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1 Despre acest manual al utilizatorului

Acest manual utilizatorului scoate in evidenta urméatoarele informatii intr-un mod special:

AAVERTISMENT

Un /\ AVERTISMENT indic4 un pericol serios previzibil.

AMASURA DE PRECAUTIE

0 /\ MASURA DE PRECAUTIE descrie 0 mésura pe care trebuie sa o iei pentru a utiliza
produsul in siguranta si in mod eficace sau pentru a evita deteriorarea acestuia.

NOTA

0 NOTA cuprinde informatii i sfaturi utile.

inainte de a incepe

0 aplicatie compatibild trebuie sa fie mai intéi instalatd pe dispozitivul mobil. Scaneaza codul
QR de pe ambalaj sau mergi la go.roche.com/smartguideapp pentru a descarca aplicatia.

Citeste acest manual al utilizatorului si manualul utilizatorului pentru aplicatie inainte de a
folosi acest produs. Acest manual al utilizatorului este disponibil direct la go.roche.com/
CGM-instructions.

Citeste documentul despre compatibilitdti pentru a te asigura ca dispozitivul mobil este
compatibil cu aplicatia. Manualele utilizatorului si documentul despre compatibilitati sunt
disponibile pentru descarcare la adresa go.roche.com/download-portal.

Urmeaza toate instructiunile privind siguranta, informatiile privind siguranta, datele tehnice si
datele privind performantele.


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

2 Informatii despre produs

NOTA

Consulta capitolul Aplicarea senzorului pentru o prezentare rapida a senzorului.

21 Utilizarea prevazuta

Dispozitivul pentru monitorizarea continud a glucozei (dispozitivul CGM) este destinat
masurarii continue a valorilor glucozei in timp real, in lichidul interstitial subcutanat.

2.2 Utilizatori propusi

»  Adulti cu varsta de cel putin 18 ani
e Persoanele cu diabet

e Apartindtorii persoanelor cu diabet

2.3 Indicatii, contraindicatii si limitari
Indicatii
Dispozitivul este indicat pentru persoanele cu diabet (nu intr-un mediu clinic).

Contraindicatii
«  Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacienti cu boli critice sau de pacienti supusi dializei.

«  Senzorul trebuie sa fie eliminat inainte de a intra in medii speciale (conform IEC
60601-1-2). Printre mediile speciale se numéara zone militare, zone puternic
industrializate si zone de tratament medical unde se afld echipament electric medical
de Tnalta tensiune (precum echipament pentru imagisticd prin rezonanta magnetica
(RMN), tomografie computerizata (CT), radiologie, radioterapie sau diatermie).

Limitari

»  Senzorul poate sa fie folosit cu un singur pacient si nu este destinat unui mediu clinic.

«  Senzorul poate si fie folosit o singurd data. Nu refolosi senzorul.

«  Nivelurile glucozei din lichidul interstitial masurate de senzor pot sa nu reflecte nivelul
real al glicemiei. Acest lucru se poate intdmpla in timpul scéderilor sau cresterilor
rapide ale nivelurilor glucozei in corp. Nivelurile glucozei din lichidul interstitial pot
sa fie mai mari sau mai mici decat nivelurile reale ale glicemiei. Astfel de perioade
pot sa fie detectate prin vizualizarea sagetilor de tendinta din aplicatie. In aceste
cazuri, trebuie sa iti bazezi deciziile terapeutice, precum dozarea insulinei, pe rezultate
suplimentare ale glicemiei obtinute cu un glucometru.

«  Daca o valoare CGM nu corespunde cu simptomele tale, valoarea ar trebui verificata
printr-un test de glicemie utilizand un glucometru.

«  Senzorul trebuie aplicat numai pe locul de aplicare indicat de pe partea superioara a
bratului.

«  Utilizeaza valorile CGM pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a
insulinei, numai dupa ce ai calibrat senzorul, asa cum a solicitat aplicatia.

»  Administrarea de substante care interfereaza poate creste in mod eronat valorile CGM,
ceea ce te poate face sa nu observi o hipoglicemie severa. Daca ti se administreaza
oricare dintre substantele interferente enumerate, consulta personalul medical de
specialitate. Consultd capitolul Date tehnice pentru o lista a substantelor interferente.

24 Continutul pachetului
« 1 dispozitiv (aplicator cu senzor cu senzor in interior)
e 1brosurd



2 Informatii despre produs

25 Depozitare corespunzatoare

«  Depoziteaza dispozitivul nedeschis intr-un loc racoros si uscat.

»  Depoziteaza la temperaturi cuprinse intre 2 si 27 °C.

»  Nudepozita intr-o masind parcatd, in zilele cu temperaturi foarte ridicate sau scazute.

»  Consulta capitolul Date tehnice pentru a afla care sunt conditiile de transport si de
depozitare.

2.6 Prezentarea componentelor

A Clema

Cand basculezi clema, poti deschide dispozitivul.

B Capac indepartat prin rasucire

Eticheta din partea de jos a capacului indepértat prin rasucire indica codul PIN din 6 cifre
care este necesar pentru a asocia senzorul cu aplicatia. Senzorul trebuie sa fie aplicat
imediat dupa ce capacul indepartat prin rasucire este scos de pe aplicator.

C Aplicator cu senzor

Aplicatorul cu senzor contine senzorul impreund cu un ac. Senzorul este sterilizat prin
iradiere. Dupa aplicare, acul se retrage in aplicatorul cu senzor. Nu ldsa aplicatorul cu senzor
folosit la indemana copiilor. In cazul in care carcasa aplicatorului cu senzor este deteriorata
si acul devine accesibil, elimina aplicatorul cu senzor respectand reglementarile locale, in
asa fel incat nimeni sa nu fie réanit de el. Elimina aplicatorul cu senzor daca |-ai scapat pe jos
sau daca ceva a cazut pe acesta dupa ce indepartezi capacul prin rasucire.

27 Materiale suplimentare obligatorii

« 0 aplicatie compatibila trebuie sa fie mai intai instalata pe dispozitivul mobil. Scaneaza
codul QR de pe ambalaj sau mergi la go.roche.com/smartguideapp.

«  Trebuie sa ai 0 metoda alternativa pentru testarea glicemiei, de folosit in situatii de
urgenta cand aplicatia sau senzorul nu functioneaza.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Informatii generale privind siguranta

AAVERTISMENT

Risc de vatamari grave

Nu modifica produsul. Urmeaza intotdeauna instructiunile. in caz contrar, produsul nu
functioneaza asa cum este prevazut. Acest lucru poate duce o vatamare sau mai multe,
printre care reactii adverse la nivelul pielii, reactii la un corp strain, incapsuldri, infectii
sau abcese.

AAVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici dimensiuni care pot fi inghitite. Pastreaza partile
de mici dimensiuni intr-un loc inaccesibil copiilor mici si persoanelor care le-ar putea
inghiti.

AAVERTISMENT

Risc de durere
Aplicarea si indepdrtarea senzorului poate provoca o usoard durere. Durerea se opreste,
de obicei, dupa aplicare. Daca durerea persista, solicita asistentd medicala.

AAVERTISMENT

Risc de vatamare
Acest produs contine o baterie tip nasture. Dacd este inghitita, o baterie tip nasture cu
litiu poate provoca vatamari grave sau fatale in decurs de 2 ore.

Nu Iasa bateriile la indemana copiilor si a persoanelor care ar putea inghiti bateriile.
Daca banuiesti cd bateriile au fost inghitite sau introduse in orice parte a corpului,
solicitd imediat asistenta medicald.

AMASURA DE PRECAUTIE

Risc de sangerare prelungita

Tulburarile de coagulare sau medicamentele anticoagulante pot conduce la sangerare
prelungita la locul de aplicare. Consultd-te cu personalul medical de specialitate inainte
de a utiliza produsul.



3 Informatii generale privind siguranta

AMI'\SURA DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

la decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei, numai pe baza mai multor

valori curente ale glucozei si a directiei in care valorile glicemiei se indreapta. Valorile

glucozei afisate de aplicatie pot s@ nu fie intotdeauna exacte. Verificd intotdeauna

graficul tendintei din aplicatie inainte de a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare

a insulinei. De asemenea, ia in considerare starea ta actuala de sanatate si nivelurile

de activitate fizica atunci cand iei decizii terapeutice, precum cele legate de dozarea

insulinei.

Nu ignora simptomele hipoglicemiei sau ale hiperglicemiei. Nu iti modifica singur(d) in

mod semnificativ terapia. Dacd valoarea afisatd a glucozei nu corespunde cu ceea ce

simti:

1 Utilizeaza o metoda alternativa pentru testarea nivelului glicemiei.

2 Daca simptomele tale tot nu corespund cu valoarea glucozei, consulta personalul
medical de specialitate.

AMI\SURI:\ DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Asigura-te ca ai intotdeauna la dispozitie metode alternative de testare a glicemiei. Dacd
iti pierzi dispozitivul mobil sau in cazul unei functiondri defectuoase a sistemului, alege o
metoda alternativa pentru testarea nivelului tau de glicemie.

AMI\SURZ\ DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Un senzor deteriorat poate sa nu functioneze corect.

Daca senzorul este expus la un soc, de exemplu prin lovirea cu o minge, verifica vizual
senzorul pentru a identifica eventualele deteriorari. Daca observi ceva neobisnuit,
indeparteaza senzorul si aplica unul nou.

AMI\SURZ\ DE PRECAUTIE

Risc de vatamari grave

Utilizeaza dispozitivul mobil numai asa cum ti-a recomandat producatorul (de exemplu,
nu utiliza un dispozitiv deteriorat sau manipulat). Dacd ai dubii, contacteaza producatorul
dispozitivului tau mobil.

Cupleaza senzorul numai intr-o zond de incredere si securizata. Acest lucru reduce
riscul ca alte persoane sé se conecteze la senzorul tau.

Pierderea frecventd a conexiunii intre senzor si aplicatie poate reduce durata bateriei
senzorului. Pastreaza senzorul si dispozitivul mobil aproape unul de celalalt.

Verifica vizual ambalajul, dispozitivul, senzorul si acul pentru a identifica eventualele
deteriorari sau manipulari. In cazul in care clema iese in afara inaintea utilizarii,
senzorul nu este steril. Dacd observi ceva neobisnuit, nu utiliza senzorul. Utilizeaza un
Senzor nou.

Nu utiliza dispozitivul daca ai reactii alergice la adezivi pe piele.

Nu aplica produse de ingrijire a pielii si igienice pe senzor sau pe locul de aplicare
(repelent pentru insecte, crema de protectie solara etc.). Aceste produse pot s&
deterioreze senzorul sau plasturele.



3 Informatii generale privind siguranta

in cazuri rare, este posibil ca acul s rimana in corp dupé ce ai aplicat senzorul. Acest
lucru poate duce o reactie adversa la un corp strdin, incapsuldri, infectii sau abcese. In
cazul unei reactii adverse, consultd un medic.

Asigura-te ca nu ratezi episoadele de nivel scdzut sau foarte ridicat al glucozei.
Deschide aplicatia in mod regulat pentru a iti verifica nivelurile glucozei, urmand
instructiunile personalului medical de specialitate sau dacd simti ¢ nivelul de glucoza
poate fi scazut sau ridicat. Nu ignora niciodata simptomele specifice unui nivel scazut al
glicemiei sau unui nivel ridicat al glicemiei.

Senzorul este o piesd aplicatd de tip BF conform IEC 60601-1 si este protejatd
fmpotriva socului electric.

Senzorul poate trimite informatii catre un dispozitiv mobil pe o raza de 10 metri (linie
vizuald). Raza de actiune reald poate fi redusa in functie de dispozitivul mobil si de
mediul in care va aflati (de exemplu, alte dispozitive din apropiere).

Orice persoana care conecteaza echipament suplimentar la un echipament electric
medical configureaza un sistem medical si, prin urmare, este responsabila sa se
asigure ca sistemul respecta cerintele privind sistemele electrice medicale. Dispozitivul
tau mobil trebuie sa respecte standardele IEC sau ISO respective (de exemplu,

IEC 60950 sau IEC 62368). Configurarile trebuie sa respecte cerintele privind sistemele
electrice medicale (consultd clauza 16 din cea mai recenta versiune n vigoare a
standardului IEC 60601-1). Daca ai dubii, contacteaza producatorul dispozitivului tau
mobil.

Dacé se pierde conexiunea cu senzorul, nu vei mai primi valorile glucozei sau alarme
pénd cand conexiunea este restabilitd. Senzorul va stoca datele timp de 8 ore in cazul
in care acestea nu pot fi transferate la aplicatie. Pentru a evita pierderea de date,
senzorul trebuie sa transfere datele inainte ca bateria senzorului s se epuizeze.
Senzorul trimite valoarea actuald a glucozei o datd la 5 minute. Daca aplicatia nu
afiseaza valorile glucozei timp de mai mult de 20 de minute fara a genera o notificare
sau o alarma in jurnalul de evenimente, contacteaza suportul clienti.

Daca termenul de valabilitate a expirat, senzorul nu mai poate fi asociat cu aplicatia.
Nu folosi un dispozitiv al carui termen de valabilitate a expirat, deoarece aceasta poate
sa cauzeze infectii si abcese. Termenul de valabilitate este imprimat pe ambalajul
produsului, 14nga simbolul & (format: AAAA-LL-Z7). Termenul de valabilitate se aplica
produselor noi, nedeschise.



4 Aplicarea senzorului

NOTA
0 aplicatie ce este compatibild cu senzorul tau trebuie sa fie mai intai instalata pe

dispozitivul mobil.
Descarca aplicatia prin scanarea codului QR de pe ambalaj cu camera dispozitivului

mobil.
B Tine dispozitivul in pozitie verticala. Observa clema (A). Aplicatorul alb cu senzor (C) se
afld in partea de sus. Capacul albastru indepartat prin rasucire (B) se afla in partea de

jos.

A1 Selecteaza un loc de aplicare (D) pe partea din spate a bratului drept sau stang:
daca locul de aplicare are par, rade-I. Spala locul de aplicare pentru a curdta pielea.

Dezinfecteaza locul de aplicare cu un servetel cu spirt si lasé pielea sé se usuce
complet. Evita locurile de aplicare utilizate recent, precum si cicatricele, vergeturile,
petele maro, nodurile sau vasele de sange. Alege un loc la cel putin 7,5 cm de locurile

de injectare a insulinei.

[Fl Basculeazi usor clema (A) pentru a o deschide. in cazul in care clema a fost deschisé
deja Tnaintea utilizarii, elimind dispozitivul si utilizeaza unul nou.



4 Aplicarea senzorului

I} Nu apésa pe dispozitiv. Desfa capacul albastru indepértat prin rasucire al aplicatorului
alb cu senzor pentru a deschide bariera sterild. Vei simti o usoara rezistenta si vei
auzi un sunet ca de crapare. Trage capacul albastru indepartat prin rasucire de pe
aplicatorul alb cu senzor. Nu atinge acul din interior. Nu pune la loc capacul albastru
ndepdrtat prin rasucire dupa ce I-ai scos.

NOTA

Pastreaza codul PIN din 6 cifre de pe capacul indepértat prin rasucire intr-un
loc sigur pentru a preveni accesarea lui de cédtre o alta persoand. Codul PIN este
necesar pentru a asocia senzorul cu aplicatia. Ai nevoie de codul PIN si cand

faci asocierea cu un dispozitiv mobil diferit. Daca elimini capacul indepartat

prin rasucire fnainte ca senzorul sa expire, asigura-te ca numarul personal de
identificare format din 6 cifre nu poate fi citit. Acest lucru reduce sansele ca o alta
persoana sa cupleze senzorul tau la dispozitivul sau mobil.

[ Asaza mana bratului dezinfectat pe umérul opus. Acest lucru ajuté la intinderea pielii.

10



4 Aplicarea senzorului

pd

I Treci mana pe sub brat si pozitioneaza aplicatorul alb cu senzor pe locul de aplicare.
Nu te atinge de partea interioara. Tine aplicatorul alb cu senzor de partea exterioard,

asa cum se aratd in imagine. Asigura-te cd toata partea de jos a aplicatorului sta fixata
bine pe piele.

" 5.

@
& l/ ~ | \}
A\ 7@ v

_,' -' |
Apasa ferm pentru a aplica senzorul.

B} ndepérteaza aplicatorul alb cu senzor in aceeasi directie fard a-1 roti sau misca. Treci
degetul ferm peste plasture pentru a te asigura ca plasturele este lipit bine.

—

b

g™
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4 Aplicarea senzorului

NOTA

in mod normal, aplicatorul senzorului poate fi indepartat cu usurinti. Daca
intampini dificultdti la indepartarea aplicatorului senzorului, apasa-I ferm in jos si
apoi incearca sd il indepartezi din nou.

Senzorul este acum pregatit sa fie asociat cu aplicatia de pe dispozitivul mabil.
Urmeaza instructiunile din aplicatie pentru a asocia si calibra senzorul.

NOTA

«  Dupa ce aplici un senzor nou, asociaza-I cu aplicatia in urmatoarele 30 de minute.
Dupa 30 de minute, cuplarea senzorului va dura mai mult, pentru a economisi
durata bateriei. Senzorul trebuie asociat cu aplicatia si in cel mult 30 de minute
dupa ce conexiunea s-a pierdut.

«  Senzorul trebuie sa fie activ pentru 0 anumita perioada inainte ca valorile CGM sa
fie afisate si calibrarea sa fie posibild. Aceasta perioada este numita perioada de
incalzire.



5 Calibrarea senzorului

Calibrarea senzorului iti permite sd utilizezi valorile CGM pentru a lua decizii terapeutice,
precum cele de dozare a insulinei, si sa sporesti acuratetea valorilor CGM. Calibreaza
senzorul introducénd in aplicatie o valoare actuald a glucozei de la glucometru. Aplicatia te
atentioneaza sa faci acest lucru in prima zi de utilizare.

Exista 2 moduri de valori CGM: Modul Tendinta si Modul Terapie. Modul in care se afla
senzorul n acel moment este indicat direct sub valoarea CGM pe ecranul de pornire.

Atunci cand senzorul este in Modul Tendinta:

«  Valorile CGM nu trebuie utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare
a insulinei.

«  Valorile CGM pot fi utilizate numai pentru a vedea tendintele si ca referinté generald.

e Pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei, masoara-ti glicemia folosind
glucometrul.

Atunci cand senzorul este in Modul Terapie:

«  Valorile CGM pot fi utilizate pentru a lua decizii terapeutice, precum dozarea insulinei.

Masurdtorile nivelului glicemiei efectuate de senzor sunt mai precise daca efectuezi
calibrarea intr-un moment in care nivelul glicemiei este relativ stabil.

Nu efectua calibrarea la scurt timp dupa o masa, dupa administrarea de insulina sau
dupa o activitate fizica si evita mediile cu temperaturi foarte ridicate sau foarte scdzute sau
cu schimbari rapide de temperatura.

Rutina de calibrare consta in doua etape:

Dupd o perioada de incdlzire de 1 ora, senzorul este in Modul Tendinta si va incepe sd
trimitd valorile CGM catre aplicatie din 5 in 5 minute. Nu folosi aceste valori initiale ale
CGM pentru a lua decizii terapeutice, precum cele de dozare a insulinei. La 12 ore de la
introducerea senzorului, aplicatia iti cere sa efectuezi calibrarea.

Pasul 1: Efectueaza un test de glicemie si introdu valoarea glucozei in aplicatie. Senzorul
intrd in Modul Terapie. Valorile CGM pot fi acum utilizate pentru a lua decizii terapeutice,
precum dozarea insulinei.

Pasul 2: Dupa 30 de minute pana la 3 ore, efectueaza un test de glicemie si introdu valoarea
glucozei in aplicatie. Aceasta are rolul de a confirma prima masuratoare. Notd: Dacd pasul 2
este omis, senzorul revine la Modul Tendinta.

Rutina de calibrare este finalizata pentru senzor.
Pentru a calibra senzorul:

Testeaza-ti glicemia cu glucometrul, conform instructiunilor producatorului.
Atinge Calibreaza acum pe ecranul de pornire.

Introdu valoarea glucozei de la glucometru in ecranul Calibreaza. Valoarea glucozei
trebuie introdusa in maximum 3 minute dupd efectuarea testului.

Atinge Salveaza.

Verifica daca ai introdus in aplicatie aceeasi valoare a glucozei cu cea care a fost
afisata pe glucometru, apoi atinge Confirma. Dacé ai introdus accidental o valoare
incorecta, atinge Anuleaza si introdu valoarea corecta.

Senzorul este calibrat.

in cazul in care calibrarea nu reuseste, asteapta aproximativ 15-30 de minute inainte de a
repeta procesul. Cand repeti procesul, utilizeaza o valoare noua a glucozei de la glucometru.

Performanta sistemului nu poate fi garantata dacd, pentru calibrare, se foloseste o valoare
incorecta a glicemiei.

in cazul in care confirmi o valoare de calibrare incorects, aceasta nu poate fi stearsa.
Indepérteaza senzorul si aplica unul nou.
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6 Purtarea senzorului

Poti purta senzorul timp de 14 zile. Apoi, indepérteaza si elimina senzorul.

Senzorul este rezistent la apa. Poate sa fie purtat atunci cand faci baie, dus sau fnoti. Nu il
scufunda pentru mai mult de 60 de minute sau la o adancime mai mare de 1 metru.

Daca marginile exterioare ale plasturelui se ridica putin de pe piele, senzorul va continua
sa functioneze corect. Totusi, daca orice parte a plasturelui aflata sub senzor se ridica de
pe piele, nu incerca sa aplici din nou senzorul sau sa il lipesti pe piele. Un senzor reaplicat
poate s nu functioneze corect. in schimb, aplicd un senzor nou.

Daca senzorul se desprinde, nu aplica din nou senzorul utilizat. Un senzor reaplicat poate sa
nu functioneze corect. In schimb, aplica un senzor nou.

Igiena si ingrijirea pielii
Urmeaza rutina obisnuita de igiena, dar evita contactul prelungit dintre sapun si sampon si
senzor. Foloseste doar o cantitate minima de sapun pentru a pastra senzorul curat.

Corpul poate sa reactioneze la senzor sau plasture. Verifica regulat locul de aplicare pentru
a detecta iritarea sau inflamarea pielii. Dacd aveti dubii, sau daca locul de aplicare devine
inflamat sau daca apar reactii localizate la nivelul pielii (de exemplu, o reactie alergica, o
eczema), indepdrteaza imediat senzorul si consulta personalul medical de specialitate.

Aeroporturi

Cand te afli la aeroport, poti ldsa senzorul pe corp in timp ce treci prin portile detectoare de
metale. Tine certificatul medical pregétit pentru eventualele intrebéri din partea personalului
de securitate. Senzorii de rezerva din interiorul bagajului pot, de asemenea, sa treaca de
verificdrile din aeroport.

14



7 indepartarea senzorului

1| incepe prin a dezlipi plasturele de pe partea plata a senzorului.

A Inspecteaza partea din spate a senzorului: asigura-te ca elementul de detectare al
senzorului a fost indepartat complet de pe locul de aplicare dupa indepartarea lui.
Verifica locul de aplicare utilizand degetul sau verifica-1 vizual. Daca elementul de
detectare a ramas pe piele sau daca observi ceva neobisnuit Ia locul de aplicare (de
exemplu, durere, umflare sau inrosire), consultd personalul medical de specialitate.

NOTA

0 senzatie neobisnuita la locul de aplicare poate apérea si la céteva zile dupa
indepdrtarea senzorului. In acest caz, consulta personalul medical de specialitate.



8 Informatii privind eliminarea

AMI\SURZ\ DE PRECAUTIE

Risc de infectie

Componentele utilizate care au intrat in contact cu lichide corporale umane pot transmite
infectii.

Elimina senzorul ca material potential infectios, in conformitate cu reglementarile locale.
Pentru informatii privind eliminarea corectd a componentelor utilizate, contacteaza
consiliul local sau autoritatea locala.

Alte componente ale pachetului pot fi eliminate in acelasi loc in care elimini deseurile
menajere.

Un aplicator de senzor deteriorat sau un ac de senzor expus poate provoca vatamari.
Elimind obiectele ascutite sau tdioase in conformitate cu reglementrile locale. Asigura-te ca
obiectele ascutite sau taioase nu provoacd vatamari nici tie, nici altor persoane.

intrucat senzorul tu poate intra in contact cu fluidele corporale umane in timpul utilizarii,
acesta prezinta un risc de infectie. Elimin senzorul conform regulamentelor locale. Intrucét
senzorul este numai de unica folosinta, acesta nu face obiectul domeniului de aplicare al
Directivei europene 2012/19/UE (Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice).
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9 Suport clienti

Contacteaza-ne

Daca intampini o problemd, ai intrebdri sau ai nevoie de mai multe informatii despre
dispozitivul Accu-Chek SmartGuide, contacteaza suportul clienti.

Romania

Helpline +40 800 890 604 (apel gratuit)

www.accu-chek.ro

Raportarea incidentelor grave

Raporteaza orice incidente grave care rezultd din utilizarea dispozitivului catre Roche si
autoritatea nationald.

Manualul tiparit al utilizatorului

Daca doresti o versiune tiparita a acestui manual utilizatorului, contacteaza suportul clienti.
Versiunea tiparitd este gratuita si iti va fi trimisa in cateva zile.

Descarcarea manualului utilizatorului

Descarcd manualul utilizatorului in timp ce esti conectat la internet si salveaza- pe
dispozitivul mobil pentru a-I putea consulta in situatiile in care nu ai conexiune la internet.
Acest manual al utilizatorului este disponibil pentru descércare de la go.roche.com/
download-portal.”

Descarcarea poate include taxe de utilizare a datelor.
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1 0 Date tehnice

Denumirea produsului
Dispozitiv Accu-Chek SmartGuide

Transport si depozitare
Conditii de transport si de depozitare pentru senzor in ambalajul nedeschis:

e Interval de temperatura: de la 2 la 27 °C
» Interval de umiditate a aerului: de la 10 la 90 % (fara condens)
e Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 549 la 1060 hPa

Asigurd-te ca depozitezi numai produse care nu sunt deschise. Introdu senzorul imediat
dupa deschiderea ambalajului.

Conditii de functionare
e Interval de temperaturd: de la 10 la 40 °C

e Interval de umiditate a aerului: de la 15 la 90 % (fard condens, presiune partiald a
vaporilor de apa mai mica de 50 hPa)

e Intervalul valorilor presiunii aerului: de la 700 la 1060 hPa

e Altitudine maxima: 3000 m

Timpul de incélzire a dispozitivului CGM de la cea mai joasa temperatura de depozitare
(2 °C) la cea mai joasa temperatura de functionare (10 °C) este mai mic de 17 minute.

Temperatura de suprafatd a senzorului va ramane sub 43 °C si va depési 41 °C numai
pentru o perioada limitata.

Substante care interfereaza

Administrarea urmatoarelor substante interferente in timp ce purtati senzorul poate creste in
mod fals valorile CGM afisate in aplicatie:

»  Acid ascorbic (vitamina C): mai mult de 500 mg/zi pe cale orala sau orice alta cantitate
pe cale intravenoasa

«  Suplimente cu acid gentisic
e Metildopa
Valorile CGM crescute in mod eronat pot duce la supradoza de insulind si te pot face sa nu

observi aparitia unui nivel foarte scazut al glucozei. Daca ti se administreaza oricare dintre
substantele interferente enumerate, consulta personalul medical de specialitate.

Principiul de functionare

Dispozitivul de monitorizare continua a glucozei (CGM) consta dintr-un aplicator si un senzor.
Aplicatorul este eliminat dupa utilizare, in timp ce senzorul ramane pe piele, cu senzorul sau
electrochimic introdus subcutanat. 0 componenta electronica proceseaza datele de la senzor
si faciliteaza comunicarea.

Senzorul se conecteaza la o aplicatie, care serveste ca afisaj principal si receptor al datelor.
In timpul calibrarii, valorile glicemiei sunt introduse in aplicatie si trimise la senzor. Senzorul
masoara apoi nivelurile glucozei in lichidul interstitial si trimite aceste date spre aplicatie la
fiecare 5 minute.

Dimensiunile senzorului

Inaltime (inclusiv plasturele) aprox. 5,9 mm
Lungimea acului aprox. 8,2 mm
Diametrul senzorului fara plasture aprox. 33,3 mm
Greutate aprox. 59
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Date tehnice

Transferul de date

Senzorul transferd la aplicatie urmatoarele date:

e Numar de serie
«  Versiunea de firmware
«  \Versiunea de hardware

o Informatii despre senzor (ID-ul sistemului/adresa MAC)

e Oraurmdtoarei calibrari
e Valorile CGM
e Informatiile despre stare

Valorile CGM generate in timp ce senzorul este in Modul Tendinta sunt indicate de starea

senzorului, anuntul Calibrare necesara.

Interfatd de comunicare

Scopul interfetei

Interfatd de comunicare. Permite senzorului
sé faca schimb de date cu un dispozitiv
mobil.

Specificatiile interfetei

Bluetoot® Low Energy 5.0 sau o versiune
ulterioara

Banda de frecvente pentru receptia si
transmisia pe frecvente radio

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

Tipul si frecventele de modulatie

GFSK (Cheia gaussiana de schimbare a
frecventei)

Puterea radiata efectiva de transmisie

Mai mica de 10 mW

Metoda de sincronizare a orei

Senzorul sincronizeaza in concordanta cu
intervalele de sincronizare ale dispozitivului
mobil.

Interval Bluetooth® Low Energy

10m

Acces la conexiunea Bluetooth® Low Energy
cu dispozitivul mobil

Pe dispozitivul mobil, tehnologia Bluetoott®
Low Energy de contrast trebuie sa fie
activata pentru a stabili o conexiune.

Interferente ale frecventelor radio

Comunicatia poate fi afectata de alte
dispozitive care functioneaza pe frecvente
radio.

Compatibilitate electromagnetica (EMC)

Toate testele EMC au fost efectuate in conformitate cu standardul IEC 60601-1-2:2014,

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

AAVERTISMENT

Risc de interferenta

Campurile electromagnetice si radiatia electromagneticd pot interfera cu functionarea
corectd a senzorului, avand ca rezultat valori incorecte ale CGM. Senzorul poate
influenta alte echipamente (de exemplu, prin intermediul semnalelor Bluetoott®
transmise) dacd este utilizat in afara specificatiilor sale tehnice. Utilizeaza senzorul

numai in limitele specificatiilor sale tehnice.
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Date tehnice

AAVERTISMENT

Risc de functionare defectuoasa

Nu pozitiona alte dispozitive aproape de senzor sau peste acesta. Utilizarea senzorului
asezat langd sau impreund cu alte dispozitive poate avea ca rezultat o functionare
incorecta. Dacd este necesara o astfel de utilizare, tine sub observatie senzorul si
celelalte dispozitive. Verifica daca senzorul si alte dispozitive functioneazé asa cum este

prevazut.

Nu aseza dispozitive de comunicatie portabile care functioneaza cu frecvente radio
(inclusiv periferice precum cabluri de antend si antene externe) mai aproape de 30 cm
de senzor. Aceasta poate afecta performanta senzorului.

Emisii electromagnetice
Senzorul este conform cu urmatoarele standarde privind emisiile.

Emisiile de radiofrecventa radiate in conformitate cu:

e CISPR 11 (EN 55011) clasa B, grupa 1
« RTCADO160G sectiunea 21, categoria M pentru utilizare in cabind

Imunitate electromagnetica
Senzorul este conform cu urmatoarele standarde de imunitate si niveluri de testare a

imunitatii.

Descdrcare electromagnetica (IEC 61000-4-2), nivel de testare:

e Contact: +2 KV, =4 kV, 6 kV, +8 kV

o Aer:x2kV, +4 KV, +8 KV, =15 kV

Campuri electromagnetice RF radiate (IEC 61000-4-3), nivel de testare:

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

Campuri de proximitate fata de echipamentele de comunicatii RF wireless (IEC 60601-1-2
tabelul 9), nivel de testare:

Nivel de
Frecventa Banda testare a
de testare Serviciu Modulare . s
(MHz) (MHz) imunitatii
(V/m)
380 pani Modulatie
385 P TETRA 400 a impulsurilor 27
la 390
18 Hz
450 wopara | awRSaeo, | ot 28
la 470 FRS 460 . >
Sinus 1 kHz
710 .
704 pan BandaLTE |  Modulatie
745 a impulsurilor 9
la 787 13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
Ax TETRA 800, Modulatie
870 B0 pana iDEN820, | aimpulsrilor 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
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1 0 Date tehnice

Nivel de
Frecventa «
’ Banda - testare a
de testare Serviciu Modulare . -
(MHz) (MHz) imunitatii
(V/m)
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
b 1700 pand GSM1900; |- |m3ﬂ|”s'3tr'.for 28
la 1990 DECT; Banda 917 Hz
1970 LTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetoott®,
2400 pana WLAN, lModuIat,i_e
2450 22570 802.11 b/g/ a impulsurilor 28
n, RFID 2450, 217 Hz
banda LTE 7
5240 .
5500 5100 pana WLAN a m‘,’ﬂfs'ﬁtr'for 9
la 5800 802.11 a/n 917 Hz
5785

Frecventa nominald a campurilor magnetice de putere (IEC 61000-4-8), nivel de testare:
e 30A/m, 50 Hz

e 30A/m, 60 Hz

Campuri magnetice de proximitate (IEC 61000-4-39), nivel de testare:

e 8 A/m, 30 kHz, modulare CW

e 65A/m, 134,2 kHz, impuls modulat, ciclu de functionare 50 %, 2,1 kHz rata de repetitie

e 7,5A/m, 13,56 MHz, impuls modulat, ciclu de functionare 50 %, 50 kHz rata de
repetitie

Protectie impotriva socului electric

Dispozitiv electronic de tip BF conform standardului IEC 60601-1. Protectie impotriva socului
electric.

Protectie impotriva lichidelor

IP28: Senzorul este protejat impotriva efectelor imersiunii temporare in apa la o adancime de
1 metru timp de péné la 60 de minute.

Metoda de sterilizare
Radiatie

Baterie

Acest produs include o baterie care contine o substanta care prezintd motive de ingrijorare
deosebita (SVHC), 1,2-dimetoxietan (CAS 110-71-4), intr-o concentratie de peste

0,1 % procent de masa, identificata conform regulamentului REACH si adaugata la lista
substantelor candidate. Cand senzorul este folosit conform instructiunilor de utilizare, nu
exista expunere directd la substanta si ca urmare nu este prezent niciun risc.

Date privind performanta

Consulta personalul medical de specialitate pentru a discuta despre utilizarea urmatoarelor
date.

21




10

Date tehnice

Performanta senzorului Accu-Chek SmartGuide

a fost evaluata in cadrul unui studiu clinic

controlat (date aflate la dosar). Studiul a fost efectuat in 3 centre clinice si a inclus 48 de
persoane cu diabet zaharat de tip 1 sau de tip 2 dependent de insulind (18 ani si mai mari).
Fiecare participant la studiu a purtat 3 senzori timp de 14 zile pe partea din spate a bratelor.
in timpul studiului, au fost efectuate 3 zile de prelevare de probe cu manipuléri de glucozi,
in care au fost efectuate masurétori ale glucozei capilare ca valori de comparatie. in cadrul

studiului, au fost investigate 3 loturi de senzori.

Figura 1: Analiza de regresie a valorilor senzorilor in comparatie cu masuratorile capilare

a = valoarea CGM [mg/dL]; b = valoarea comparativa [mg/dL]

Tabelul 1: Analiza de regresie

Panta 1,02

Interceptarea axei -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Corelatie (Pearson’s r) 0,96

N 15993

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

Total diferentd medie relativa absoluta

9,2 %

Tabelul 2: Performanta senzorului in comparatie cu masuratorile capilare la diferite intervale

de glucoza
Glucoza Total diferentd medie relativa absoluta/
diferenta medie absoluta*

< 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%
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Glucoza Total diferenta medie relativa absoluta/
diferentd medie absoluta*
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 4,9 %

* Pentru glucoza < 70 mg/dL (3,9 mmol/L), sunt prezentate diferentele in mg/dL (mmol/L)
in loc de diferentele relative (%).

NOTA

MARD (diferenta medie relativa absolutd) este media diferentelor relative absolute intre
valorile CGM si valorile glicemiei masurate simultan. MARD este stabilita astfel:

«  Valoarea glicemiei masurata simultan este scazuta din valoarea CGM. Valoarea
absoluta a diferentei este introdusa intr-o relatie procentuald cu valoarea glicemiei.
Procentele tuturor perechilor de valori sunt adunate si rezultatul este impértit la
numarul de perechi de valori (n).

MAD (diferenta medie absolutd) este media diferentelor absolute intre valorile CGM si
valorile glicemiei masurate simultan. MAD este stabilitd astfel:

«  Valoarea glicemiei masurata simultan este scazuta din valoarea CGM si se ia
valoarea absoluta a diferentei. Cifrele tuturor perechilor de valori sunt adunate si
rezultatul este impartit la numarul de perechi de valori (n).

Tabelul 3: Performanta senzorului in comparatie cu masuratorile capilare pe timp de
utilizare a senzorului

inceput Mijloc Sfarsit
Total diferenta 8,3% 9,0 % 10,8 %
medie relativa
absoluta

Tabelul 4: Performanta senzorului in functie de ratele de acord

Total | inlimitaa in limita a in limita a in limita a
numar | =15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
de (0,8 mmol/L) | (x1,1 mmol/L) | (x1,7 mmol/l) | (+2,2 mmol/L)
perechi| $i+15%din | $i=20%din | $i =30 %din | si =40 % din
masurdtorile | masuratorile | masuratorile | masurdtorile

capilare capilare capilare capilare
Performanta | 15993 13345 14471 15510 15803
generald a (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
senzorului
Performanta | 1121 998 1057 1112 1118
senzorului (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
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Performanta | 9793 7923 8718 9444 9660
senzorului (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180 mg/dL
(3,9-10,0
mmol/L)

Performanta | 5079 4424 4696 4954 5025

senzorului (87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Retine ca toate datele de perfor[nanté prezentate reprezinta date de la senzorii care au
fost calibrati de cétre utilizator. In studiul descris, senzorii care nu au fost calibrati de catre
utilizator au prezentat o MARD de 10,2 %.

Evenimente adverse

in timpul studiului nu au aparut evenimente adverse grave sau evenimente adverse grave
legate de dispozitiv. Au existat in total 35 de evenimente adverse care au aparut in timpul
studiului. Dintre acestea, 15 au fost legate, sau posibil legate, de dispozitiv. Toate aceste 15
evenimente adverse au fost legate de reactii la locul de aplicare, cum ar fi sdngerare scurta,
durere, hematom, eritem, inflamatie usoara sau prurit.

Declaratie de conformitate

Roche declard prin prezenta ca senzorul Accu-Chek SmartGuide de tip echipament radio
respecta Directiva 2014/53/UE.

Textul complet al declaratiei de conformitate UE este disponibil la urmatoarea adresa de
internet:

https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Explicarea simbolurilor

Pe dispozitiv si pe ambalaj apar urmatoarele simboluri:

Descriere

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile electronice de
utilizare

A se respecta instructiunile de utilizare (simbol albastru)

Temperatura limita

Limitarea umiditatii aerului

Limite de presiune atmosferica

A se folosi pand in data de

Nu folositi dacé pachetul este deteriorat

Sterilizat prin iradiere

De unica folosinta

@@ e~ QL

Dispozitivul este protejat impotriva accesului cu degetul la piesele
periculoase si impotriva efectelor scufundarii continue in apa (pana la
60 de minute si pand la o adancime de 1 metru).

%
N
oo

Dispozitiv electronic de tip BF conform standardului IEC 60601-1.
Protectie impotriva socului electric.

S
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1 1 Explicarea simbolurilor

Simbol

Descriere

Data de fabricatie

Dispozitiv medical

Producator

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Identificator unic al unui dispozitiv

Numar articol

Numar de serie

LOT

Numar lot

Respecta dispozitiile legislatiei UE aplicabile

Numai pentru Spania si Portugalia: acest simbol indicd instructiunile
locale privind eliminarea deseurilor aplicabile in Spania si Portugalia.

Marcajul de conformitate indica faptul ca produsul este conform

cu standardele aplicabile si stabileste o legatura identificabila intre
echipament si producator, importator sau agentul acestuia responsabil
cu problemele de conformitate si cu punerea echipamentului pe piata
din Australia si Noua Zeelanda.
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Simbol Descriere

Acest produs contine o baterie tip nasture.

Acest produs indeplineste cerintele Autoritatii Independente de
Comunicatii din Africa de Sud.
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ACCU-CHEK si ACCU-CHEK SMARTGUIDE sunt marci ale companiei Roche.

Marca cuvantului si logourile Bluetooth® sunt marci inregistrate, proprietatea Bluetooth SIG,
Inc. si orice utilizare a acestor marci de catre Roche este sub licentd.

Alte nume de produse si marci sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

M Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany € 01 23
www.accu-chek.com

Ultima actualizare: 2025-04
1000086040(01)

28



	1 Despre acest manual al utilizatorului
	2 Informații despre produs
	2.1 Utilizarea prevăzută
	2.2 Utilizatori propuși
	2.3 Indicații, contraindicații și limitări
	2.4 Conținutul pachetului
	2.5 Depozitare corespunzătoare
	2.6 Prezentarea componentelor
	2.7 Materiale suplimentare obligatorii

	3 Informații generale privind siguranța
	4 Aplicarea senzorului
	5 Calibrarea senzorului
	6 Purtarea senzorului
	7 Îndepărtarea senzorului
	8 Informații privind eliminarea
	9 Suport clienți
	10 Date tehnice
	11 Explicarea simbolurilor

