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1 0 tomto navode na pouzitie

Pozorne si precitajte pokyny a zoznamte sa so vSetkymi funkciami aplikacie. Ak aplikacia
nefunguje tak, ako ocakdvate, pozrite si Cast o odstrafiovani portich v tomto navode na
pouzitie. Ak stale nemdzete najst to, ¢o hladate, kontaktujte zakaznicku podporu.

V navode na pouZzitie su ddleZité informacie zdoraznené takto:

AVAROVANIE

/\ VAROVANIE oznaduje predvidatelné vézne nebezpecenstvo.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE popisuje opatrenie, ktoré by ste mali vykonat na
bezpecné a efektivne pouzivanie produktu alebo na zabranenie poSkodeniu produktu.

POZNAMKA

POZNAMKA obsahuje uzito&né informacie a tipy.

Tento ndvod na pouZitie obsahuije vSetky informacie, pokyny a technické data na pouZivanie
aplikacie a senzora. Informdcie a pokyny tykajlce sa aplikacie senzora pomocou aplikatora
senzora najdete v pribalovom letaku dodanom so zariadenim Accu-Chek SmartGuide.
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21 Uréené pouzitie

Aplikacia na kontinualne monitorovanie glukdzy (aplikicia CGM) je uréena na nepretrzité
zobrazovanie a odosielanie hodn6t glukézy v redinom Case z pripojeného senzora zariadenia.

2.2 Uréeni pouzivatelia

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko roznych poskodeni
Ak nie ste uréenym pouzivatelom, nie je mozné zarucit spravnu a bezpe¢na prevadzku
aplikécie.

»  Dospelé osoby vo veku 18 rokov a starsie
«  Osoby s diabetom
«  Poskytovatelia starostlivosti pre osoby s diabetom

23 Indikacie, kontraindikacie a obmedzenia

Indikacie

Aplikacia je urcena pre osoby s diabetom (alebo ich poskytovatelov starostlivosti)
prostrednictvom zariadenia Accu-Chek SmartGuide.

Kontraindikacie

Aplikacia

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.
Senzor

»  Zariadenie nesmu pouZivat kriticky chori pacienti alebo pacienti na dialyze.

«  Senzor je potrebné odstranit skor, ako sa dostane do Speciélneho prostredia
(podia normy IEC 60601-1-2). Specialne prostredia zahffiajli vojenské oblasti,
priestory s intenzivnou priemyselnou vyrobou a priestory, kde sa poskytuje lekarska
starostlivost pomocou vysokovykonnych zdravotnickych elektrickych zariadeni (ako
je zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI), pocita¢ovou tomografiou (CT),
rontgenom, radioterapiou alebo diatermiou).

Obmedzenia

Aplikacia

«  Aplikacia komunikuje so senzorom prostrednictvom technoldgie Bluetooth® Low
Energy. Zariadenia podporujtice technol6giu Bluetooth Low Energy vo verziach nizSich
ako verzia 5.0 nemusia byt kompatibilné.

»  PouZivatel dostane alarmy iba vtedy, ak je senzor pripojeny k aplikécii a pouzivatel
aktivuje upozornenia.

«  Aplikacia nie je uréena na pouZzivanie osobami, ktoré nevedia precitat informacie
zobrazené na mobilnom zariadeni.

»  Aplikacia neposkytuje lekarske poradenstvo.

«  Aplikacia upozorfiuje na alarmy predovSetkym zvukom. Okrem toho je mozné pouZzit
aj iné spdsoby upozornenia, napriklad hmatové alebo vizualne upozornenia. Ak ste
nedoslychavy alebo nepocujci, informovanost o upozorneniach méze byt obmedzena.
V takychto pripadoch pouZivajte iba spdsob ziskavania upozorneni na alarmy, ktory je
pre vas vhodny.

«  Upozornenie na alarmy nie je z dovodu obmedzeni systému alarmov mozné zarucit vo
vSetkych pripadoch. Nespoliehajte sa len na alarmy. V opaénom pripade si moZete
nevSimndt velmi nizku a/alebo vysokd hladinu glukézy v krvi.



2 Informécie o produkte

Pravidelne otvarajte aplikaciu a kontrolujte hladinu glukézy podla pokynov odborného
zdravotnickeho persondlu, alebo ak méte pocit, Ze hladina glukdzy méZze byt nizka
alebo vysoka. Nikdy neignorujte priznaky nizkej alebo vysokej hladiny glukézy v krvi.

«  Aplikacia vysiela alarmy na zaklade hodndt CGM poskytovanych senzorom. Ak je senzor
v rezime trendu, hodnoty CGM mdzu byt menej presné. V ddsledku toho sa mozu
spustit alarmy, aj ked je va$a skutocna hodnota glukdzy na normalnej Grovni. Je tieZ
mozné, Ze aj ked je skutocna hodnota glukdzy vysoka alebo nizka, alarm sa nespusti.

»  Aplikacia zobrazuje hodnoty CGM poskytované senzorom. Ak je senzor v rezime trendu,
tieto hodnoty CGM mdzu byt menej presné. Postupujte podlia navodu na pouZitie
dodaného so senzorom.

Senzor

«  Hiadiny glukézy v intersticidlnej tekutine namerané senzorom nemusia odrazat
skutoénd hladinu glykémie. MoZe sa to stat pocas rychleho poklesu alebo zvySenia
hladiny glukdzy v tele. Hladiny glukdzy v intersticialnej tekutine mozu byt vysSie alebo
nizsie ako skutocné hladiny glykémie. Takéto obdobia mozno zistit zobrazenim Sipok
trendu a domovského grafu na domovskej obrazovke aplikacie. V tychto pripadoch
musite rozhodnutia o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, urobit na zaklade dalSich
vysledkov merania glykémie ziskanych pomocou glukomera.

e Ak sa hodnota CGM nezhoduje s vaSimi priznakmi, hodnota by sa mala overit zmeranim
glykémie pomocou glukomera.

«  Senzor by sa mal umiestriovat iba na vyznacené miesto aplikacie na nadlakti. V
opacnom pripade nie je mozné zarucit bezpecnost pacienta ani presnost dat CGM.

»  Senzor mdZe odosielat informdacie do mobilného zariadenia do vzdialenosti
10 metrov (priamy vyhlad). Skutocny dosah sa mdze znizit v zavislosti od mobilného
zariadenia a okolitého prostredia (napr. inych zariadeni v blizkosti).

»  Hodnoty CGM pouZivajte na rozhodnutia o liecbe, ako je napriklad davkovanie inzulinu,
az po kalibrécii senzora podla pokynov aplikacie. Pozri kapitolu Kalibrdcia senzora.

o Uzivanie rusivych latok moZe falo$ne zvysit hodnoty CGM, ¢o moZe sposobit, Ze sa
nezaznamend tazka hypoglykémia. Ak uZivate niektort z uvedenych ruSivych latok,
poradte sa s odbornym zdravotnickym personalom. Zoznam rusivych latok najdete
v kapitole Technické ddta zariadenia Accu-Chek SmartGuide.

24 Hlavné vlastnosti
Hodnoty CGM v redlnom Gase

Ziskajte pristup k hodnotdm CGM v redlnom ¢ase priamo na mobilnom zariadeni alebo
hodinkéch Apple Watch. PouZite aplikéciu pripojend k senzoru, ktory ste si umiestnili na
nadlaktie. Aplikacia komunikuje so senzorom prostrednictvom technoldgie Bluetooth Low
Energy. Senzor odo3le do aplikacie hodnotu CGM kazdych 5 minut. Kazdy senzor ma dobu
opotrebovania 14 dni. Ak chcete pouZit hodnoty CGM na rozhodovanie o liecbe, ako je
napriklad davkovanie inzulinu, vyZaduje sa kalibracia pomocou glukomera. Po 14 diioch je
potrebné senzor odstranit. Vymerite senzor za novy.

Domovska obrazovka

Domovska obrazovka zobrazuje dolezité informéacie, ako su aktualne hodnoty glukézy

a trendy, ktoré pomahaju pri liecbe diabetu. Snimka poslednych zaznamov v denniku
umozriuje sledovat nedavne inzulinové injekcie, prijem sacharidov alebo osobné poznamky.
Tieto informécie vam mdzu pomact vykonat potrebné kroky na optimalizaciu kontroly
glukdzy a robit lepSie rozhodnutia o liecbe, ako napriklad davkovanie inzulinu.

Grafy a Statistiky

Kontrola historickych hodnét glukdzy vam méZze poméct identifikovat vzorce alebo faktory,
ktoré ovplyvriuja kontrolu glukdzy. To umozriuje identifikovat potencialne oblasti, ktoré je
potrebné zlepsit.
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»  Graf trendu zobrazuje hodnoty glukézy a aktivity dennika za poslednych 6, 12 a 24
hodin.

«  Graf Doba v rozpatiach ma 5 rozpéti a poskytuje suhrn percentualneho podielu ¢asu,
pocas ktorého boli hodnoty glukézy v prisluSnom rozpati (vratane osobného cielového
rozpétia) za poslednych 7, 14 a 28 dni. Rozpétia su prispdsobené podla vasich
terapeutickych nastaveni v aplikacii.

« Indikétor UspeSnosti lie¢by (GMI) odhaduje oCakavanu laboratérnu hladinu HbA1c.
Hladina HbA1c poskytuje informéacie o priemernych hladinéch glukézy pocas dihieho
¢asového obdobia.

Alarmy

Ked'sUi alarmy zapnuté, alarm dostanete vtedy, ked hodnota glukdzy klesne pod definované
limity alebo ich prekrodi. Alarm pri velmi nizkej hladine glukozy sa zobrazi, ked hodnota
glukozy klesne pod 54 mg/dL (3,0 mmol/L). V aplikacii sa zobrazi vyzva na vykonanie
potrebnych krokov podla odporti¢ania odborného zdravotnickeho personalu. Ak tieto alarmy
nechcete pouZivat, je mozné ich vypnut.

Prispdsobitelné nastavenia

Zapracujte osobné potreby a preferencie prostrednictvom prispdsobitelnych nastaveni.
Upravuijte cielové rozpatie, limity alarmov pre velmi vysoku a nizku hladinu glukdzy,
pripomienky a dalSie.
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Aplikacia
AVAROVANIE

Nebezpecenstvo nespravnych rozhodnuti o lieébe

V pripade chybajlcich dat CGM ich neodhaduijte ani si o nich nevytvarajte domnienky.
Odhadovanie alebo vytvéranie si domnienok o chybajticich dat CGM moZze viest k
nespravnym rozhodnutiam o lieCbe, ako napriklad o davkovani inzulinu.

V pripade chybajlcich dat CGM sa uistite, Ze je aplikacia spravne nastavena a Ze je
senzor pripojeny k mobilnému zariadeniu. Dalsie informacie o spravnom nastaveni
aplikacie a senzora najdete v kapitole Zaciname. Ak si nie ste isti, ¢i aplikacia alebo
senzor funguju spravne, pouZite iny spdsob merania glukdzy a kontaktujte zakaznicku
podporu.

AVAROVANIE

Riziko vaZneho poSkodenia
Upravy komponentov alebo nedodrZanie navodu na pouZzitie moZe sposobit, Ze aplikacia
nebude fungovat tak, ako by mala.

Pozorne si precitajte a dodrZiavajte navod na pouZitie.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia
Zmeny v riadeni diabetu alebo celkovej liecbe moze vykonavat iba odborny zdravotnicky
personal.

Ak mate otdzky tykajlce sa liecby, obratte sa na odborny zdravotnicky persondl.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko nedostupnosti dat CGM

Aplikacia nemusi byt vzdy schopna zobrazit hodnoty glukdzy. Tu st dva priklady:
« Ak je batéria v mobilnom zariadeni vybitd.

o Ak stratite mobilné zariadenie.

Uistite sa, Ze mate pristup k alternativnym metédam testovania glukdzy.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko nespravnych kalibraénych hodnot

Napriklad deti alebo iné osoby mozu nahodne pridat kalibracné hodnoty. Nespravne
kalibraéné hodnoty moZu negativne ovplyvnit data CGM poskytované senzorom.
Postupuijte podla pokynov na ochranu osobnych tdajov, aby ste zabranili tretim stranam
ziskat pristup k aplikdcii. Precitajte si ¢ast Ochrana pristupu.
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APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

Mobilné zariadenia nie st Specialne zdravotnicke pomdcky. PouZivajte iba mobilné
zariadenia kompatibilné s aplikaciou. Pozri kapitolu Technické déta aplikdcie Accu-Chek
SmartGuide. Aplikaciu neprevadzkujte na mobilnych zariadeniach, ktoré nie st
kompatibilné alebo s ktorymi sa manipulovalo. V pripade pochybnosti kontaktujte
vyrobcu svojho mobilného zariadenia.

APREVENTWNE OPATRENIE

Nebezpecéenstvo nespravnych rozhodnuti o lieébe

Vzdy majte k dispozicii alternativne metddy na meranie glukdzy. Ak stratite mobilné
zariadenie alebo ddjde k poruche systému, na meranie glukézy pouZite alternativnu
metddu.

Informécie o podmienkach prostredia platnych pre vaSe mobilné zariadenie najdete v navode
na pouZitie alebo operaénom systéme (0S) vasho mobilného zariadenia.

Kazdy, kto pripéja pridavné zariadenie k lekérskemu elektrickému zariadeniu, konfiguruje
lekarsky systém, a preto je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby systém spifial poziadavky
na lekérske elektrické systémy.

Mobilné zariadenie musi spifiat prislusné normy IEC alebo ISO (napriklad IEC 60950 alebo
IEC 62368). Konfigurécie musia spiiiat poziadavky na lekarske elektrické systémy (pozri
odsek 16 najnovsej platnej verzie normy IEC 60601-1). V pripade pochybnosti kontaktujte
vyrobcu svojho mobilného zariadenia.

Aplikécia je uréena len na pouZitie jednou osobou.

Pred pouzitim aplikacie skontrolujte nastavenia mobilného zariadenia. Na spravnu
signalizaciu délezitych informacii vyZaduje aplikacia zvuk. V opaénom pripade sa moze stat,
Ze si informacie nevSimnete.

PouZitie inych velkosti pisma neZ predvolenej velkosti v zariadeni mdze sposobit, Ze aplikacia
nebude fungovat tak, ako ma.

Senzor

Dbajte najma na vSetky bezpecnostné informéacie v pribalovom letaku dodanom so
zariadenim.
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APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

Rozhodnutia o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, robte len na zaklade viacerych
aktualnych hodnot glykémie a smeru, ktorym sa vase hodnoty glukdzy uberajui. Hodnoty
glukézy zobrazené aplikaciou nemusia byt vzdy presné. Pred rozhodnutim o liecbe, ako
je davkovanie inzulinu, vzdy skontrolujte graf trendu aplikécie. Pri rozhodovani o liecbe,
ako je davkovanie inzulinu, zvazte aj aktualny zdravotny stav a trover fyzickej aktivity.
Neignorujte priznaky hypoglykémie alebo hyperglykémie. Zasadné zmeny v liecbe
nerobte sami. Ak zobrazena hodnota glukézy nezodpoveda tomu, ako sa citite:

1 Prejdite na alternativnu metédu merania glukdzy.

2 Ak priznaky stale nezodpovedajd hodnote glukézy, poradte sa s odbornym
zdravotnickym personalom.

Viac informécii néjdete v Casti VSeobecné odstrariovanie portich.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia
PoSkodeny senzor nemusi fungovat spravne.

Ak je senzor vystaveny nérazu, napriklad ak bol zasiahnuty loptou, vizudine skontrolujte,
¢i nie je poSkodeny. Ak si vS§imnete nieo neobvyklé, odstrarite senzor a pouZite novy.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

Mobilné zariadenie pouZivajte iba podfa pokynov vyrobcu (napriklad nepouZivajte
poskodené zariadenie alebo takeé, s ktorym bolo manipulované). V pripade pochybnosti
kontaktujte vyrobcu svojho mobilného zariadenia.

Zabezpecte, aby vaSej pozornosti neunikali situacie s nizkou alebo velmi vysokou hladinou
glukdzy. Pravidelne otvarajte aplikaciu a kontrolujte hladinu glukézy podia pokynov
odborného zdravotnickeho personalu, alebo ak mate pocit, Ze hladina glukézy moze byt
nizka alebo vysokd. Nikdy neignorujte priznaky nizkej alebo vysokej hladiny glukdzy v krvi.

Dodrziavajte pravidelnd hygienu, ale vyhybajte sa nadmernému kontaktu mydla a Sampénu
s0 senzorom. Pouzivajte len minimalne mnoZstvo mydla potrebného na to, aby bol senzor
Cisty.

Na senzor ani na miesto aplikacie neaplikujte produkty starostlivosti o pokozku ani
hygienické pripravky (repelenty proti hmyzu, opalovaci krém atd.). Tieto produkty moZu
poskodit senzor alebo naplast.

Telo mdZe reagovat na senzor alebo néplast. Pravidelne kontrolujte, ¢i miesto aplikacie nie
je podrazdené alebo pokoZka nie je zapalena. Ak mate pochybnosti, alebo ak sa miesto
aplikacie zapdli alebo ak sa objavia lokalizované kozné reakcie (napriklad alergicka reakcia,
ekzém), okamzZite odstrarite senzor a poradte sa s odbornym zdravotnickym personalom.
Ak sa vonkajsie okraje naplasti mierne odlepia od pokozky, senzor bude stale fungovat
spravne. Ak sa vSak ktorakolvek Cast naplasti pod senzorom odlepi od pokozky, nepokusajte
sa senzor znovu nalepit na pokozku. Opatovne prilepeny senzor nemusi fungovat spravne.
Namiesto toho pouZite novy senzor.

Ak senzor odpadne, prestarite senzor pouzivat. Opatovne prilepeny senzor nemusi fungovat
spravne. Namiesto toho pouZzite novy senzor.
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4.1 Predpoklady na pouzivanie aplikacie
Potrebné vybavenie

»  Potrebujete zariadenie Accu-Chek SmartGuide pozostavajlice z aplikatora a senzora.
Dbajte najma na vSetky bezpecnostné informécie v pribalovom letaku dodanom so
zariadenim.

»  Na spustenie aplikacie potrebujete mobilné zariadenie s operaénym systémom i0S
alebo Android.
Dalsie informacie o kompatibilnych mobilnych zariadeniach ziskate tuknutim na odkaz
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Potrebné ucty

« Na stiahnutie aplikacie do zariadeni so systémom iOS potrebujete et Apple ID.

« Na stiahnutie aplikacie do zariadeni so systémom Android potrebujete ucet Google.
»  Na nastavenie aplikacie potrebujete icet Accu-Chek.

«  Navytvorenie ictu Accu-Chek potrebujete osobni e-mailovi adresu.

Systémové poziadavky

Aplikaciu mdZete pouzivat iba vtedy, ak st splnené systémové poziadavky. Tuknutim
na https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html zobrazite systémové
poZiadavky.

Predtym, ako aktualizujete mobilné zariadenie na novsiu verziu operaného systému,

sa uistite, Ze aplikdcia je s fiou kompatibilnd. Ak méte pochybnosti, skontrolujte zoznam
kompatibilnych zariadeni: https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Ak
stéle potrebujete pomoc, kontaktujte zakaznicku podporu.

4.2 InStalacia a odinstalovanie aplikacie

In$talacia aplikacie

Ak pouzivate mobilné zariadenie s aplikaciou, mobilné zariadenie sa stava stcastou
lekarskeho systému. Pozri kapitolu VSeobecné bezpecnostné informacie.

Na instalaciu aplikacie nepotrebujete Ziadne Specialne znalosti.

[l Naskenujte kod QR na obale zariadenia Accu-Chek SmartGuide pomocou
fotoapardtu na mobilnom zariadeni. Ak nemdZete naskenovat kod QR, prejdite na
https://go.roche.com/smartguideapp.

Budete presmerovani na prislu$nu stranku stahovania pre mobilné zariadenie.
E Nainstalujte aplikaciu podfa pokynov mobilného zariadenia.
NainStalovali ste aplikaciu do mobilného zariadenia.

Odinstalovanie aplikacie

POZNAMKA

Pri odinstalovani aplikacie sa vymazu vSetky data CGM, ktoré aplikacia zhromazdila.

Upozorfiujeme, Ze data CGM sa pocas pouZivania aplikacie vZdy odosielaji na Gicet
Accu-Chek.
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4 Pouzivanie aplikacie

Zariadenia i0S

El Tuknite na ikonu aplikécie a podrte ju.

E Tuknite na Odstranit aplikaciu.

Tuknite na Vymazat aplikaciu, a potom volbu potvrdte fuknutim na polozku Vymazat,
Odinstalovali ste aplikaciu.

Zariadenia so systémom Android

Tuknite na obchod Play Store.

Tuknite na ikonu profilu v pravom hornom rohu.

Tuknite na polozky Spravovat aplikacie a zariadenia > Spravovat.
Tuknite na ikonu aplikacie.

Tuknite na Odinstalovat

< Qo f~Reo ol

Odingtalovali ste aplikaciu.

4.3 Spustenie a vypnutie aplikacie
Spustenie aplikacie
Tuknutim na ikonu aplikécie na mobilnom zariadeni spustite aplikaciu.

POZNAMKA

Pokial je aplikacia spustend, zariadenia so systémom Android zobrazuji upozornenie na
paneli upozorneni.

Vypnutie aplikacie

Vypnutie aplikacie sa neodporica. Ak aplikaciu vypnete, aplikacia uz nebude prijimat
hodnoty glukézy zo senzora.

Ak potrebujete aplikaciu vypndt, postupujte takto:

Bl Zacnite zobrazenim v3etkych spustenych aplikacii na svojom mobilnom zariadeni.
;A Potiahnutim aplikécie z obrazovky ju vypnete.

Aplikacia sa vypne.

44 Navigacné prvky

V hornej Casti obrazovky st zobrazené nasledujlice navigacéné prvky.
*  Tuknutim na polozku < sa vrétite na predchadzajticu obrazovku.
* Ak chcete zavriet obrazovku, tuknite na X.

V dolnej Casti obrazovky su zobrazené nasledujlce navigaéné prvky.

@ 8 0 k
© © o o
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4 Pouzivanie aplikacie

Domov ikona: Tuknutim prejdete na domovskii obrazovku.

Dennik ikona: Tuknutim ziskate pristup k denniku a prehfaddvaniu existujicich
zaznamov dennika.

Ikona polozky Pridat zaznam: Tuknutim pridéte novy zaznam do dennika.

lkona polozky Grafy: Tuknutim ziskate pristup ku grafom a Statistikam tykajticim sa dat
CGM.

Menu ikona: Tuknutim ziskate pristup k dal$im moznostiam menu, ako st nastavenia
senzora, terapeutické nastavenia alebo nastavenia aplikacie.
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5 Zaciname

Pri prvom spusteni aplikacie vas aplikacia prevedie nasledujlicim procesom konfiguracie.

Krok 1/5
Prihlaste sa pomocou Uétu Accu-Chek alebo si vytvorte novy tcet.
Viac informécii o Géte Accu-Chek najdete v kapitole Ucet Accu-Chek.

Krok 2/5

Jednotky merania hodnét glukdzy a sacharidov st vopred vybraté aplikaciou. Vopred
vybraté jednotky merania zvisia od krajiny, ktora vyberiete pri vytvarani uctu. Pred
zmenou jednotiek merania v aplikacii sa o nich poradte s odbornym zdravotnickym
personalom.

Vyberte rovnak( jednotku merania, ak( pouziva glukomer pri merani hodnoty glukézy.
Mbzete si vybrat z nasledujtcich hodnét:

* mg/dL
e mmol/L

Vyberte jednotku merania, ktord pouzZivate na pocitanie sacharidov. MoZete si vybrat
z nasledujtcich hodndt:

* g (gramy)

«  BE (chlebova jednotka, 1 BE sa rovna 12 g)

«  KE (jednotka sacharidov, 1 KE sa rovna 10 g)

«  CC (vymenna jednotka sacharidov, 1 CC sa rovna 15 g)

POZNAMKA

Jednotky merania mdZete vybrat iba raz.

Ak ste omylom vybrali nespravnu jednotku merania, musite aplikaciu odinstalovat
a znovu nainstalovat. Ked potom aplikaciu znovu spustite, mdzete znovu vybrat jednotku
merania.

Tuknutim Dalej pokracuite.

Krok 3/5

Zadaijte hornti a dolnti hodnotu cielového rozpétia. Tieto hodnoty sa pouZivaj pre grafy
a Statistiky.

Cielové rozpétie je rozpatie, v ktorom by sa mali nachadzat hodnoty glukézy. V grafoch
aplikacie sa cielové rozpétie zobrazuje ako zelend plocha.

Cielové rozpatie sa moZe u kazdého jednotlivca IiSit. Prediskutujte individualine nastavenia
cielového rozpatia s odbornym zdravotnickym personalom.

POZNAMKA

Hodnoty cielového rozpatia nespuistajl alarmy ani upozornenia.

Predvolené hodnoty cielového rozpatia

Horna hodnota cielového rozpitia Dolna hodnota cielového rozpitia
180 mg/dL alebo 10,0 mmol/L 70 mg/dL alebo 3,9 mmol/L

Tuknutim Dalej pokracuite.



5 Zaciname

Krok 4/5

Zadajte limity pre alarmy velmi vysokej a nizkej hladiny glukdzy. Ak sd hodnoty glukézy
prili§ vysoké alebo prili§ nizke, aplikdcia vas moze varovat. Vetky glukézové alarmy su
predvolene aktivne, ale moZete ich vypnit v menu aplikécie.

Predvolené glukézové alarmy

Alarm pri velmi vysokej hladine glukézy | Alarm pri nizkej hladine glukozy

250 mg/dL alebo 13,9 mmol/L 70 mg/dL alebo 3,9 mmol/L

Z bezpecnostnych dovodov nie je mozné upravit hranicu velmi nizkej hladiny glukézy.
Hranica velmi nizkej hladiny glukozy je 54 mg/dL alebo 3,0 mmol/L.

Tuknutim na Dalej pokracuite.

Krok 5/5

Vetky glukdzové alarmy s predvolene aktivne, ale moZete ich vypnit v menu aplikécie.
Ak chcete mat istotu, Ze budete dostavat hodnoty glukézy a upozornenia, oboznamte sa
s fungovanim mobilného zariadenia a pravidelne kontrolujte jeho nastavenia:

«  Aplikdcia CGM je spustena.

«  Upozornenia aplikdcie st ZAPNUTE.

«  Rezimy Gspory energie sti VYPNUTE.

« Hiasitost je vysoka.

«  Zvonenie je ZAPNUTE.

«  Rezimy Nerusit alebo Sstredenie st VYPNUTE.
«  Rezim V lietadle je VYPNUTY.

- Technolégia Bluetooth je ZAPNUTA.

«  Mobilné zariadenie mate vo svojej blizkosti.

Dalsie informacie o tom, ako spravne nakonfigurovat mobilné zariadenie, néjdete v kapitole
Konfigurdcia mobilného zariadenia.

Tuknutim na Rozumiem pokracujte.
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5 Zaciname

Zariadenia i0S

Ak pouzivate zariadenie s operanym systémom i0S, zobrazi sa otézka, ¢i ma aplikacia
povolené posielat upozornenia. Ak aplikicia nema povolené posielat upozornenia, vietky
upozornenia a alarmy aplikacie budi zablokovang.

I Tuknite na Povolit.

Zobrazi sa otazka, ¢i ma aplikacia povolené posielat kritické upozornenia. Ak je zvonenie
vypnuté, funkcia kritickych upozorneni ovplyvni zvuk alarmov. Ak aplikacia nema povolené
posielat kritické upozornenia, vSetky upozornenia a alarmy aplikacie sa stimia, ked na
mobilnom zariadeni zapnete rezim Nerusit alebo Ststredenie.

KB Tuknite na Dalej.
H Tuknite na Povolit.

V pripade potreby mdZete tieto nastavenia neskor zmenit. Viac informdcii najdete v kapitole
Konfigurdcia mobilného zariadenia.

Zariadenia so systémom Android

Ak pouZzivate zariadenie s operacnym systémom Android, mdZe sa zobrazit otazka, ¢i ma
aplikacia povolené odosielat upozornenia. Ak aplikacia nema povolené posielat upozornenia,
nebudete mact potlait reZzim Nerusit.

I Tuknite na Povolit

Zobrazi sa otazka, ¢i ma aplikdcia povolené bezat na pozadi. Ak aplikacia nemdze bezat na
pozadi, nemusite dostavat hodnoty glukdzy, upozornenia ani alarmy.

I Tuknite na Povolit.

Zobrazi sa otazka, ¢i ma aplikacia povolené potlacit reZim Nerusit. Ak aplikacia neméa

povolené potlacit rezim Nerusit, po zapnuti reZimu Nerusit na svojom mobilnom zariadeni sa
stimia vSetky upozornenia a alarmy aplikacie.

Kl Tuknite na Dalej.
EA Zapnite Potlagenie rezimu Nerusit.

Toto nastavenie sa mdze liSit v zavislosti od verzie operacného systému a vyrobcu mobilného
zariadenia. Viac informécii njdete v ndvode na pouZitie mobilného zariadenia.

V pripade potreby mozZete tieto nastavenia neskdr zmenit. Viac informécii néjdete v kapitole
Konfigurdcia mobilného zariadenia.
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6 Konfiguracia mobilného zariadenia

6.1 VSeobecné poziadavky
Starostlivost 0 mobilné zariadenie

Komunikacia so senzorom moZe zvysit spotrebu batérie mobilného zariadenia. Uistite sa, Ze
mate k dispozicii prostriedky na nabijanie mobilného zariadenia.

(asta strata spojenia medzi senzorom a aplikéciou méze zniZit Zivotnost batérie senzora.
Noste senzor a mobilné zariadenie blizko pri sebe.

Aplikaciu nepouZivajte na mobilnom zariadeni s prasknutym alebo poskodenym displejom.
Ak je displej prasknuty alebo poSkodeny, mozno nebude moZzné vidiet vSetko, Co sa na fiom
zobrazuje. Aplikaciu pouzivajte iba na spravne fungujlicom mobilnom zariadeni.

Aplikéaciu pouZzivajte iba na mobilnych zariadeniach, ktorym doverujete. ékodliyé zariadenie
mdzZe byt schopné Citat a odosielat (idaje medzi aplikdciou CGM a senzorom. Skodlivé
zariadenie moze tieZ negativne ovplyvnit aplikaciu CGM.

Na rovnakom mobilnom zariadeni spustajte iba aplikacie z doveryhodnych zdrojov. Povolenia
Bluetooth udelujte iba déveryhodnym aplikaciam, pretoze Skodliva aplikacia moze byt
schopna Citat a odosielat (daje medzi aplikaciou CGM a senzorom.

Aplikaciu CGM nepouZivajte na mobilnom zariadeni, ktoré bolo poSkodené alebo rootované.
Aplikaciu CGM nepouzivajte na mobilnom zariadeni, ktoré je v rezime ladenia alebo vyvojara.
Tieto podmienky mdZu zniZit bezpe¢nost mobilného zariadenia.

6.2 Ochrana pristupu
Ochrana osobnych tdajov

Chrante udaje aplikacie pred pristupom z neznameho zariadenia alebo zneuzitim. PouZite
funkcie zabezpecenia dostupné v mobilnom zariadeni alebo v operaénom systéme, napriklad
ochranu heslom.

V3etky (daje o vaSom diabete su tieZ Sifrované a zabezpecené na (cte Accu-Chek v cloude
Roche Diabetes Care.

Ochrana mobilného zariadenia

Ktokolvek s pristupom k aplikécii moZe zadavat kalibracné hodnoty pre senzor a manipulovat
s dennikom alebo nastaveniami aplikacie. Nespravne kalibraéné hodnoty mdZzu negativne
ovplyvnit presnost senzora.

Chrante aplikéciu pred pristupom tretich stran. Povolte pristup iba déveryhodnym
poskytovatelom starostlivosti.

»  Nepozi¢iavajte mobilné zariadenie inym osobam vratane deti.

»  Vnastaveniach zabezpecenia mobilného zariadenia nastavte zamok obrazovky.

»  Nakonfigurujte zdmok obrazovky na automatické zablokovanie mobilného zariadenia po
urcitej dobe necinnosti.

Ochrana uétu

Chranite informdacie o Ucte Accu-Chek pred vyzradenim. Nezdielajte ucet s inymi osobami,
pokial nie st vaSimi poskytovatelmi starostlivosti.

Ak zmenite mobilné zariadenia alebo prestanete pouzivat svoje mobilné zariadenie z iného
dévodu, odhlaste sa zo svojho Gctu Accu-Chek.

Ak potrebujete poziCat svoje mobilné zariadenie inej osobe, nez je vas poskytovatel
starostlivosti, odhlaste sa z (¢tu Accu-Chek. Snazte sa vSak takymto situaciam vyhnat. Ak
sa odhlasite, prestanete dostavat alarmy, upozornenia a ddaje zo senzora. Viac informacii
najdete v asti Odhldsenie.

Chrarite mobilné zariadenie pred vykonanim zmien v aplikaciach a operacnom systéme.

Uistite sa, Ze sa pri inStaldciach z obchodu s aplikaciami (napriklad App Store alebo Google
Play) vyZaduije heslo.
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6 Konfiguracia mobilného zariadenia

Informécie o zmene nastaveni hesla pre vas$ tcet Apple alebo Google néjdete v pokynoch na
pouzivanie platformy na stahovanie.

Ak chcete zmenit nastavenia hesla v Géte Accu-Chek, prejdite na Menu > Uéet > Spravovat
ucet.

6.3 Nastavenia upozorneni

Niektoré nastavenia operacného systému méZzu ovplyvnit vystup upozorneni a alarmov.
Preto je dolezité, aby ste tieto nastavenia na mobilnom zariadeni v pravidelnych intervaloch
kontrolovali.

Ak k mobilnému zariadeniu pripojite okrem senzora aj iné zariadenia, napriklad Apple Watch,
mdze to ovplyvnit nastavenia upozorneni a alarmov. Najprv sa oboznamte s ostatnymi
pripojenymi zariadeniami a overte si, Ze nastavenia upozorneni a alarmov popisané v tomto
navode na pouZitie nie si zmenené.

Ak chcete, aby aplikacia spravne zobrazovala informacné signaly a alarmy, musi byt vzdy
spustend. Spravanie aplikacie zavisi od toho, ¢i je aplikacia spustena v popredi alebo na
pozadi. Ked je aplikcia otvorena a pouZzivate ju na analyzu Udajov, aplikacia beZi v popredi.
Ked je aplikdcia spustend v popredi, vSetky informacné signaly a alarmy sa zobrazujli na
obrazovke mobilného zariadenia a nevydavaju Ziadne zvuky ani nespdsobuiju vibracie. Ked'
je aplikacia spustena na pozadi, na vydavanie informacnych signélov a upozorneni pouziva
upozornenia operacného systému. Ked na mobilnom zariadeni pouZzivate inti aplikciu, staci,
ak aplikdcia beZi na pozadi. Upozornenia sa budu spravat podfa nastaveni upozorneni pre
aplikaciu. Vibracie, zvuk a vizualizacia informacnych signalov a alarmov s( ovplyvnené
nastaveniami upozorneni.

Vly, poskytovatelia starostlivosti alebo iné osoby opravnené na pouzivanie aplikacie musite
byt obupozorneni s nastaveniami pre prijimanie upozorneni a alarmov.

POZNAMKA

Niektoré nastavenia a stvisiace ikony sa mézu liSit v zavislosti od verzie operacného
systému a vyrobcu mobilného zariadenia.

Viac informacii o tychto nastaveniach a ich prislusné ikony najdete v navode na pouZitie
mobilného zariadenia.
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6 Konfiguracia mobilného zariadenia

Nastavenia upozorneni aplikacie

Ak aplikécia nema povolené posielat upozornenia, vSetky upozornenia a alarmy aplikacie
budu zablokované.

I Aby ste sa uistili, Ze aplikicia mdZe posielat upozorenia a alarmy, zapnite upozornenia
aplikacie v systémovych nastaveniach mobilného zariadenia.

> | Dalsie informacie o tom, ako to urobit, najdete v navode na pouitie mobilného
zariadenia.

Niektoré udalosti mdzu ovplyvnit upozornenia a alarmy, napriklad ak mobilné zariadenie
alebo senzor spadne. Pravidelne kontrolujte funkénost mobilného zariadenia, senzora

a operacného systému. Okrem toho pravidelne kontrolujte nastavenia upozorneni
operacného systému.

Rezimy Nerusit a Ststredenie.

Ak s zapnuté rezimy Nerusit alebo Sustredenie, upozornenia aplikécii a alarmy sa stimia
pocas doby, ked je mobilné zariadenie uzamknuté. Ak st zapnuté rezimy Nerusit alebo
Sustredenie, zobrazi sa to v stavovom riadku.

I Ak sacheete uistit, Ze pocas rezimov Sstredenie (i0S) alebo Nerusit (Android) budete
dostavat upozornenia aplikacie a alarmy, povolte moznost Kritické upozornenia alebo
PotlaCenie rezimu Nerusit.

B Do zoznamu povolenych upozorneni aplikacii mdZete pridat aj aplikéciu Accu-Chek
SmartGuide.

J Tieto nastavenia a stvisiace ikony sa mdzu lisit v zavislosti od verzie operacného
systému a vyrobcu mobilného zariadenia. Viac informécii njdete v ndvode na pouZzitie
mobilného zariadenia.

Hilasitost’

Ak nastavite prili§ nizku hlasitost, nebudete méct pocut upozornenia a alarmy aplikécie.
V zavislosti od verzie operaéného systému a mobilného zariadenia méZu byt k dispozicii
samostatné nastavenia a ikony hlasitosti zvonenia a hlasitosti upozorneni.

Niektoré zariadenia so systémom Android zobrazuju ikonu stimenia zvuku iba vtedy, ak je
hlasitost zvonenia nastavena na 0, ale nie, ak je hlasitost upozorneni nastavena na 0. Pri
takychto zariadeniach sa ikona stimenia zvuku nezobrazuje, aj ked alarmy nemusia byt
pocutelné.

I Nastavte hlasitost tak, aby ste poculi vietky upozornenia a alarmy.

I Niektoré mobilné zariadenia umoziiujii nastavit rézne trovne hlasitosti. Urovei hlasitosti
mozete nastavit nad drovef okolitého hluku, napriklad ak je okolie prili§ hluéné. Uistite
sa, Ze pocujete upozornenia v oblasti, v ktorej sa nachadzate.

J Tieto nastavenia a stvisiace ikony sa mdzu isit v zavislosti od verzie operacného

systému a vyrobcu mobilného zariadenia. Viac informécii njdete v ndvode na pouZzitie
mobilného zariadenia.

Bezdrotova technoldgia Bluetooth

Ak je komunikécia prostrednictvom bezdrdtovej technoldgie Bluetooth vypnutd, aplikacia
nemdze komunikovat so senzorom. Ked je komunikacia prostrednictvom bezdrotovej
technoldgie Bluetooth vypnutd, ikona je zvy&ajne siva. Tato ikona sa moze liSit v zavislosti od
verzie operacného systému a vyrobcu mobilného zariadenia.
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6 Konfiguracia mobilného zariadenia

I Ak chcete overit, Ze aplikécia dokéze komunikovat so senzorom, skontrolujte, Gi je
zapnuté bezdrotova technoldgia Bluetooth.

I Toto nastavenie a siivisiaca ikona sa méze lisit v zavislosti od verzie operaéného
systému a vyrobcu mobilného zariadenia. Viac informécii njdete v ndvode na pouzitie
mobilného zariadenia.

Rezim V lietadle

Ak je zapnuty rezim V lietadle, technolégia Bluetooth sa automaticky vypne a aplikacia
nedokaze komunikovat so senzorom. Ak je reZim V lietadle zapnuty, zobrazi sa to v stavovom
riadku.

I Aby ste sa uistili, Ze aplikcia dokaZe komunikovat so senzorom, aj ked je zapnuty
rezim V lietadle, znovu zapnite technoldgiu Bluetooth.

I Toto nastavenie a sivisiaca ikona sa moze Iisit v zavislosti od verzie operacného
systému a vyrobcu mobilného zariadenia. Viac informacii najdete v navode na pouZitie
mobilného zariadenia.

Uspora energie

Ak je zapnutd Uspora energie, niektoré procesy na pozadi su deaktivované, aby sa Setrila
Zivotnost batérie mqbilného zariadenia. Ak je zapnutd Uspora energie, zobrazi sa to
v stavovom riadku. Uspora energie ovplyviiuje aj komunikaciu so senzorom.

POZNAMKA

Niektori vyrobcovia mobilnych zariadeni deaktivujd procesy na pozadi, aj ked je ispora
energie vypnuta.

3 Aby ste sa uistili, Ze aplikacia dokaZe komunikovat so senzorom, vypnite 3etrenie
energie.

I Toto nastavenie a sivisiaca ikona sa mdze Iisit v zavislosti od verzie operacného
systému a vyrobcu mobilného zariadenia. Viac informécii najdete v ndvode na pouZitie
mobilného zariadenia.

PrisluSenstvo

PrisluSenstvo, ktoré je pripojené k mobilnému zariadeniu, méZe ovplyvnit vystup upozorneni
a alarmov. Napriklad v nasledujlcich pripadoch:

e Ak st sliuchadla stale pripojené k mobilnému zariadeniu, ale ich uz nepouzivate,
mozno uz nebudete dostavat upozornenia a alarmy.

«  Po pripojeni inteligentnych hodiniek sa nastavenia méZu zmenit.

Ak pouZzivate prislusenstvo ako slichadld, reproduktory alebo inteligentné hodinky, uistite sa,
Ze mate stéle prehlad o alarmoch a upozorneniach posielanych aplikaciou.
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7 Sparovanie senzora

Senzor je potrebné sparovat s mobilnym zariadenim. V opacnom pripade aplikacia neméze
prijimat hodnoty glukdzy zo senzora.

Senzor pripéjajte len v bezpecnej a ddveryhodnej oblasti. Tym zniZite riziko, Ze by sa
k senzoru mohli pripojit iné osoby.

Pred sparovanim senzora ziskajte vyrobné ¢islo a 6-miestny kod PIN zo Stitku na spodnej
strane modrého skrutkovacieho uzaveru.

»  Néjdite 6-miestny kod PIN senzora vedla slova PIN.
*  Néjdite vyrobné &islo senzora vedra ikony [(SN1.

Sparovanie je mozné aj vtedy, ak ste uz sparovali iny senzor a ten je stale aktivny. Ked'
sparujete novy senzor, platnost aktualne pouZivaného senzora vyprsi.

Tu uvedené Cisla sliizia len ako priklady.

PIN 123456

Ako sparovat senzor

Parovanie nového senzora mozete zacat 3 roznymi sposobmi:

« Ak ste este nikdy nesparovali senzor s aplikaciou, aplikacia automaticky zobrazi
moznost sparovat novy senzor.

Ak platnost senzora vyprsi, aplikacia automaticky zobrazi moznost sparovat novy
senzor.

Ak by ste chceli sparovat novy senzor manudine pred vypr§anim platnosti aktualneho
senzora, tuknite na Menu > Sprava senzora CGM > Sparovanie nového senzora.

Uistite sa, Ze mate na mobilnom zariadeni zapnutd komunikaciu prostrednictvom
bezdrétovej technoldgie Bluetooth.

Ak je to vas prvy senzor, tuknite na Sparovat teraz. Alebo pri vymene senzora tuknite
na Sparovanie nového senzora.

Aplikujte senzor na telo. Ak potrebujete pomoc, tuknite na Zobrazit navod.
Tuknite na Dalej.

Tuknutim na Hladat vyhladajte senzor.

V aplikécii sa zobrazia vSetky senzory nablizku, ale zvy¢ajne sa najde iba 1 senzor.

aRoofR @ =2

Vlyberte senzor, ktory sa zhoduje s vyrobnym ¢islom na Stitku na spodnej strane
modrého skrutkovacieho uzaveru.

Ziskajte 6-miestny kdd PIN zo Stitku na spodnej strane modrého skrutkovacieho
uzaveru.

<]
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7 Sparovanie senzora

ana

Tuknite na Dalej.
Zobrazi sa Ziadost o sparovanie prostrednictvom bezdrétovej technoldgie Bluetooth.

Zadaijte 6-miestny kod PIN zo Stitku na spodnej strane modrého skrutkovacieho
uzaveru.

POZNAMKA

»  Uistite sa, Ze ste spravne zadali kod PIN.

»  Kadd PIN ma presne 6 Cislic. Uistite sa, Ze ste nezadali iné ¢islo (napriklad
vyrobné Cislo).

»  Kad PIN nikdy neméa format 000000 alebo 123456.

«  Po vybere vyrobného Cisla senzora urobte kazdy krok rychlo. Ak nasledné

kroky pozastavite alebo odloZite, mdze sa stat, Ze na zadanie kddu PIN vyprsi
Cas.

Tuknutim na Sparovat potvrdte Ziadost o sparovanie.
Tuknite na OK.

POZNAMKA

Po zadani musi byt senzor aktivny urcity ¢as a aZ potom sa zobrazia hodnoty CGM a
je mozna kalibracia. Nazyva sa to ¢as zahrievania.

Senzor je teraz sparovany s aplikaciou. Po aplikécii nového senzora potrebuje senzor
1 hodinu zahrievania. Po¢as tohto obdobia sa v aplikacii nezobrazujl Ziadne hodnoty
glukdzy. Majte k dispozicii alternativnu metodu na testovanie glukézy. Aplikécia
vyZaduje kalibraciu zo strany pouZivatela, aby mohla zobrazit hodnoty glukozy, ktoré
mozno pouZit pri rozhodovani o lieCbe, ako je napriklad davkovanie inzulinu.

Ak aplikacia nendjde senzor, precitajte si Gast VSeobecné odstrariovanie portich.

UloZte 6-miestny kod PIN na bezpe¢né miesto, aby k nemu nemali pristup iné osoby.
6-miestny kdd PIN si uloZte aj pre pripad, Ze by ste potrebovali sparovat senzor s inym
mobilnym zariadenim.

Ak zahodite modry skrutkovaci uzaver pred uplynutim platnosti senzora, uistite sa, Ze 6-
ciferny kod PIN je necitatelny. Tym sa zniZi $anca, Ze ind osoba sparuje va$ senzor s inym
mobilnym zariadenim.



8 Kalibracia senzora

Kalibracia senzora umoziiuje pouzivat hodnoty CGM na rozhodovanie o liecbe, ako je
davkovanie inzulinu, a zvySuje presnost hodndt CGM. Senzor nakalibrujete zadanim aktudinej
hodnoty glukézy z glukomera do aplikécie. V aplikacii sa zobrazi vyzva, aby ste tak urobili
pocas prvého diia pouzivania.

Existuju 2 rezimy hodn6t CGM: Rezim trendu a rezim lie€by. ReZim, v ktorom sa senzor
prave nachadza, je uvedeny priamo pod hodnotou CGM na domovskej obrazovke.

Ked'je senzor v rezime trendu:

«  Hodnoty CGM by sa nemali pouZzivat pri rozhodovani o liecbe, ako je davkovanie
inzulinu.

«  Hodnoty CGM moZno pouZit len na zobrazenie trendov a ako vSeobecnl referenciu.

«  Prirozhodovani o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, si zmerajte hladinu glykémie
pomocou glukomera.

Ked'je senzor v rezime liecby:

e Hodnoty CGM sa mdZu pouZivat pri rozhodovani o liecbe, ako je davkovanie inzulinu.

Merania glukdzy senzorom st presnejSie, ak kalibrujete v ¢ase, ked je hladina glykémie
relativne stabilna.

Nekalibrujte kratko po jedle, po podani inzulinu alebo po fyzickej aktivite a vyhybajte sa
prostrediam s velmi vysokymi, velmi nizkymi alebo rychlo sa meniacimi teplotami.

Postup kalibracie pozostava z dvoch krokov:

Po 1 hodine zahrievania je senzor v rezime trendu a kazdych 5 mindt odosiela hodnoty CGM
do aplikacie. Tieto pociatotné hodnoty CGM nepouZivajte na rozhodovanie o liecbe, ako je
davkovanie inzulinu. 12 hodin po zavedeni senzora vas aplikécia vyzve na kalibraciu.

1. krok: Zmerajte glykémiu a zadajte hodnotu glukozy do aplikdcie. Senzor prejde do rezimu
liecby. Hodnoty CGM sa teraz moZu pouzivat pri rozhodovani o liecbe, ako je davkovanie
inzulinu.

2. krok: 0 30 min(t aZ 3 hodiny znova zmerajte glykémiu a zadajte hodnotu glukézy do
aplikacie. Tymto sa potvrdi prvé meranie. Pozndmka: Ak vynechate 2. krok, senzor sa vrati
do rezimu trendu.

Postup kalibracie senzora je dokonceny.
Ak chcete kalibrovat senzor:

Podla pokynov vyrobcu si zmerajte hladinu glykémie pomocou glukomera.
Tuknite na Kalibrovat teraz na domovskej obrazovke.

Na obrazovke Kalibracia zadajte hodnotu glukdzy z glukomera. Hodnota glukézy by sa
mala zadat najneskor 3 min(ty po vykonani merania.

Tuknite na Ulozit:

Skontrolujte, Ci ste do aplikdcie zadali rovnaki hodnotu glukdzy, aka bola zobrazena na
glukomere, a tuknite na Potvrdit. Ak ste omylom zadali nespravnu hodnotu, tuknite na
Zrusit a zadajte spravnu hodnotu.

Kalibracia senzora sa skonila.

Ak je kalibracia netspesna, pred zopakovanim procesu pockajte priblizne 15-30 minut. Ak
proces opakujete, pouzite novli hodnotu glukdzy z glukomera.

Vykon systému nemozno zarugit, ak sa na kalibraciu pouZije nespravna hodnota glykémie.

Ak potvrdite nespravnu kalibraéna hodnotu, nebude mozné ju vymazat. Odstrante senzor
a pouzite novy.
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9 Domovska obrazovka

Domovska obrazovka je centralna obrazovka aplikacie, na ktorej sa zobrazujd rozne

informécie.
o %I ¢ @
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1 Textové a Giselné zobrazenie aktudlnej hodnoty glukdzy. Sipka trendu ukazuje aktualny
smer, ktorym sa uberaju hodnoty glukézy:

0 rychlo rastuci
A

->

rastdci
ustaleny
E klesajtici

4 rychlo klesajuci
2 Jednotka merania

Rezim trendu alebo reZim liecby. Tato ikona oznacuje, v akom reZime sa senzor prave
nachadza.

4 Stav alarmov a upozorneni:
- (bez ikony) nastavenia upozorneni mobilného zariadenia st optimalne

fg: - oznacuje nepre€itanti spravu, Ze nastavenia upozorneni mobilného zariadenia nie
st optimdlne. Tuknutim na ikonu méZete precitat sprvu a zmenit nastavenia.

z@ - oznaduje, Ze sprava bola precitana, ale nastavenia upozorneni mobilného
zariadenia stale nie st optimalne. Opétovnym tuknutim na ikonu zmenite nastavenia.

5  Prejdite na aplikaciu Accu-Chek SmartGuide Predict.
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9 Domovska obrazovka

6  Domovsky graf. Domovsky graf je grafickym zndzornenim hodnét glukozy za posledné
3 hodiny.

7 Oblast sprav. Oblast sprav poskytuje rychly prehlad o aktualnych udalostiach. Napriklad
odhadované trvanie ¢asu zahrievania po sparovani nového senzora. Tuknutim na
tladidla v oblasti spravy zareagujete na prisluSnu spravu.

POZNAMKA

Ked'sa hodnota CGM dostane mimo rozsah merania zariadenia (nad 400 mg/dL/
22,2 mmol/L alebo pod 40 mg/dL/ 2,2 mmol/L), aplikacia namiesto ¢iselnej hodnoty
zobrazi népis HI alebo LO.
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1 0 Dennik

Kazdy zaznam v denniku méZe obsahovat nasledujlce informacie:

Datum a €as udalosti

Hodnota glukozy z vasho glukomera

MnoZstvo prijmu sacharidov

MnoZstvo inzulinovych jednotiek (bolusové a bazalne inzulinové jednotky)
Poznamky

Pridanie zaznamu v denniku
Zaznamy v denniku mozno pridavat nasledovne:

Nl DR

Tuknite na Pridat zaznam.
Zobrazi sa obrazovka Novy zaznam.

Tuknite na pole, ktoré chcete upravit. Pred uloZenim zdznamu musite vypinit aspofi
jedno pole.

Tuknite na Ulozit.
Pridali ste novy zaznam do dennika. Zaznam sa zobrazi v oblasti sprav na domovskej
obrazovke pocas nasledujtcich 4 hodin.

Uprava zaznamu v denniku

Zaznamy v denniku je moZné upravovat nasledovne:

(< J~Qeofrof -]

Tuknite na Dennik.

Tuknite na zdznam v denniku.
Tuknite na polia, ktoré chcete upravit.
Tuknite na Ulozit.

UloZili ste Upravy.

POZNAMKA

Zaznamy v denniku obsahujlice hodnoty glukézy, ktoré boli pouZité na kalibraciu
senzora, nemdZete upravovat.

Vymazanie zaznamu v denniku

Zéaznamy v denniku mozno vymazat nasledovne:

(< >R ol

Tuknite na Dennik.

Tuknite na zéznam v denniku.

Tuknite na Vymazat zaznam.

Potvrdte, Ze chcete tento zdznam vymazat.
Vymazali ste zdznam z dennika.

POZNAMKA

Zaznamy v denniku obsahujice hodnoty glukézy, ktoré boli pouzité na kalibraciu
senzora, nemoZete vymazat.



1 1 Grafy a Statistiky

11.1 Pouzivanie grafov a Statistik

Kontrola dat CGM spolu s odbornym zdravotnickym personalom moze poskytn(t prehlad
o riadeni diabetu a pomdct identifikovat potenciélne oblasti na dpravu liecby. Rdzne grafy
a Statistiky st cennymi nastrojmi, ktoré vam pomoZzu zlepsit riadenie diabetu.

K dispozicii st nasledujlice grafy:
e Graf trendu

e Doba v rozpétiach

. Statistika

11.2 Graf trendu

Graf trendu je rozSirené zobrazenie domovskej obrazovky, ktoré obsahuje zaznamy z
dennika. MoZete si vybrat 6, 12 alebo 24-hodinové zobrazenie dat CGM.

Potiahnutim prstom doprava zobrazite hodnoty dalej v minulosti alebo tuknutim na tlacidlo
kalendara prejdete na konkrétny datum.

Tuknutim na ikony v grafe zobrazite dalsie informécie.
L‘E} Poznamky
: Sacharidy

V4 Injekcie bazalneho inzulinu

A Injekcie bolusového inzulinu

0 o0

@

(7] i 7
(5] —
(9] ]
1 Tlacidlo kalendéra: Umozriuje vybrat konkrétny datum.
2 Indikuje, Ze je zobrazeny graf trendu. Tuknutim vyberte iny graf.
3 Vybrané Casové rozpatie
4 Poznamky
5  Sacharidy
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1 1 Grafy a Statistiky

Grafické znazornenie hodndt glukdzy vo vybranom ¢asovom rozsahu.
Bolusové a bazalne inzulinové injekcie

Vyberte 6, 12 alebo 24-hodinové zobrazenie

Tuknutim zobrazite dal$ie informacie o grafe trendu.

© o N O

Ak chcete zobrazit graf trendu, postupujte takto:

Kl Tuknite na Grafy.

;1 Vyberte z rozbalovacieho menu polozku Graf trendu.
Zobrazi sa Graf trendu.

El Tuknite na tasovy rozsah, ktory ma graf zobrazovat.

o 6 hodin
o 12 hodin
o 24 hodin

11.3 Doba v rozpitiach

Graf Doba v rozpatiach zobrazuje, aké percento hodndt glukdzy bolo v kazdom z 5 rozsahov
(velmi vysokad, vysoka, v rozpéti, nizka, velmi nizka) za poslednych 7, 14 alebo 28 dni.

o -
0_ .
> 'm
o
B |
0 I
o — =u
g- | -
®
® —
® ®
5]

1 Indikuje, Ze je zobrazeny graf Doba v rozpétiach. Tuknutim vyberte iny graf.

2 \lybrané casové rozpatie

3 Velmi vysoka hladina: Percento hodndt glukozy, ktoré boli vysSie ako hranica velmi
vysokej hladiny glukdzy.

4 Kombinované percento hodnét glukdzy, ktoré boli vy$Sie ako hranica vysokej/velmi
vysokej hladiny glukdzy.
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1 1 Grafy a Statistiky

5  Vysoka hladina: Percento hodnét glukézy, ktoré boli nad cielovym rozpatim, ale pod
hranicou velmi vysokej hladiny glukdzy.

6  Vrozpéti: Percento hodndt glukézy, ktoré boli v cielovom rozpéti.

7 Nizka hladina: Percento hodndt glukdzy, ktoré boli pod cielovym rozpétim, ale nad
hranicou velmi nizkej hladiny glukdzy.

8  Kombinované percento hodndt glukdzy, ktoré boli nizSie ako hranica nizkej/velmi nizkej
hladiny glukozy.

9  Velmi nizka hladina: Percento hodndt glukézy, ktoré boli nizSie ako hranica velmi nizkej
hladiny glukdzy.

10 Cas, pocas ktorého bola glukéza pod hranicou velmi nizkej hladiny glukozy.

11 Vyberte 7, 14 alebo 28-driové zobrazenie.

12 Tuknutim zobrazite dalSie informécie o grafe Doba v rozpétiach.

Ak chcete zobrazit graf Doba v rozpétiach, postupujte takto:

Kl Tuknite na Grafy.

ﬂ Vyberte z rozbalovacieho menu polozku Gas v rozpatiach.
Zobrazi sa graf Cas v rozpitiach.

El Tuknite na tasovy rozsah, ktory ma graf zobrazovat.

o 7dni
o 14 dni
o 28dni

11.4  Statistika

Sprava Statistika poskytuje rychly prehlad kli¢ovych indikétorov zahfiiajlicich lietbu a
hodnoty glukézy za poslednych 7, 14 alebo 28 dni.
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1 1 Grafy a Statistiky
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1 Indikuje, Ze je zobrazeny $tatisticky graf. Tuknutim vyberte iny graf.

2 Vybrané ¢asové rozpatie

3 Priemerna hladina glukdzy za pocet dni, poCas ktorych bol senzor aktivny, v ramci
zvoleného ¢asového rozpétia.

4 Indikétor Uspesnosti lie€by (GMI): indikator GMI sa vypocitava z priemernej hladiny
glukézy a odhaduje HbA1c pre vybrané ¢asové rozpatie.

5  Variabilita hladiny glukdzy: oznacuje stupeni kolisania hodn6t glukozy v ramci zvoleného
¢asového rozpatia.

6  Aktivne dni: Pocet dni medzi prvym a poslednym meranim glukézy v ramci vybraného
Casového rozpétia.

7 Percento ¢asu, poGas ktorého ste senzor nosili a bol aktivny v rdmci vybraného
¢asového rozpétia.

8  Vyberte 7, 14 alebo 28-driové zobrazenie.
9  Tuknutim zobrazite dalSie informécie o &tatistickom grafe.

Ak chcete zobrazit Statisticky graf, postupujte takto:

El Tuknite na Grafy.

1 Vyberte z rozbalovacieho menu polozku Statistika.
Zobrazi Statistika sa obrazovka.

El Tuknite na Gasové rozpétie, ktoré ma graf zobrazovat.

o 7dni
o 14.dni
o 28dni
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1 2 Sprava senzora

Obrazovka Spravovat senzor CGM sa pouZiva na spravu merania CGM.
Meranie CGM je nepretrZité monitorovanie glukdzy pocas urcitého ¢asového obdobia.
Ciselnik na obrazovke ukazuje zostavajlci ¢as do vypr$ania platnosti senzora.

Ak chcete spravovat senzor, postupujte takto:
Kl Tuknite na Menu.
Tuknite na Sprava senzora CGM.

Zobrazi sa obrazovka Sprava senzora GGM. Odtialto si mdZete pozriet stav senzora,
sparovat novy senzor alebo si pozriet ndvod na odstranenie senzora.

Ak chcete sparovat novy senzor, tuknite na Sparovanie nového senzora.
Novy senzor mdzete sparovat aj v pripade, Ze platnost aktualne sparovaného senzora

eSte nevyprsala.

B Aksi cheete pozriet navod na odstrénenie senzora, tuknite na Navod na odstranenie
senzora.
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1 3 Terapeutické nastavenie

131 Glukézové alarmy

Aplikacia mdZe zobrazovat varovanie, ak st hodnoty glukdzy velmi vysoké, nizke alebo velmi

nizke. K dispozicii su nasledujce glukdzové alarmy:

e Alarm pri velmi vysokej hladine glukézy upozorfiuje, ked hodnota glukézy prekroci
hranicu velmi vysokej hladiny glukdzy.

«  Alarm pri nizkej hladine glukézy upozoriiuje, ked hodnota glukdzy klesne pod hranicu
nizkej hladiny glukdzy.

«  Alarm pri velmi nizkej hladine glukozy upozoriiuje, ked hodnota glukdzy klesne pod
54 mg/dL alebo 3 mmol/L. Z bezpeénostnych dévodov nie je mozné zmenit hranicu
velmi nizkej hladiny glukdzy.

Dostanete len jeden glukézovy alarm, ked hodnota glukdzy prekro€i hranicu velmi vysokej
hladiny glukdzy alebo klesne pod nizku hladinu glukdzy. Nadalej vSak budete dostavat
glukdzovy alarm kazdych 5 mindt, kym bude hodnota glukdzy pod hranicou velmi nizkej
hladiny glukdzy. Ak chcete prestat dostévat alarm, moZete ho zrusit.

Glukézové alarmy su aktivne 24 hodin denne, pokial neboli zapnuté alarmy pri spanku.

Alarmy pri spanku umoZziuju nastavit rozne trovne alarmu pocas noci. Pocas spanku tak
nebudete zbytocne vyrusovani.

VSetky glukozové alarmy si predvolene aktivne, ale moZete ich vypnat v menu aplikécie.
Ak chcete nakonfigurovat glukézové alarmy, postupuijte takto:

Kl Tuknite na Menu.

H Tuknite na Glukézové alarmy.

El Tuknutim na prepinace zapnite alebo vypnite pozadované alarmy. Ked zapnete alarmy
pri spanku, moZete upravit Pred spanim (¢as zaciatku) a Cas prebudenia (Gas
ukoncenia) Alarmy pri spanku v nasobkoch 15 mindt.

POZNAMKA

Ak zapnete akykolvek glukézovy alarm, automaticky sa zapne aj alarm straty
spojenia. Precitajte si ¢ast Alarm straty spojenia so senzorom.

B Zadajte limity pre kazdy alarm.
Informécie o predvolenych hodnotach néjdete v kapitole Zaciname.

POZNAMKA

Povolené limity glukézovych alarmov moZu byt ovplyvnené nastaveniami cielového
rozpétia. Napriklad, ak je cielové rozpétie nastavené na urcité rozpatie, nemozete
nastavit nizku hladinu glukdzy vy$Sie bez toho, aby ste zvysili spodni hodnotu
cielového rozpétia.

I Tuknite na Ulozit.

13.2 Cielové rozpatie

Cielové rozpatie je rozpatie, v ktorom by sa mali nachadzat hodnoty glukdzy. V grafoch
aplikacie sa cielové rozpatie zobrazuje ako zelend plocha.

Cielové rozpétie sa mdze u kazdého jednotlivca liSit. Prediskutujte individualne nastavenia
cielového rozpatia s odbornym zdravotnickym personalom.



1 3 Terapeutické nastavenie

POZNAMKA

Hodnoty cielového rozpétia nespastajt alarmy ani upozornenia.

POZNAMKA

Povolené hodnoty cielového rozpétia mozu byt ovplyvnené nastaveniami glukézového
alarmu. Napriklad, ak je alarm pri nizkej hladine glukdzy nastaveny na urcity limit,
nemoZete zniZit spodnud hodnotu cielového rozpétia bez znizenia limitu alarmu pri nizkej
hladine glukézy.

Ak chcete nakonfigurovat cielové rozpatie, postupujte takto:
El Tuknite na Menu.
E Tuknite na Cielové rozpatie.
[l Zadajte hornii a dolni hodnotu ciefového rozpétia.
Ak je jednotka merania nastavena na mg/dL:
o Predvolena horna hodnota cielového rozpétia je 180 mg/dL (mdZete zadat
hodnotu medzi 90 mg/dL a 300 mg/dL).

o Predvolena dolna hodnota cielového rozpétia je 70 mg/dL (mdZete zadat hodnotu
medzi 60 mg/dL a 140 mg/dL).
Ak je vasa jednotka merania nastavena na mmol/L:

o Predvolena horna hodnota cielového rozpétia je 10,0 mmol/L (mdZete zadat
hodnotu medzi 5,0 mmol/L a 16,7 mmol/L).

o Predvolena dolnd hodnota cielového rozpétia je 3,9 mmol/L (mdZete zadat
hodnotu medzi 3,3 mmol/L a 7,8 mmol/L).

I Tuknite na Ulozit.

133 Jednotka merania

Jednotky merania pre aplikaciu st vopred vybraté na zaklade jednotiek bezne pouzivanych
v krajine pouZzivatela.

Z bezpecnostnych ddvodov méZete pocas Uvodného nastavenia vybrat jednotky merania pre
hodnoty glukézy a sacharidy iba raz. Potom bude moZné zobrazovat iba vybrané jednotky
merania. Ak ste omylom vybrali nespravnu jednotku merania, musite aplikaciu odinStalovat
a znovu nainstalovat. Ked potom aplikaciu znovu spustite, moZete znovu vybrat jednotku
merania.

Ak chcete zobrazit vybrané jednotky merania, postupuijte takto:

El Tuknite na Menu.

E Tuknite na Jednotka merania.

Zobrazia sa jednotky merania, ktoré ste zvolili pri prvom pouZiti.



1 4 Nastavenia aplikacie

141 Pripomienky skoncenia doby pouzitelnosti senzora

Aplikacia moze pripomendt, ked bude potrebné vymenit senzor CGM.

Ak chcete zapnut alebo vypndt pripomienky skonéenia doby pouZitelnosti, postupuijte takto:
KB Tuknite na Menu.

E Tuknite na Pripomienky skonéenia doby pouzitelnosti senzora.

H Tuknutim na prepinate zapnite alebo vypnite pozadované pripomienky.

Pripomienky skonCenia doby pouZitelnosti senzora su predvolene zapnuté.

14.2 Alarm straty spojenia so senzorom

Ak dojde k strate spojenia so senzorom, nebudete uz dostavat hodnoty glukézy ani alarmy,
kym sa spojenie neobnovi. Senzor uklada idaje po dobu 8 hodin v pripade, Ze tdaje nie je
mozné preniest do aplikacie. Ak chcete predist strate (idajov, senzor musi preniest daje
este pred vybitim batérie senzora.

Aplikécia mdze upozornit na stratu pripojenia k senzoru CGM. To umozni vykonat prislusnu
akciu na obnovenie pripojenia.

Ak je alarm straty pripojenia vypnuty, mdze dojst k strate informécii o epizédach s velmi
vysokou, nizkou alebo velmi nizkou hladinou glukézy.

Dalsie informacie o tom, ako obnovit pripojenie k senzoru, néjdete v dasti Vseobecné
odstrariovanie portich.

Alarm straty spojenia je predvolene zapnuty.

POZNAMKA

Alarm straty spojenia sa automaticky zapne, ked zapnete niektory z glukozovych
alarmov.

Ak chcete zapndt alebo vypnat alarm straty spojenia, postupujte takto:
Kl Tuknite na Menu.
H Tuknite na Strata spojenia so senzorom.

El Tuknutim na prepinat zapnete alebo vypnete Alarm straty spojenia so senzorom.
Ak tento alarm vypnete, zobrazi sa upozornenie, ktoré informuje, Ze v pripade straty
spojenia so senzorom nebudete dostavat glukézové alarmy. Ak chcete potvrdit, Ze
chcete vypnut alarm straty spojenia, tuknite na Zablokovat. Ak chcete tito akciu zrusit,
tuknite na Zrusit.
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1 5 Nastavenia Gctu

V nastaveniach Uétu moZete spravovat svoj (i¢et Accu-Chek, spravovat nastavenia ochrany
osobnych tdajov, odhlasit sa alebo odstranit (cet Accu-Chek.

Ak chcete spravovat nastavenia ochrany osobnych udajov, postupuijte takto:
El Tuknite na Menu.

H Tuknite na Uget.

El Tuknite na Nastavenia ochrany osobnych tidajov.

1 Na udelenie alebo odvolanie sdhlasu pouZite prepinade.

POZNAMKA

Ak odvolate povinny sthlas, aplikaciu uz nebudete moct pouzivat.

Dalsie informacie o odhlaseni z G&tu Accu-Chek néjdete v kapitole Ucet Accu-Chek.
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16 Uéet Accu-Chek

16.1 Vytvorenie uétu

Ak nemate ticet Accu-Chek, moZete si vytvorit novy et pomocou svojej e-mailovej adresy.
Bl Tuknite na Vytvorit et na obrazovke Prihlasit sa.

E Vypliite textové polia a tuknite na Dalej.

E Precitajte si informécie o ochrane osobnych (idajov a pravne informagie. Tuknite
na zaCiarkavacie policka, a potom fuknutim na Vytvorit oznacte svoj sthlas s
podmienkami.

Na e-mailov( adresu sa odoSle potvrdzujtici e-mail.

Otvorte potvrdzujlici e-mail v e-mailovej schranke. Ak ste nedostali potvrdzujtci e-mail,
skontrolujte priecinok so spamom. Ak chcete znovu dostat potvrdzujtci e-mail, tuknite
v aplikacii na Znovu poslat e-mail.

F Tuknite na Overit v potvrdzujlicom e-maile.
@ Tuknite na Prihlasit sa na webovej strénke, ktora sa otvori.
Vas acet Accu-Chek je pripraveny.

16.2 Prihlasenie

Ak sa chcete prihlasit pomocou svojho Gctu Accu-Chek, postupuijte takto:
El Tuknite na Prihlasit sa.

1 Zadajte e-mailovi adresu a heslo pre Géet Accu-Chek.

E Tuknite na Prihlasit sa.

Teraz ste prihlaseni.

16.3 Odhlasenie

POZNAMKA

Ak chcete pouZivat tito aplikaciu, musite byt prihlaseni pomocou G¢tu Accu-Chek. Ak sa
odhlésite, nebudete dostavat hodnoty glukézy ani alarmy.

Ak sa chcete odhlasit z G¢tu Accu-Chek, postupujte takto:
El Tuknite na Menu.

H Tuknite na Uget.

El Tuknite na Odhlasenie.

Teraz ste odhlaseni.

16.4 Odstranenie uctu

Ak chcete odstranit Gicet Accu-Chek, postupujte takto:
Tuknite na Menu.

Tuknite na Uget.

Tuknite na Odstranit udet.

Tuknite na Napriek tomu vymazat.

(<) ~Qeo g

Uget je teraz odstraneny.

Upozorfiujeme, Ze aplikaciu Accu-Chek SmartGuide bez ¢tu Accu-Chek uz nebude mozné
pouzivat.
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1 7 Vyhodnotenie hodndt CGM

Hodnoty glukézy sa moZzu lisit v zavislosti od niekolkych faktorov, vratane, ale nie vyluéne
tychto:

e jedlo

o lieky

»  celkové zdravie

«  (roven stresu

»  cestovanie

o fyzicka aktivita

Dalsie informacie o tom, ako mZu tieto faktory ovplyvnit hodnoty glukdzy, ziskate od vasho
odborného zdravotnickeho personalu.
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1 8 Odstraiovanie portich

18.1 Zaznam udalosti

Zéaznam udalosti obsahuje vSetky udalosti, ktoré sa vyskytn(i pocas pouZivania senzora,
a mdze pomdct pri odstrafiovani portch. Takymito udalostami mozu byt napriklad v3etky
doterajie, aktualne a neaktivne alarmy.

Ak chcete zobrazit zaznam udalosti, postupuijte takto:
KB Tuknite na Menu.

H Tuknite na Zdznam udalosti.

Zobrazi sa zoznam vSetkych doterajSich udalosti.

18.2 Vseobecné odstraiovanie portich
Co robit, ak aplikacia nenajde senzor?

Po aplikacii nového senzora ho sparujte do 30 minut. Po 30 mindtach bude parovanie
senzora trvat dihSie, aby sa Setrila Zivotnost batérie. Ak aplikcia nemdze najst senzor,
fuknite na Skiste to znovu a pockajte, kym aplikacia nenajde senzor.

Vo vSeobecnosti by ste mali senzor sparovat s aplikaciou o najskor. Po opatovnom pripojeni
senzora k aplikacii aplikacia automaticky ziska chybajlce daje zo senzora.

Co robit, ak aplikacia nezobrazuje hodnoty glukézy?

Zda sa, Ze senzor stratil spojenie s aplikaciou.

Ak dojde k strate pripojenia k senzoru, pri obnoveni pripojenia postupuite takto:

3 Uistite sa, 7e je zapnuta komunikacia prostrednictvom bezdrdtovej technolégie
Bluetooth.

I Senzor moze odosielat informécie do mobilného zariadenia do vzdialenosti 10 metrov
(priamy vyhlad). Skutoény dosah sa moZe zniZit v zavislosti od mobilného zariadenia a
okolitého prostredia (napr. inych zariadeni v blizkosti).

I Tuknite na Menu > Zaznam udalosti a skontrolujte, & senzor pred stratou spojenia
s aplikaciou vydal upozornenie alebo alarm. Ak je napriklad vybita batéria senzora, v
zazname udalosti najdete prislusné upozornenie. V zazname udalosti sa zobrazi alarm
straty pripojenia iba v pripade, Ze pripojenie bolo preruené na dihsie ako 10 min(t.

Medzi dalSie faktory, ktoré mozZu sposobit, Ze sa hodnoty CGM nezobrazia, patria:

e senzor sa zahrieva,

» senzor je prili§ teply alebo studeny,

« meranie CGM sa skonCilo/platnost senzora vyprsala,

«  pouzivatel odhlaseny z aplikacie.

Aplikacia dostava aktudlnu hodnotu glukdzy kazdych 5 minlt. Ak aplikacia nezobrazuje
hodnoty glukézy dihSie ako 20 minit bez toho, aby vydala upozornenie alebo alarm

v zazname udalosti, kontaktujte zakaznicku podporu a odstrarite senzor, ak na to dostanete
pokyn.

Ak chcete obnovit spojenie po alarme straty spojenia so senzorom, pozrite si ¢ast Alarm
straty spojenia so senzorom.

Co robit, ak hodnota glukdzy nezodpoveda tomu, ako sa citite?

Neignorujte priznaky nizkej alebo vysokej hladiny glukdzy a nemerite svoju lieCbu bez toho,
aby ste sa porozpravali so svojim odbornym zdravotnickym personalom. Ak hodnota glukdzy
nezodpoveda tomu, ako sa citite, postupujte takto:
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1 8 Odstraiovanie portich

[l Otestujte si hladinu glukézy v krvi pomocou glukomera.
A Vykonaijte druhy test pomocou glukomera, aby ste vylGgili nespravny vysledok merania.

Fl Ak sa vysledky merania z glukomera opakovane nezhodujd s tym, ako sa citite, poradte
sa s odbornym zdravotnickym personalom.

Co robit; ak sa aplikacia nespusti?

Pri kazdom spusteni aplikacie sa vykona kontrola integrity databézy. Ak aplikécia zisti
akékolvek ohrozené (daje, z bezpecnostnych dovodov sa deaktivuje. Potom uz aplikaciu
nemdzete pouzivat. V takom pripade prejdite na alternativnu metddu merania glukdzy

a kontaktujte zakaznicku podporu.

18.3 Prehlad upozorneni

Aplikédcia pouziva rozne typy upozornenieni, aby vas informovala o stave senzora, chybach
alebo pripravovanej drzbe. Tieto upozornenia su:

* & Chybové hidsenia
* < Sprdvy o udrZbe
* !\ Varovania

* @ Informécie

e Pripomienky

Ak senzor stratil spojenie s mobilnym zariadenim, nebudete uZ dostavat upozornenia zo
senzora.

18.3.1  Chybové hlasenia

() Zisteny jailbreak (zariadenia so systémom i0S)

Na zariadeni sa vykonal jailbreak. Z bezpecnostnych dévodov a z dévodov ochrany osobnych
(idajov nie je mozné pouZivat aplikaciu v tomto teleféne.

() Zistené rootované zariadenie (zariadenia so systémom Android)

VasSe zariadenie je rootované. Z bezpecnostnych dovodov a z dévodov ochrany osobnych
(idajov nie je mozné pouZivat aplikaciu v tomto teleféne.

() Senzor prestal fungovat
Odstrarite pouzity senzor CGM. PouZite novy senzor a tuknite na Sparovat novy senzor.

&) Chyba softvéru

Aplikécia mohla byt upravend. Z bezpecnostnych dévodov a dévodov ochrany osobnych
lidajov odstrarite aplikaciu a znovu ju naintalujte z obchodu s aplikaciami.

() Chyba softvéru
Zatvorte a znovu otvorte aplikaciu. Ak chyba pretrvava, kontaktujte zakaznicku podporu.

18.3.2  Spravy o tdrzbe
© Kalibracia je k dispozicii

(Pred prvou kalibraciou a 3 hodiny po prvej kalibracii): Ak chcete pouZit hodnoty CGM na
rozhodnutie o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, nakalibrujte senzor.

(30 mindt po prvej kalibrécii): Ak chcete senzor ponechat v rezime liecby, nakalibrujte senzor
pred <HH:MM>.
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© Kalibracia nie je k dispozicii

Kalibracia nie je k dispozicii. MoZe to byt spdsobené rychlymi zmenami glukdzy alebo teploty
senzora. Skuste to znovu neskor.

© Kalibracia zlyhala
Viac informacii najdete v kapitole Kalibrdcia senzora.

© Neotakavana kalibracia

Aplikécia objavila neocakavanu kalibraciu na senzore z <date/time>. Potvrdte, Ze ste
vykonali tito kalibréciu.

© Platnost senzora vypriala
Odstrarite pouzity senzor CGM. PouZite novy senzor a tuknite na Sparovat novy senzor.

< Spojenie so senzorom sa stratilo

ApIikéciq nedokaze komunikovat so senzorom CGM. Uistite sa, Ze je technoldgia Bluetooth
ZAPNUTA a Ze je mobilné zariadenie v blizkosti.

Aplikéacia neprijima tidaje zo senzora CGM. Otvorte aplikaciu a nechajte ju otvorend, aby ste
mohli pokracovat v prijimani hodnét glukézy a upozorneni.

&

Senzor je prili§ studeny
Aplikédcia neprijima tidaje zo senzora CGM, pretoZe teplota senzora je prili$ nizka. Presuite
sa do teplejSieho prostredia.

&

Senzor je prili$ teply
Aplikédcia neprijima tidaje zo senzora CGM, pretoZe teplota senzora je prili§ vysoka. Presurite
sa do chladnejSieho prostredia.

D

Odhlasené
Ak chcete pouzivat zariadenie ¢o najlepSie, musite sa prihlasit do (¢tu Accu-Chek.

© Slaba batéria senzora
Odstrante pouZity senzor CGM. PouZite novy senzor a fuknite na Sparovat novy senzor.

© Vyzva na zdielanie zdravotnych tidajov
0dborny zdravotnicky personal by chcel ziskat pristup k vasim zdravotnym tdajom.

18.3.3 Varovania
!\ Zistena velmi vysoka hladina glukdzy

(Ked'je senzor v rezime liecby): Pri vysokej hladine glukdzy v krvi postupujte podia
odporti¢ani odborného zdravotnickeho personalu.

(Ked'je senzor v rezime trendu): Potvrdte aktualnu hodnotu glukdzy pomocou glukomera.
Ak je stéle velmi vysoka, liecte vysoku hladinu glukézy v krvi podfa odportcania odborného
zdravotnickeho persondlu.

!\ Zistena nizka hladina glukdzy

(Ked'je senzor vr ezime liechy): Zvazte konzuméaciu rychlo pdsobiacich sacharidov podla
odportcani vasho odborného zdravotnickeho personalu.
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(Ked'je senzor v rezime trendu): Potvrdte aktualnu hodnotu glukdzy pomocou glukomera.
Ak je stale nizka, zvazte konzumaciu rychlo pdsobiacich sacharidov podfa odporicani vasho
odborného zdravotnickeho personalu.

! Zistena velmi nizka hladina glukézy

(Ked'je senzor v rezime liecby): OkamZite skonzumuijte rychlo pdsobiace sacharidy podla
odporucani vasho odborného zdravotnickeho personalu.

(Ked'je senzor v rezime trendu): Potvrdte aktuélnu hodnotu glukdzy pomocou glukomera.
Ak je stale velmi nizka, okamZite skonzumuijte rychlo pdsobiace sacharidy podla odporicani
véaSho odborného zdravotnickeho persondlu.

18.3.4 Informacie

© Zobrazovanie hodnét rezimu trendu

Tieto hodnoty pouZzite ako vSeobecné informdcie. Ak chcete hodnoty pouZit na rozhodovanie
o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, nakalibrujte senzor po <HH:MM>.

@ Kalibracia éoskoro k dispozicii
Nakalibrujte senzor medzi <HH:MM> a <HH:MM>, aby senzor zostal v reZzime liecby.

© Neoéakavana kalibracia
Aplikécia objavila neocakdavanu kalibraciu na senzore z <date/time>.

18.3.5  Pripomienky
Platnost senzora CGM zajtra vyprsi

Senzor CGM je potrebné vymenit do 24 hodin. PouZite novy senzor CGM skor, ako vyprsi
platnost aktualneho senzora.

Platnost senzora CGM ¢oskoro vyprsi.
Senzor CGM prestane fungovat do 2 hodin. Coskoro bude potrebné pouZit novy senzor CGM.
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1 9 Pouzivanie hodiniek Apple Watch

Informacie o hodinkach Apple Watch

Ak pouZzivate telefon iPhone, mdZete aplikaciu pouzivat v kombinacii s hodinkami Apple
Watch.

Po pripojeni hodiniek Apple Watch k telefénu iPhone moZete na hodinkach Apple Watch
zobrazit nasledujuce informécie:

«  Najnovsia hodnota glukdzy
«  Sipka trendu
e Graf trendu

Okrem toho budete dostavat vSetky chybové spravy, spravy o udrzbe a varovania, ako aj
pripomienky priamo na hodinkach Apple Watch.

Komplikacie

Komplikécia je vizualny prvok, ktory si moZete pridat na cifernik hodiniek Apple Watch. Tento
vizudlny prvok mdze zobrazovat uzitoéné informacie.

Komplikécia aplikacie Accu-Chek SmartGuide obsahuje nasledujlice informéacie:
»  Najnovsia hodnota glukézy
«  Sipka trendu
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20 Odstranenie senzora

Bl Zacnite odlepovat néplast na splostenej strane senzora.

A Skontrolujte zadn( stranu senzora: Uistite sa, Ze snimaci prvok senzora bol tplne
odstraneny z miesta aplikacie. Skontrolujte miesto aplikacie prstom alebo vizualne. Ak
snimaci prvok zostal v koZi alebo sa miesto aplikacie prejavuje nezvy€ajne (napriklad
je bolestivé, opuchnuté alebo zacervenang), poradte sa s odbornym zdravotnickym
personalom.

POZNAMKA

Nezvycajné prejavy v mieste aplikacie sa mdZzu objavit aj niekolko dni po odstraneni
senzora. V takom pripade sa poradte s odbornym zdravotnickym personalom.



21 Informacie o likvidécii

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Nebezpecenstvo infekcie

Pouzité komponenty, ktoré sa dostali do kontaktu s tekutinami ludského tela, mozu
prenasat infekcie.

Senzor zlikvidujte ako potencidlne infekény materidl podfa platnych predpisov.
Informéacie o spravnej likvidacii pouZitych komponentov poskytni miestne organy.

Ostatné komponenty mdZete likvidovat spolu s beznym domacim odpadom.
Poskodeny aplikator senzora alebo odkryta ihla senzora mozu spdsobit zranenie.

Ostré predmety zlikvidujte podla miestnych predpisov. Uistite sa, Ze ostré predmety
nespdsobia zranenie vam ani ostatnym.

KedZe senzor mdZze pocas pouzivania prist do kontaktu s tekutinami ludského tela, existuje
pri jeho pouzivani riziko infekcie. Zlikvidujte ho v sdlade s miestnymi predpismi. Kedze
senzor je len na jedno pouitie, nespadé do pdsobnosti eurépskej Smernice 2012/19/E0
(smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)).

Tento produkt je vybaveny batériou obsahujtcou 1,2-dimetoxyetan (CAS 110-71-4) v
koncentracii vy$3ej ako 0,1 % hmotnosti, Co je latka vzbudzujlica velmi velké obavy (SVHC)
podla nariadenia REACH. PouZzivatel nie je latke priamo vystaveny, a preto nehrozi Ziadne
riziko, ak sa senzor pouziva podla navodu na pouZitie.
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22 Zakaznicka podpora

Kontaktujte nas

Ak narazite na problémy, méate otazky alebo potrebujete viac informéacii o aplikécii alebo
zariadeni Accu-Chek SmartGuide, kontaktujte zakaznicku podporu. V aplikécii prejdite na
polozky Menu > Kontaktuj nas.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach s rovnakym regulacnym
rezimom: ak po€as pouZzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania doslo k
zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a vaSmu vndtrotatnemu organu.

Tlaceny navod na pouzitie

Ak by ste chceli tlaCenu verziu navodu na pouZitie, kontaktujte zakaznicku podporu. Tlacena
verzia je bezplatna a bude vam zaslana do niekolkych dni.

Stiahnutie navodu na pouzitie

Stiahnite si ndvod na pouZitie z internetu a ulozte si ho do mobilného zariadenia pre situacie
bez internetového pripojenia. Tento navod na pouZitie je k dispozicii na stiahnutie z webovej
stranky:

https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

Stiahnutie pribalového letaku

Pribalovy letak je k dispozicii na stiahnutie z webovej stranky:
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.”

Stahovanie mdze spotrebovat Uidaje/byt spoplatnené.
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23 Poznamky k vydaniu

Poznamky k vydaniu pre kazdu verziu aplikacie najdete v prisluSnom obchode s aplikaciami.
Zariadenia i0S

NEomNEe

Tuknite na App Store.

Tuknite na Hladat.

Vlyhladajte aplikaciu Accu-Chek SmartGuide.
Vyberte aplikéciu z vysledkov vyhladavania.
Tuknite na Novinky.

Zobrazia sa poznamky k vydaniu.

Zariadenia so systémom Android

< J~Qo Rl

Tuknite na Play Store.

Vyhladajte aplikaciu Accu-Chek SmartGuide.
Vyberte aplikaciu z vysledkov vyhladavania.
Tuknite na Novinky.

Zobrazia sa poznamky k vydaniu.
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24 Technické data

241 Technické data aplikacie Accu-Chek SmartGuide

Nazov produktu

Aplikédcia Accu-Chek SmartGuide

DalSie informacie o nazve produktu ziskate tuknutim na Menu > Informdcie o produkte.

Typ aplikécie
Aplikacia pre mobilné zariadenia

Verzia aplikacie
11

Dalgie informacie o verzii aplikécie, ktor(i pouzivate, ziskate tuknutim na Menu >
Informacie o produkte.

Podporované operacné systémy

Aplikécia je dostupna len pre konkrétne operacné systémy. Aplikaciu pouZivajte iba vtedy, ak
je operacny systém podporovany aplikaciou.

Najnovsie informacie o kompatibilnych operacnych systémoch a ich verziach ziskate
fuknutim na
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Podporované mobilné zariadenia

Aplikéaciu si moZete stiahnut iba v pripade, Ze mobilné zariadenie podporuje verziu
operacného systému iOS alebo Android potrebnl na prevadzku.

Aktualne informacie o kompatibilnych mobilnych zariadeniach ziskate tuknutim na
https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html.

Podporované platformy
Accu-Chek Care: Jednoducho spaja odborny zdravotnicky personal a osoby s diabetom.

Ulozny priestor

Aplikacia uklada Gidaje merania CGM a dennika, pokial je v mobilnom zariadeni dostatok
UloZného priestoru. Ak nie je dostatok dlozného priestoru, aplikacia vas upozorni a zabrani
v sparovani nového senzora.

Udaje ulozené aplikaciou v mobilnom zariadeni sti Sifrované.

Vymieiané tdaje

Aplikacia si vymiera nasledujtce Udaje s cloudom Roche Diabetes Care:

«  data CGM,

»  ldaje z dennika,

«  chybové hlasenia,

e spravy o Udrzbe,

e varovania,

e pripomienky,

«  Pouzivatelské nastavenia (napriklad cielové rozpétia alebo pripomienky)

Ked'sa po inStaldcii prihlasite do aplikécie, aplikacia dokaze z cloudu Roche Diabetes Care
obnovit idaje za poslednych 6 mesiacov.

Obnovené tdaje nepouZivajte na rozhodovanie o liebe, ako je davkovanie inzulinu.

Na rozhodovanie o liecbe, ako je davkovanie inzulinu, pouzivajte iba aktualne udaje

z pripojeného senzora.
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Prevadzkové principy
Aplikacia Accu-Chek SmartGuide slizi ako primarny displej a prijima¢ dat CGM.

Rozhrania
Aplikécia poskytuje rozhranie nasledujicemu systému:
»  Mobilné zariadenie: VyZaduje pristup k bezdrétovej technoldgii Bluetooth.

Specialne poziadavky na instalaciu aplikacie
»  Zariadenia s operatnym systémom iOS vyZadujd pristup do obchodu Apple App Store.
»  Zariadenia so systémom Android vyZaduju pristup do sluzby Google Play.

Udrzba

Stiahnite si a nainstalujte aktualizacie aplikacie (ak st k dispozicii). Odporti¢a sa nastavit
aplikaciu na automaticku aktualizaciu.

Pravidelne kontrolujte zdznam udalosti.

Uistite sa, Ze mobilné zariadenie m& dostatok volného ulozného priestoru.

Stiahnite si a nainStalujte aktualizacie operacného systému (ak st k dispozicii). Ak
aktualizujete operacny systém, postupujte podia pokynov mobilného zariadenia. Pred
aktualizaciou mobilného zariadenia na novSiu verziu operaéného systému sa vSak uistite, ze
je s fiou aplikacia kompatibilna. Ak mate pochybnosti, skontrolujte zoznam kompatibilnych
zariadeni https://tools.accu-chek.com/documents/dms/index.html. Ak stéle potrebujete
pomoc, kontaktujte zakaznicku podporu.

Predvoleny rozsah merania a hranice

Rozpitia a hranice mg/dL mmol/L

Hranica velmi vysokej > 250 mg/dL > 13,9 mmol/L
hladiny glukézy

Rozpétie vysokej hladiny > 180 < 250 mg/dL > 10,0 < 13,9 mmol/L
glukdzy

Cielové rozpétie (od >70 < 180 mg/dL > 3,9 <10,0 mmol/L
najnizSieho po najvyssie)

Rozpatie nizkej hladiny > 54 <70 mg/dL > 3,0 < 3,9 mmol/L
glukézy

Hranica velmi nizkej hladiny | < 54 mg/dL < 3,0 mmol/L
glukézy

VSetky rozpétia a hranice st konfigurovatelné, okrem hranice velmi nizkej hladiny glukézy.
Ak chcete zmenit hranice glukézového alarmu, prejdite do polozky Menu > Alarmy glukdzy.
Ak chcete zmenit hodnoty cielového rozpétia, prejdite do polozky Menu > Cielové rozpatie.
Rozsah merania systému je 40 mg/dL aZ 400 mg/dL (2,2 mmol/L az 22,2 mmol/L).

24.2 Technické data zariadenia Accu-Chek SmartGuide
Nazov produktu
Zariadenie Accu-Chek SmartGuide

Prevadzkové principy

Zariadenie obsahuije aplikator a senzor. Zatial ¢o sa aplikator po aplikacii senzora vyhodi,
senzor zostava na kozi pouzivatela a elektrochemicky senzor sa zasunie do podkozného
tkaniva pouzivatela. Senzor sa po uplynuti doby opotrebovania zlikviduje.
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Na kalibraciu senzora sa z glukomera od¢ita hodnota glukdzy, zadé sa do aplikacie a odoSle
sa do senzora. Aby bolo moZné nepretrzite monitorovat hladiny glukdzy, senzor kazdych
5 mindt odosiela glukézové data v intersticidlnej tekutine do aplikacie. Aplikacia bezi na

mobilnom zariadeni.

Rozmery produktu
Vyska (vratane naplasti) cca. 5,9 mm
Dizka ihly cca. 8,2 mm
Priemer senzora bez néplasti cca. 33,3 mm
Hmotnost ccadg
Prenos udajov

Senzor prena$a do aplikacie nasleduijlice Udaje:

o \lyrobné ¢islo
Verzia firmvéru
Verzia hardvéru

Cas na dalSiu kalibraciu
Hodnoty CGM
Informécie o stave

Informécie o senzore (ID systému/adresa MAC)

Hodnoty CGM generované pocas toho, ked je senzor v reZzime trendu, st indikované
oznamenim stavu senzora ,VyZaduje sa kalibracia“.

Senzor prijima z aplikacie nasledujdce Gdaje:

Hodnota glykémie na kalibraciu
Cas zaciatku merania CGM

Komunikacné rozhranie

Ugel rozhrania

Komunikacné rozhranie. UmoZziiuje senzoru
vymienat si Gdaje s mobilnym zariadenim.

Specifikdcia rozhrania

Bluetooth Low Energy 5.0 alebo vysSia

Frekvenéné pasmo prijmu a vysielania
radiovych frekvencii

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

Typ a frekvenéné charakteristiky modulacie

GFSK (Gaussovo frekvencné klicovanie)

Efektivny vyZarovany vykon prenosu

Menej ako 10 mW

Spdsob synchronizacie asu

Senzor sa synchronizuje podia
synchronizaénych intervalov mobilného
zariadenia.

Dosah technoldgie Bluetooth Low Energy

10m

Pristup mobilného zariadenia k pripojeniu
prostrednictvom technoldgie Bluetooth Low
Energy

Na nadviazanie spojenia musi byt na
mobilnom zariadeni zapnuta funkcia
Bluetooth Low Energy.

Radiofrekvencné rusenie

Komunikacia moze byt ovplyvnend inymi
radiofrekvencnymi zariadeniami.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

VSetky testy EMC boli vykonané v stlade s normami IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

AVAROVANIE

Riziko rusenia

Elektromagnetické polia a elektromagnetické Ziarenie mozu nardsat spravnu €innost
senzora, o ma za nasledok nespravne hodnoty CGM. Senzor mozZe ovplyviiovat iné
zariadenia (napriklad prostrednictvom prenaSanych signalov Bluetooth®), ak sa pouziva
mimo technickych Specifikécii. Senzor pouZzivajte iba v rdmci technickych Specifikacii.

AVAROVANIE

Riziko poruchy

Neumiestriujte iné zariadenia na senzor alebo do jeho blizkosti. PouZivanie senzora
spolu s inymi zariadeniami mdZze viest k chybam vo fungovani. Ak je takéto pouZitie
nevyhnutné, venuijte pozornost senzoru a ostatnym zariadeniam. Skontrolujte, ¢i senzor
a ostatné zariadenia funguji ako maju.

NepribliZujte prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako s anténne kable a externé antény) k senzoru na vzdialenost mensiu ako
30 cm. MoZe to ovplyvnit vykon senzora.

Elektromagnetické emisie

Senzor je v stlade s nasledujdcimi emisnymi normami.
VlyZarované emisie RF podla:

e CISPR 11 (EN 55011) trieda B, skupina 1

«  RTCA DO160G oddiel 21, kategéria M na pouZitie v kabine

Elektromagneticka odolnost’

Senzor je v stlade s nasledujdcimi normami odolnosti a Giroviiami testu odolnosti.
Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2), Groven testu:

o Kontakt: +2 kV, +4 kV, £6 kV, =8 kV

e Vzduch: £2 kV, =4 kV, +8 kV, +15 kV

VyZarované RF elektromagnetické polia (IEC 61000-4-3), Groven testu:

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

Polia v blizkosti bezdrotového komunikacného zariadenia RF (IEC 60601-1-2, tabulka 9),
Uroveri testu:

Testovacia pésmo UROVEN TESTU
frekvencia (MHz) Sluzba Modulacia ODOLNOSTI
(MHz) (V/m)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulécia 27
18 Hz




24 Technické data

Testovacia Pasmo UROVEN TESTU
frekvencia (MHz) Sluzba Modulacia ODOLNOSTI
(MHz) (V/m)
M
+5 kHz
450 430-470 GMRS 460, odchylka 28
FRS 460
1 kHz
sinusova vina
710 P4smo Pulzna
745 704-787 modulécia 9
LTE 13,17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulzna
800-960 iDEN 820, moduldcia 28
930 CDMA 850, 18 Hz
pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CGDS“:AA119%%9; Pulznd
1700-1 990 o moduldcia 28
DECT; pasmo 917 Hz
1970 LTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2450 2 400-2 570 802.11 b/g/ modulécia 28
n, RFID 2450, 217 Hz
pasmo LTE 7
5240 Pulzna
5500 5100-5 800 WLAN modulécia 9
802.11 a/n 917 Hy
5785

Menovité magnetické polia frekvencie vykonu (IEC 61000-4-8), uroveri testu:

*  30A/m, 50 Hz
e 30A/m, 60 Hz
Blizke magnetické polia (IEC 61000-4-39), uroven testu:

e 8A/m, 30 kHz, moduldcia CW

e 65A/m, 134,2 kHz, pulzne modulované, pracovny cyklus 50 %, opakovacia frekvencia
2,1 kHz

e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulzne modulované, pracovny cyklus 50 %, opakovacia frekvencia
50 kHz

Ochrana proti trazu elektrickym pridom

Elektronické zariadenie typu BF podla normy IEC 60601-1. Ochrana proti Urazu elektrickym
pradom.

Ochrana proti vniknutiu tekutin

1P28: Senzor je chraneny pred Gginkami nepretritého ponorenia do vody do hibky 1 meter
po dobu aZz 60 mindt.
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Sposob sterilizacie

Ziarenie

Rusivé latky

UzZivanie nasledujtcich rusivych latok po¢as nosenia senzora moze nespravne zvysit hodnoty

CGM zobrazené v aplikacii:

»  Kyselina askorbova (vitamin C): viac ako 500 mg/def peroralne alebo akékolvek
mnoZstvo intravenézne

«  Doplinky s kyselinou gentisovou

e Metyldopa

Nespréavne zvySené hodnoty CGM mdzu viest k predavkovaniu inzulinom a/alebo mézu

sposobit, Ze sa nezaznamena velmi nizka hladina glukozy. Ak uZivate niektorti z uvedenych
ruSivych latok, poradte sa s odbornym zdravotnickym persondlom.

Podmienky prostredia
Podmienky prepravy a skladovania senzora v neotvorenom baleni:

«  Teplotné rozmedzie: 2-27 °C

«  Rozsah vihkosti vzduchu: 10-90 % (bez kondenzacie)

*  Rozpétie tlaku vzduchu: 549—1 060 hPa
Uistite sa, Ze skladujete iba neotvorené produkty. Senzor aplikujte ihned' po otvoreni
obalu.

Prevadzkové podmienky senzora:

«  Teplotné rozmedzie: 10-40 °C

»  Rozsah vihkosti vzduchu: 15-90 % (nekondenzujlca, parcialny tlak vodnej pary mensi
ako 50 hPa)

«  Rozpatie tlaku vzduchu: 700-1 060 hPa

e Maximalna nadmorska vyska: 3 000 m

(as na zahriatie zariadenia CGM z najnizsej skladovacej teploty (2 °C) na najnizsiu
prevadzkovd teplotu (10 °C) je kratSi ako 17 min(t.

Povrchova teplota senzora zostane nizsia ako 43 °C a prekroci 41 °C len na obmedzent
dobu.

Udaje o vykonnosti
0 pouziti nasledujucich Gidajov sa poradte s odbornym zdravotnickym personalom.

Vlykon senzora Accu-Chek SmartGuide bol hodnoteny prostrednictvom kontrolovaného
klinického skiiania (Udaje k dispozicii). Stidia sa uskutonila v 3 klinickych centrach

a zahffiala 48 osob s diabetom 1. typu alebo diabetom 2. typu zavislych od inzulinu (18-
roéné osoby a starsie). Kazdy ¢astnik Stidie mal na sebe tri senzory po¢as 14 dni na
zadnej strane nadlaktia. V ramci tldie sa pocas niekolkych dni odberali vzorky manipulacie
s glukdzou, kde sa ako porovnavacie hodnoty brali kapilarne merania glukézy. V Stddii sa
skumali tri SarZe senzorov.

Obrazok 1: Regresnd analyza hodnét senzorov v porovnani s kapildrnymi meraniami
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a = hodnota CGM [mg/dL], b = porovnavacia hodnota [mg/dL]

Tabulka 1: Regresnd analyza

Sklon 1,02
Priesecnik osi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korel4cia (Pearsonovo r) 0,96
N 15993
Rozpétie 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
MARD celkovo 9,2 %
Tabulka 2: Vykon senzora v porovnani s kapildrnymi meraniami v roznych rozpétiach
glukdzy
Glukdza MAD/MARD* celkovo
< 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 %

namiesto relativnych rozdielov (%).

*V pripade glukézy < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) st uvedené rozdiely v mg/dL (mmol/L)
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POZNAMKA

MARD (stredna absolltna relativna odchylka) je priemer absolltnych relativnych
odchylok hodndt CGM od stc¢asne nameranych hodndt glukézy v krvi. Hodnota MARD sa
urcuje takto:

e  Slcasne namerand hodnota glykémie sa odpoCita od kontinualnej hodnoty glukézy.
Absoliitna vyska rozdielu je vyjadrena v percentach vo vztahu k hodnote glykémie.
Percenta v3etkych parov hodndt sa spocitajti a vysledok sa vydeli poétom pérov
hodnét (n).

MAD (stredna absolttna odchylka) je priemer absolttnych odchylok hodndt CGM od

stcasne nameranych hodndt glykémie. Hodnota MAD sa uréuje takto:

«  Sacasne namerana hodnota glykémie sa odpocita od kontinudlnej hodnoty glukdzy
a berie sa absoldtna hodnota rozdielu. MnoZstva vSetkych pérov hodn6t sa
spocitaju a vysledok sa vydeli poctom parov hodnét (n).

Tabulka 3: Vykon senzora v porovnani s kapilarnymi meraniami pocas doby opotrebovania
senzora

Zaciatok Stred Koniec
MARD celkovo 8,3% 9,0% 10,8 %
Tabulka 4: Vykon senzora podla dohodnutych sadzieb
Celkovy| Vrozmedzi V rozmedzi V rozmedzi V rozmedzi
pocet +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
parov | (+0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (1,7 mmol/L) | (2,2 mmol/L)
ax15% a=20% a=+30% a =40 %
kapilarnych kapilarnych kapilarnych kapilarnych
merani merani merani merani
Celkovy 15993 13345 14471 15510 15803
vykon (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
senzora
Vykon 1121 998 1057 1112 1118
senzora (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
Vykon 9793 7923 8718 9444 9660
senzora (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180 mg/dll
(3,9-
10,0 mmol/L)
Vykon 5079 4424 4696 4954 5025
senzora (87,1 %) (92,5 %) 97,5 %) (98,9 %)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Upozorfiujeme, Ze vSetky zobrazené (daje o vykone predstavujl tdaje zo senzorov v rezime
lieCby. V opisanej Stadii senzory v rezime trendu ukdzali celkovu hodnotu MARD na urovni
10,2 %. Rozhodnutia o davkovani inzulinu st mozné len v rezime liecby. Viac informécii
najdete v kapitole Kalibrdcia senzora.
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NezZiaduce udalosti

Pocas Stddie sa nevyskytli Ziadne zavazné neziaduce udalosti alebo zavazné neziaduce
udalosti stivisiace so zariadenim. Pocas Studie sa vyskytlo celkovo 35 neZiaducich udalosti.
Z toho 15 suviselo alebo moZno stviselo so zariadenim. VSetkych tychto 15 neZiaducich
udalosti stviselo s reakciami v mieste aplikdcie, ako je kratke krvacanie, bolest, hematém,
erytém, mierny zépal alebo pruritus.
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25 Informacie o licencii

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Licencované na zaklade licencie Apache vo verzii 2.0 (,Licencia“). Tento stbor nesmiete
pouzivat inak ako v stlade s licenciou. Kopiu licencie mozete ziskat na adrese
http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Pokial to nevyZaduije prislusny zakon alebo to nie je dohodnuté pisomne, softvér
distribuovany na zaklade licencie sa distribuuje ,, TAK, AKO JE“, BEZ ZARU}( ALEBO
PODMIENOK AKEHOKOLVEK DRUHU, ¢i uz vyslovnych alebo implicitnych. Specificky jazyk
upravujlici povolenia a obmedzenia je sucastou licencie.
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26 Slovnik pojmov

kalibracia

Zadanie hodnoty glukdzy z testu na glukomere do aplikacie na zlepSenie presnosti senzora.
Téato akcia je potrebna pri kazdom nasadeni nového senzora na rameno a sparovani

s aplikdciou. To umozZiuje pouZit hodnoty glukdzy zo senzora na rozhodovanie o liecbe, ako
je napriklad davkovanie inzulinu.

kalibraéné hodnoty

Aktudlne hodnoty glukdzy, ktoré sa ziskavajli z testu na glukomere a zadavajd sa do
aplikacie na zlepSenie presnosti senzora. To umoZziiuje pouZit hodnoty glukozy zo senzora na
rozhodovanie o lie¢be, ako je napriklad davkovanie inzulinu.

rusiva latka

Specificka latka (napriklad v lieku alebo potravine), o ktorej je zname, Ze po podani
nepriaznivo ovplyvriuje presnost hodndt glukozy.

glukoza v intersticialnej tekutine

Glukdza v tenkej vrstve tekutiny, ktora obklopuje tkanivo tesne pod koZou.

mg/dL (miligram na deciliter)
Jednotka mg/dL udava hmotnost ¢astic (glukdzy) v decilitri. Ide o jednotku hmotnosti.

Jednotka mg/dL sa bezne pouziva v Argentine, Rakusku, Belgicku, Brazilii, Cile, Kolumbii,
Cypre, Egypte, Franctzsku, Nemecku, Grécku, Indii, Irane, Izraeli, Taliansku, Japonsku,
Luxembursku, Mexiku, Novom Zélande, Polsku, Portugalsku, Rumunsku, Juznej Kérei,
Spanielsku, Taiwane, Thajsku, Turecku, Spojenych arabskych emiratoch & Spojenych
Statoch americkych.

mmol/L (milimol na liter)
Jednotka mmol/L udéva pocet Castic (glukdzy) v litri. Je to Gdaj o mnozZstve latky v 1 litri.

Jednotka mmol/L sa bezne pouZiva v Australii, Bosne a Hercegovine, Bulharsku, Kanade,
Cine, Chorvétsku, Ceskej republike, Dansku, Estonsku, Finsku, Nemecku, Madarsku,
Kazachstane, LotySsku, Litve, Malajzii, Holandsku, Severnom Maceddnsku, Norsku, Rusku,
Srbsku, Singapure, Slovensku, Slovinsku, Svédsku, Svajéiarsku, Juznej Afrike & Spojenom
krélovstve.

mobilné zariadenie
Smartfon alebo tablet, na ktorom je spustend aplikécia.

rozhodnutie o lieébe

Kazda liecba vykonand s cielom upravit hodnoty glukzy na normaine hodnoty alebo ich
udrzat v rdmci normdlnych hodnét.

Rezim liecby
Stav, v ktorom sa senzor nachadza po vykonani kalibracie pouzivatelom. V tomto stave
mozno hodnoty CGM pouzit na rozhodovanie o liecbe, ako je davkovanie inzulinu.

Rezim trendu

Stav, v ktorom je senzor predtym, ako pouzivatel vykonal kalibraciu. V tomto stave mozno
hodnoty CGM poutZit iba na zobrazenie trendov a ako vSeobecnu informaciu.
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BE: Chlebova jednotka
Jednotka merania na pocitanie sacharidov. 1 BE sa rovna 12 g.

CC: Vymenna jednotka sacharidov
Jednotka merania na pocitanie sacharidov. 1 CC sa rovna 15 g.

CGM: Kontinudlne monitorovanie glukézy

Systém na meranie hladiny glukézy pomocou malého senzora vioZzeného pod kozZu
a zobrazenie hladiny glukdzy v aplikacii.

g: Gram
Metricka jednotka hmotnosti rovnajlica sa jedne; tisicine kilogramu.

GMI: Indikator ispesnosti lieéby

Tato hodnota sa vypocita z priemernej hladiny glukdzy a obsahuje odhad hemoglobinu
HbA1c.

KE: Jednotka sacharidov

Jednotka merania na pocitanie sacharidov. 1 KE sa rovna 10 g.

MAD: Stredna absolitna odchylka

Priemer absoldtnych odchylok kontinualnych hodnét glukdzy od sicasne nameranych hodnét
glykémie.

MARD: Stredna absolutna relativna odchylka

Priemer absolttnych relativnych odchylok kontinualnych hodnét glukozy od sti¢asne
nameranych hodndt glykémie.

0S: Operacny systém

Kolekcia softvéru, ktora spravuje hardvérové zdroje pocitaca a mobilného zariadenia
a poskytuje bezné sluzby pre pocitacové programy a aplikécie.

U: Jednotky

Norma merania fyzikalnej veliciny.
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28 Vyznam ikon v aplikdcii

Symbol Opis
Navigacia v aplikacii
Domov
Dennik
Pridat zdznam
Grafy
Menu
Navigécia na obrazovke
X Zatvorit
ZaGiarknutie
V Rozbalovacie menu
: Dalsie informécie
Menu aplikacie
Sprava senzora CGM
E Zaznam udalosti
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28 Vyznam ikon v aplikdcii

(7]
<
3
=3
=3

Opis

Glukézové alarmy

Cielové rozpatie

Jednotka merania

Kritické upozornenia

Pripomienky skoncenia doby pouZitelnosti
senzora

Strata spojenia so senzorom

Uget

Névod na pouzitie

Sprievodca rychlym $tartom

Informéacie o produkte

Kontaktujte nas

SACHCIONRCIE KRR R SICONES)

Domovska obrazovka

0znacuje neprecitand spravu, ktora hovori
o0 tom, Ze nastavenia upozorneni mobilného
zariadenia nie st optimalne.

™N
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28

Vyznam ikon v aplikac

Symbol

Opis

&

0Oznacuije, Ze sprava bola precitana,
ale nastavenia upozorneni mobilného
zariadenia stale nie st optimalne.

o

Prejdite na aplikaciu Accu-Chek SmartGuide
Predict.

Sipka trendu: Hodnota glukdzy rychlo sttipa.

Sipka trendu: Hodnota glukdzy stiipa.

Sipka trendu: Hodnota glukézy je stabilna.

Sipka trendu: Hodnota glukézy klesa.

Sipka trendu: Hodnota glukézy rychlo klesa.

Informéacie

Senzor CGM sa zahrieva.

Chybové hlasenie

SIS CHC IR AR A N

Spréva o udrzbe

Sprava s varovanim

Grafy

Injekcia bazalneho inzulinu
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28 Vyznam ikon v aplikdcii

Symbol

Opis

Injekcia bolusového inzulinu

MnoZstvo sacharidov
_l Poznamky
Kalendar
L L1
L 1 1]
Glukézové alarmy
' Celodenné alarmy/alarmy pri prebudeni
- ol
4 1 <
Alarmy pri spanku
Dennik

Zaznam dennika nie je mozné upravovat ani
vymazat, pretoZe bol pouZity na kalibraciu
senzora.
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29

Vysvetlivky symbolov

Na zariadeni a obale sa nach&dzaju nasledujice symboly:

Symbol

Opis

Pozri ndvod na pouZitie alebo elektronicky navod na pouZitie

Riadte sa ndvodom na pouZitie (modry symbol)

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti vzduchu

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pouzitelné do

Nepouzivat, ak je obal poSkodeny

Sterilizované Ziarenim

Do a e~

PouZit iba raz

%
N
oo

Zariadenie poskytuje ochranu prstov pred dotykom nebezpecnych casti
aje chrénené pred Gcinkami nepretrZitého ponorenia do vody (do 60
mindt a do hibky 1 meter).

S

Elektronické zariadenie typu BF podla normy IEC 60601-1. Ochrana
proti Grazu elektrickym pradom.
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29 Vysvetlivky symbolov

Symbol

Opis

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

| cH [ree|

Oznatuje autorizovaného zastupcu vo Svajiarsku.

UDI

Jedinecny identifikétor pomécky

REF

Kataldgové cislo

SN

Vyrobné Cislo

LOT

Cislo $arze

q

Spifia poziadavky prislusne] legislativy EU.

Len pre Spanielsko a Portugalsko: Tento'symbol oznacuje miestne
pokyny na likvidaciu odpadu platné pre Spanielsko a Portugalsko.

Kontrolna znagka znamena, e vyrobok spifia aplikovatelnti normu, a
vytvara sledovatelnti vdzbu medzi zariadenim a vyrobcom, dovozcom
a jeho zmocnencom, ktory zariadenie uvadza na australsky a
novozélandsky trh, a ktory zodpoveda za stlad s normou.
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29 Vysvetlivky symbolov

Symbol Opis

Tento produkt obsahuje gombikov(i batériu.

Tento produkt spifia poZiadavky nezévislého komunika&ného tradu
Juhoafrickej republiky.
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ACCU-CHEK a ACCU-CHEK SMARTGUIDE sti ochranné znamky Roche.

Apple Watch, watchOS a iPhone st ochranné znamky spolo¢nosti Apple Inc.
zaregistrované v USA a dal$ich krajinach.

App Store je servisnd znacka spoloCnosti Apple Inc. zaregistrovand v USA a dalSich
krajinach.

10S je ochrannd zndmka alebo zaregistrovana ochranné znamka spolo¢nosti Cisco v USA
a dalSich krajinach.

Android, Google Play a logo Google Play st ochranné znamky spolo¢nosti Google LLC.
Slovna znacka a loga Bluetooth® su registrovanymi ochrannymi znamkami vo vlastnictve
spolocnosti Bluetooth SIG, Inc. a akékolvek pouZitie tychto znaciek spoloénostou Roche sa
zakladd na licenciach.

Iné ndzvy produktov a firiem st ochrannymi zndmkami inych spoloCnosti.

© 2025 Roche Diabetes Care

M Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany € 01 23

www.accu-chek.com

Aktualizcia informéacii: 2025-04
1000091181(01)
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