi ptynami ustrojowymi, moga stanowi¢
zrédto zakazenia.

Nalezy wyrzuci¢ czujnik jako materiat potencjalnie zakazny zgodnie z lokalnymi
przepisami. Informacji o prawidtowym sposobie utylizacji zuzytych elementéw mozna
zasiegna¢ u lokalnych wiadz.

Wszystkie inne czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpadéw domowych.

Uszkodzony aplikator czujnika lub odstonieta igta czujnika moga spowodowac obrazenia
ciafa.

Ostre przedmioty nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy upewnic sie, ze nie
spowodujg one obrazen ciata u uzytkownika ani u innych os6b.

Poniewaz czujnik moze mie¢ podczas uzywania kontakt z ludzkimi ptynami ustrojowymi,
istnieje ryzyko zakazenia. Czujnik nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Poniewaz czujnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku, nie podlega
przepisom Dyrektywy Europejskiej 2012/19/UE (Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego).
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9 Obstuga klienta

Kontakt z nami

W przypadku probleméw, pytar lub potrzeby uzyskania dodatkowych informaciji na temat
urzadzenia Accu-Chek SmartGuide nalezy skontaktowac sig z obstuga klienta.

Polska

Obstuga klienta:

Infolinia na terenie Polski: +48 800 216 173

www.accu-chek.pl

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia wynikajace z uzywania tego urzadzenia nalezy zgtaszac firmie
Roche i wtadzom krajowym.

Drukowana instrukcja obstugi

Aby otrzyma¢ drukowana wersje niniejszej instrukcji obstugi, nalezy skontaktowac sie
z obstuga klienta. Wersja drukowana jest bezptatna i zostanie wystana do uzytkownika
w ciggu Kilku dni.

Pobieranie instrukcji obstugi

Pobierz instrukcje obstugi po potaczeniu z internetem i zapisz ja na urzadzeniu mobilnym
na wypadek pdzniejszego braku potaczenia z internetem. Niniejsza instrukcja obstugi jest
dostepna do pobrania na stronie go.roche.com/download-portal.’

Pobieranie moze wigzac sie z transmisja danych oraz optatami.
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Nazwa produktu
Urzadzenie Accu-Chek SmartGuide

Transport i przechowywanie
Warunki transportu i przechowywania czujnika w nieotwartym opakowaniu:

e Zakres temperatury: 2-27 °C
»  Zakres wilgotnosci powietrza: 10-90% (bez kondensacji)
«  Zakres ci$nienia powietrza: 549-1060 hPa

Nalezy upewnic sig, ze przechowywane sg tylko nieotwarte produkty. Wprowadzi¢
czujnik niezwiocznie po otwarciu opakowania.

Warunki uzytkowania

e Zakres temperatury: 10-40 °C

»  Zakres wilgotnosci powietrza: 15-90% (bez kondensacii, ci$nienie czastkowe pary
wodnej ponizej 50 hPa)

e Zakres cinienia powietrza: 7001060 hPa

e Maksymalna wysoko$¢: 3000 m

Czas nagrzewania urzadzenia CGM od najnizszej temperatury przechowywania (2 °C) do

najnizszej temperatury roboczej (10 °C) wynosi mniej niz 17 minut.

Temperatura powierzchni czujnika pozostanie ponizej 43 °C i przekroczy 41 °C tylko przez

ograniczony okres czasu.

Substancje zaktdcajace

Przyjmowanie nastepujacych substancji zaktdcajacych podczas noszenia czujnika moze
fatszywie zwigkszy¢ wartosci CGM wyswietlane w aplikacji:

»  Kwas askorbinowy (witamina C): ponad 500 mg dziennie doustnie lub dowolna ilo$¢

dozylnie
e Suplementy z kwasem gentyzynowym
e Metylodopa

Fatszywie podwyzszone wartosci CGM moga prowadzi¢ do przedawkowania insuliny i moga
spowodowac przeoczenie wystapienia bardzo niskiego poziomu glukozy. W przypadku
przyjmowania ktdrejkolwiek z wymienionych substancji zaktécajacych nalezy skonsultowaé
sig z personelem medycznym.

Zasada dziatania

Urzadzenie do ciagtego monitorowania stezenia glukozy (CGM) skfada sig z aplikatora

i czujnika. Aplikator jest wyrzucany po uzyciu, a czujnik, ktérego elektrochemiczny czujnik
zostat wprowadzony podskdrnie, pozostaje na skdrze. Komponent elektroniczny przetwarza
dane z czujnika i umozliwia komunikacije.

Czujnik taczy sie z aplikacja, ktdra stuzy jako gtéwny wy$wietlacz i odbiornik danych.
Podczas kalibracji wartosci stezenia glukozy we krwi zostajg wprowadzone do aplikacji

i wystane do czujnika. Nastepnie czujnik mierzy stezenie glukozy w plynie $rédmigzszowym
i wysyta te dane do aplikacji co 5 minut.

Wymiary czujnika
Wysokos¢ (z plastrem) ok. 5,9 mm
Dtugosé igly ok. 8,2 mm
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Srednica czujnika bez plastra

ok. 33,3 mm

Waga

ok.5¢g

Przesylanie danych

Czujnik przesyta do aplikacii takie dane, jak:
e Numer seryjny

«  Wersja oprogramowania

e Wersja sprzetu

« Informacje o czujniku (identyfikator systemowy/adres MAC)

«  Termin nastepnej kalibracji
«  Wartosci CGM
e Informacije o stanie

Warto$ci CGM wygenerowane w trybie trendu czujnika sa oznaczane przez informacje

o stanie czujnika ,Wymagana kalibracja”.

Interfejs komunikacyjny

Przeznaczenie interfejsu

Interfejs komunikacyjny. Umozliwia
czujnikowi wymiane danych z urzadzeniem
mobilnym.

Specyfikacja interfejsu

Bluetoot® Low Energy 5.0 lub nowszy

Pasmo czestotliwosci radiowych do odbioru
i przesyfania

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

Typ i charakterystyka czestotliwosciowa
modulacji

GFSK (Gaussian Frequency-Shift Keying)

Efektywna moc promieniowania transmisji

Ponizej 10 mW

Metoda synchronizacji czasu

Czujnik synchronizuje sie zgodnie
z interwatami synchronizacji urzadzenia
mobilnego.

Zasieg Bluetooth® Low Energy

10m

Dostep do potaczenia
Bluetoott® Low Energy za pomoca
urzadzenia mobilnego

Aby nawigza¢ potaczenie, w urzadzeniu
mobilnym musi by¢ wigczona technologia
Bluetoott® Low Energy.

Zakidcenia czestotliwosci radiowych

Komunikacja moze by¢ zaktdcana przez
inne urzadzenia o czestotliwosci radiowej.

Elektromagnetyczna kompatybilnosé (EMC)

Wszystkie badania EMC zostaly przeprowadzone zgodnie z normg IEC 60601-1-2:2014,

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

Ryzyko wystapienia zaktécen

Pola elektromagnetyczne i promieniowanie elektromagnetyczne moga zaktdcac
prawidtowe dziatanie czujnika, skutkujac nieprawidtowymi wartosciami CGM. Czujnik
moze wptywaé na inne urzadzenia (na przyktad poprzez przesytane sygnaty Bluetooth®),
jesli jest uzywany niezgodnie z jego specyfikacja techniczna. Czujnika nalezy uzywaé
wylacznie zgodnie z jego specyfikacjg techniczna.

AOSTRZEZENIE

Ryzyko nieprawidtowego dziatania

Nie nalezy umieszczac innych urzadzen w poblizu czujnika ani na nim. Uzywanie
czujnika obok innych urzadzen lub z innymi urzadzeniami moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowaé czujnik
i inne urzadzenia. Nalezy sprawdzi¢, czy czujnik i inne urzadzenia dziatajg zgodnie

Z przeznaczeniem.

Nie nalezy zbliza¢ przeno$nych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujacych
czestotliwosci radiowe (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable antenowe

i anteny zewnetrzne) do czujnika na odlegto$¢ mniejsza niz 30 cm. Moze to wptywaé na
wydajno$¢ czujnika.

Promieniowanie elektromagnetyczne
Czujnik jest zgodny z nastepujacymi normami emisji.
Emisja promieniowania radiowego zgodna z normami:

e CISPR 11 (EN 55011) klasa B, grupa 1
« RTCADO160G czes¢ 21, kategoria M uzytkowania we wnetrzach pojazdéw

Odpornosé elektromagnetyczna

Czujnik jest zgodny z nastepujacymi normami odpornosci i poziomami testéw odpornosci.
Wytadowania elektrostatyczne (IEC 61000-4-2), poziom testowy:

e Przez styk: £2 kV, +4 kV, =6 kV, =8 kV

e Przez powietrze: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Wypromieniowane pola elektromagnetyczne o czestotliwosciach radiowych (IEC 61000-4-3),
poziom testowy:

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

Pola zblizeniowe z urzadzen radiowej komunikacji bezprzewodowej (IEC 60601-1-2,
tabela 9), poziom testowy:

Czestotliwosé Pasmo Poziom testu
testowa (MHz) Ustuga Modulacja odpornosci
(MHz) (V/m)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulséw 27
18 Hz
FM
GMRS 460, odchylenie
450 430-470 FRS 460 +5 kHz 28
sinusoida 1 kHz
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Czestotliwosé Pasmo Poziom testu
testowa (MHz) Ustuga Modulacja odpornosci
(MHz) (V/m)
710
Modulacja
745 704-787 LTE pasmo impulsw 9
13,17 217 Hz
780
810 GSM 8007900,
870 TETRA 800, Modulacja
800-960 iDEN 820, impulsow 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 COMAT900; 1 o dulacia
GSM 1900; . )
1700-1990 ) impulsow 28
DECT; LTE 917 Hz
1970 pasmo 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, Modulacja
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, impulsow 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 WLAN Modulacja
5500 5100-5800 impulsow 9
802.11 a/n 917 Hz
5785

Pola magnetyczne o znamionowej czestotliwosci sieci zasilajacej (IEC 61000-4-8), poziom
testowy:

e 30A/m, 50 Hz

e 30A/m, 60 Hz

Bliskie pola magnetyczne (IEC 61000-4-39), poziom testowy:

e 8 A/m, 30 kHz, modulacja CW

e 65A/m, 134,2 kHz, modulacja impulsowa, wspétczynnik wypetnienia impulsu 50%,
wspotczynnik powtarzalnosci 2,1 kHz

e 7,5A/m, 13,56 MHz, modulacja impulsowa, wspdtczynnik wypetnienia impulsu 50%,
wspdtczynnik powtarzalnosci 50 kHz

Ochrona przed porazeniem elektrycznym

Urzadzenie elektroniczne typu BF zgodnie z normg IEC 60601-1. Ochrona przed porazeniem
elektrycznym.

Ochrona przed wnikaniem cieczy

IP28: Czujnik jest zabezpieczony przed skutkami tymczasowego zanurzenia w wodzie na
gteboko$é 1 metra przez maksymalnie 60 minut.

Metoda sterylizacji
Promieniowanie

22



1 0 Dane techniczne

Bateria

Produkt posiada baterie zawierajaca substancje stanowigca bardzo duze zagrozenie
(SVHC), 1,2-dimetoksyetan (nr CAS: 110-71-4), w stezeniu powyzej 0,1% wagowo, zgodnie
z rozporzadzeniem REACH i dodana do listy kandydackiej. Kiedy czujnik jest obstugiwany
zgodnie z instrukcjg obstugi, nie ma bezposredniego narazenia na kontakt z substancja, a
zatem nie ma ryzyka.

Dane dotyczace wydajnosci

W celu oméwienia korzystania z ponizszych danych nalezy skonsultowaé si¢ z personelem
medycznym.

Wydajnos¢ czujnika Accu-Chek SmartGuide zostata oceniona w kontrolowanym badaniu
klinicznym (dane w dokumentacji). Badanie zostato przeprowadzone w 3 o$rodkach
klinicznych i objeto 48 0sdb z cukrzyca typu 1 lub insulinozalezng cukrzyca typu 2 (w wieku
18 lat i starszych). Kazdy uczestnik badania nosit 3 czujniki na tylnej czesci ramion przez 14
dni. W trakcie badania przeprowadzono 3 dni prébkowania ze zmianami stezenia glukozy,
w ktérych pomiary glukozy kapilarnej zostaty przyjete jako wartosci poréwnawcze. Podczas
badania sprawdzono 3 partie czujnikéw.

llustracja 1: Analiza regresji wartosci czujnika w porownaniu z pomiarami kapilarnymi

a = warto$¢ CGM [mg/dL]; b = warto$¢ poréwnawcza [mg/dL]

Tabela 1: Analiza regresji

Nachylenie 1,02

Przecigcie osi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelacja (wspdtczynnik r Pearsona) 0,96

N 15993

Zakres 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
0Ogolna wartos¢ MARD 9,2%
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Tabela 2: Wydajnosc czujnika w poréwnaniu z pomiarami kapilarnymi w roznych zakresach
stezenia glukozy

Glukoza 0godlna wartos¢ MAD/MARD*
< 54 mg/dL (3,0 mmol/L) 7,5 mg/dL (0,42 mmol/L)*
54-69 mg/dL (3,0-3,8 mmol/L) 7,0 mg/dL (0,39 mmol/L)*
70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) 9,8%

> 180-250 mg/dL (10,0-13,9 mmol/L) 8,0%
> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) 7,3%
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 4.9%

* W przypadku stezenia glukozy < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) réznice w mg/dL (mmol/L)
przedstawiono zamiast réznic wzglednych (%).

Warto$¢ MARD (Mean Absolute Relative Difference) jest to $rednia warto$¢ absolutnych
réznic wzglednych pomigdzy wartosciami CGM a jednocze$nie mierzonymi warto$ciami
stezenia glukozy we krwi. Warto$¢ MARD jest okreslana w nastepujacy sposob:

«  Jednoczes$nie mierzone stezenie glukozy we krwi jest odejmowane od wartoSci
CGM. Absolutna wielko$¢ réznicy jest wyrazana w procentach w stosunku do
warto$ci stezenia glukozy we krwi. Dane procentowe wszystkich par wartosci sa
sumowane, a wynik dzielony przez liczbe par wartoci ().

Warto$¢ MAD (Mean Absolute Deviation) jest to $rednia warto$¢ absolutnych réznic
pomiedzy warto$ciami CGM a jednocze$nie mierzonymi warto$ciami stezenia glukozy
we krwi. Warto$¢ MAD jest okre$lana w nastepujacy sposob:

«  Jednoczes$nie mierzone stezenie glukozy we krwi jest odejmowane od wartoSci
CGM i obliczana jest bezwzgledna wielkos$¢ roznicy. Wielkosci wszystkich par
warto$ci sg sumowane, a wynik dzielony przez liczbe par wartosci (n).

Tabela 3: Wydajnosc czujnika w poréwnaniu z pomiarami kapilarnymi w czasie noszenia
czujnika

Poczatek Srodek Koniec

0Ogélna warto$¢ 8,3% 9,0% 10,8%
MARD

Tabela 4: Wydajnosc czujnika zgodnie ze wskaznikami zgodnosci

kaczna | W zakresie W zakresie W zakresie W zakresie
liczba +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
powigzan| (+0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) |(+2,2 mmol/L)

i+15% i +20% i +30% i +40%

pomiaréw pomiaréw pomiaréw pomiaréw

kapilarnych kapilarnych kapilarnych kapilarnych
Ogolna 15993 13345 14471 15510 15803
wydajnosé (83,4%) (90,5%) (97,0%) (98,8%)

czujnika
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Wydajnosc¢ 1121 998 1057 1112 1118
czujnika (89,0%) (94,3%) (99,2%) (99,7%)
< 70 mg/dL

(3,9 mmol/L)

Wydajnosc¢ 9793 7923 8718 9444 9660
czujnika (80,9%) (89,0%) (96,4%) (98,6%)
70-180 mg/dl

(3,9-10,0

mmol/L)

Wydajnosc¢ 5079 4424 4696 4954 5025
czujnika (87,1%) (92,5%) (97,5%) (98,9%)
> 180 mg/dL

(10,0 mmol/L)

Nalezy pamigtac, ze wszystkie przedstawione dane dotyczace wydajnosci reprezentuja dane
z czujnikow, ktére zostaty skalibrowane przez uzytkownika. W opisywanym badaniu czujniki,
ktdre nie zostaly skalibrowane przez uzytkownika, wykazaty ogéiny wskaznik MARD na
poziomie 10,2%.

Dziatania niepozadane

Podczas badania nie wystapity zadne powazne dziatania niepozadane ani powazne

dziatania niepozadane zwigzane z urzadzeniem. Podczas badania wystapito facznie 35
dziatari niepozadanych. 15 sposrod nich byto zwigzanych lub prawdopodobnie zwigzanych

z urzadzeniem. Wszystkie z tych 15 dziatar niepozadanych byly zwigzane z reakcjami

w miejscu aplikacji, takimi jak krétkie krwawienie, bol, krwiak, rumien, fagodny stan zapalny
lub $wiad.

Deklaracja zgodnosci

Firma Roche niniejszym o$wiadcza, ze typ urzadzenia radiowego czujnik Accu-
Chek SmartGuide jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod podanym ponizej adresem
internetowym:

https://declarations.accu-chek.com

25


https://declarations.accu-chek.com

11

Objasnienie symboli

Na urzadzeniu i opakowaniu znajduja sie nastepujace symbole:

Opis

Zapoznac sig z instrukcjg obstugi w wersji papierowej badz
elektronicznej

Przestrzegaj instrukcji obstugi (niebieski symbol)

Dopuszczalna temperatura

Dopuszczalna wilgotno$¢ powietrza

Dopuszczalne ci$nienie atmosferyczne

Uzy¢ przed

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sterylizacja przez napromieniowanie

@@ e~ @

Nie uzywaé powtdrnie

%
N
oo

Urzadzenie jest zabezpieczone przed dostgpem przy pomocy palca
do czesci niebezpiecznych i zabezpieczone przed skutkiem ciggtego
zanurzenia w wodzie (do 60 minut i do gteboko$ci 1 metra).

S

Urzadzenie elektroniczne typu BF zgodnie z normg IEC 60601-1.
Ochrona przed porazeniem elektrycznym.
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1 1 Objasnienie symboli

Symbol

Opis

Data produkcji

Wyrdb medyczny

Wytwérca

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

LOT

Numer katalogowy
Numer seryjny
Kod partii

Zgodne z przepisami obowigzujacego prawodawstwa UE

Tylko dla Hiszpanii i Portugalii: Symbol ten wskazuje lokalne instrukcje
utylizacji odpad6éw obowigzujace w Hiszpanii i Portugalii.

Znak zgodnosci oznacza, ze produkt spetnia obowiazujaca norme, a
takze zapewnia identyfikowalne powigzanie pomiedzy urzadzeniem a
producentem, importerem lub jego przedstawicielem, odpowiedzialnym
za zgodno$¢ urzadzenia z normg oraz za wprowadzenie go na rynek
australijski i nowozelandzki.
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1 1 Objasnienie symboli

Symbol Opis

Niniejszy produkt zawiera baterig guzikowa.

o, Niniejszy produkt spetnia wymagania Niezaleznego Urzedu
Ic @S A ds. Komunikacji Republiki Potudniowej Afryki.
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ACCU-CHEK i ACCU-CHEK SMARTGUIDE sg znakami towarowymi firmy Roche.

Termin handlowy oraz logotyp Bluetooth® s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Bluetooth SIG, Inc. a ich wykorzystanie przez firme Roche jest objete licencja.
Wszystkie inne nazwy produktéw i znaki towarowe sa wiasnoscig ich odpowiednich
wiascicieli.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany € 01 23
www.accu-chek.com

Ostatnia aktualizacja: 2025-04

1000086038(01)
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