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1 0 tomto navode na pouzitie

V navode na pouZzitie su ddleZité informacie zdoraznené takto:

AVAROVANIE

/\ VAROVANIE oznaduje predvidatelné vézne nebezpegenstvo.

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 obsahuije uzito&né informacie a tipy.

Predtym, nez zacnete

Najprv musite mat v mobilnom zariadeni nainStalovant kompatibilnd aplikaciu. Ak si chcete
stiahnut aplikaciu, naskenujte QR kdd na obale alebo prejdite na stranku go.roche.com/
smartguideapp.

Pred pouzitim produktu si precitajte tento ndvod na pouZitie a navod na pouZitie aplikécie.
Tento navod na poutZitie je k dispozicii priamo na webovej stranke go.roche.com/CGM-
instructions.

Precitajte si dokument o kompatibilite, aby ste sa uistili, Ze je vae mobilné zariadenie
kompatibilné s aplikaciou. Navody na pouZitie a dokument o kompatibilite sd k dispozicii na
stiahnutie z webovej stranky go.roche.com/download-portal.

DodrZujte vSetky bezpecnostné pokyny, bezpecnostné informécie, technické data a idaje
0 vykonnosti.


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

Ak chcete zaGat pouzivat senzor, precitajte si kapitolu Aplikdcia senzora.

21 Uréené pouzitie

Pristroj na kontinualne monitorovanie glukdzy (zariadenie CGM) je uréeny na kontinuaine
meranie hodndt glukdzy v podkoznej intersticidnej tekutine v redinom Case.

22 Uréeni pouzivatelia

»  Dospelé osoby vo veku 18 rokov a starsie

«  Osoby s diabetom

«  Poskytovatelia starostlivosti pre osoby s diabetom

23 Indikacie, kontraindikacie a obmedzenia
Indikacie
Zariadenie je indikované pre osoby s diabetom (nie v klinickom prostredi).

Kontraindikacie
«  Zariadenie nesmu pouZivat kriticky chori pacienti alebo pacienti na dialyze.

«  Senzor je potrebné odstranit skor, ako sa dostane do Specidlneho prostredia
(podra normy IEC 60601-1-2). Specidlne prostredia zahffiajt 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), pocitacovou tomografiou (CT),
rontgenom, radioterapiou alebo diatermiou).

Obmedzenia

«  Senzor méZe pouZivat iba jeden pacient a nie je urceny pre klinické prostredie.

»  Senzor je mozZné pouZit iba raz. Senzor nepouZivajte opakovane.

«  Hiadiny glukézy v intersticilnej tekutine namerané senzorom nemusia odrazat
skutoénd hladinu glykémie. MéZe 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. Tieto obdobia moZno zistit zobrazenim Sipky
trendu v aplikacii. V tychto pripadoch musite rozhodnutia o lie¢be, ako je davkovanie
inzulinu, urobit na zéklade dalSich vysledkov merania glykémie ziskanych pomocou
glukomera.

« 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.

«  Hodnoty CGM pouZzivajte na rozhodnutia o liecbe, ako je napriklad davkovanie inzulinu,
az po kalibrécii senzora podla pokynov aplikécie.

o  Uzivanie rusivych latok moze falo$ne zvysit hodnoty CGM, o moZze sposobit, Ze sa
nezaznamena tazka hypoglykémia. Ak uZivate niektor( z uvedenych rusivych latok,
poradte sa s odbornym zdravotnickym personalom. Zoznam rusivych latok najdete
v kapitole Technické ddta.

24 Obsah balenia
« 1 zariadenie (aplikator senzora so senzorom vo vnUtri)
*  1informacny list
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25 Spravne skladovanie

*  Neotvorené zariadenie skladujte na chladnom a suchom mieste.

e Skladujte pri teplote od 2 do 27 °C.

«  Neskladujte v zaparkovanom aute pocas hortcich alebo chladnych dni.
«  Podmienky prepravy a skladovania najdete v kapitole Technické data.

2.6 Prehlad komponentov

C~—

A Odlamovaci uzaver
Ked otocite odlamovaci uzaver, mdzete zariadenie otvorit.
B Skrutkovaci uzaver

Stitok na spodnej Gasti skrutkovacieho uzaveru zobrazuje 6-miestny kéd PIN, ktory je
potrebny na sparovanie senzora s aplikéciou. Senzor sa musi aplikovat ihned po odstraneni
skrutkovacieho uzaveru z aplikatora.

C Aplikator senzora

Aplikator senzora obsahuje senzor s ihlou. Senzor je sterilizovany oZiarenim. Po aplikécii
sa ihla zasunie do aplikatora senzora. Pouzity aplikator senzora uchovavajte mimo dosahu
deti. Ak je kryt aplikatora senzora poskodeny a ihla je pristupna, zlikvidujte aplikator
senzora v stlade s miestnymi predpismi, aby sa prediSlo zraneniam. Ak vam po stiahnuti
skrutkovacieho uzaveru aplikator senzora spadol alebo nafi nieco spadlo, odstrarite ho.

2.7 Dalsie potrebné materialy
»  Najprv musite mat v mobilnom zariadeni nain$talovanti kompatibilnd aplikaciu.
Naskenujte QR kdd na obale alebo prejdite na stranku go.roche.com/smartguideapp.

«  Vpripade nidze, ked aplikdcia alebo senzor nefunguje, musite mat alternativnu metddu
merania glukdzy.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 V$eobecné bezpecnostné informacie

AVAROVANIE

Riziko vazneho poskodenia

Produkt neupravuijte. VZdy postupujte podla pokynov. V opaénom pripade produkt
nefunguje podla oéakéavania. MoZe to viest k jednému alebo viacerym poskodeniam
vratane neZziaducich reakcii koZe, reakcii na cudzie teleso, zapuzdrenia, infekcii alebo
abscesov.

AVAROVANIE

Nebezpecéenstvo zadusenia
Tento vyrobok obsahuje malé ¢asti, preto by mohlo dojst k ich prehltnutiu. Uchovavajte
malé ¢asti mimo dosahu malych deti a ludi, ktori by ich mohli prehitnat.

AVAROVANIE

Riziko bolesti
Aplikovanie a odstranenie senzora mdze sposobit miernu bolest. Bolest po aplikécii
zvyCajne ustane. Ak holest pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

AVAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia
Tento produkt obsahuje gombikovu batériu. Pri prehltnuti moZe litiovd gombikova batéria
spdsobit vazne alebo smrtelné poranenia do 2 hodin.

Batérie uchovavajte mimo dosahu deti a 0sob, ktoré by ich mohli prehltnit. Ak mate
podozrenie, Ze doSlo k prehitnutiu batérie alebo k jej zasunutiu do ktorejkolvek ¢asti tela,
okamZite vyhladajte zdravotnicku pomoc.

PREVENTIVNE OPATRENIE

Riziko predizeného éasu krvacania

Poruchy koagulacie alebo antikoagulacné lieky mozu viest k predizeniu ¢asu krvécania
v mieste aplikacie. Pred pouZitim produktu sa poradte s odbornym zdravotnickym
personalom.

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

Rozhodnutia o lie¢be, ako je davkovanie inzulinu, robte len na zaklade viacerych
aktualnych hodndt glykémie a smeru, ktorym sa vase hodnoty glukézy uberaju. Hodnoty
glukézy zobrazené aplikdciou nemusia byt vzdy presné. Pred rozhodnutim o lieCbe, ako
je davkovanie inzulinu, vZdy skontrolujte graf trendu aplikacie. Pri rozhodovani o liecbe,
ako je davkovanie inzulinu, zvazte aj aktualny zdravotny stav a troven 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 metddu merania glukozy.

2 Ak priznaky stale nezodpovedajli hodnote glukézy, poradte sa s odbornym
zdravotnickym persondlom.
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APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

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

APREVENTWNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia
PoSkodeny senzor nemusi fungovat spravne.

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

APREVENTI’VNE OPATRENIE

Riziko vazneho poskodenia

Mobilné zariadenie pouzivajte iba podla pokynov vyrobcu (napriklad nepouzivajte
poSkodené zariadenie alebo také, s ktorym bolo manipulované). V pripade pochybnosti
kontaktujte vyrobcu svojho mobilného zariadenia.

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

Casta strata spojenia medzi senzorom a aplikéciou mdze zniZit Zivotnost batérie
senzora. Noste senzor a mobilné zariadenie blizko pri sebe.

Vizualne skontrolujte obal, zariadenie, senzor a ihlu, ¢i nie st poSkodené alebo Gi

s nimi nebolo manipulované. Ak odlamovaci uzaver pred pouZzitim vycnieva, senzor je
nesterilny. Ak si v§imnete nie¢o neobvyklé, senzor nepouZivajte. PouZite novy senzor.
Zariadenie nepouzivajte, ak sa na pokozke prejavila alergicka reakcia na lepidla.

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 néplast.

Ihla méZe po aplikacii senzora v zriedkavych pripadoch zostat v tele. To mdze viest

k neziaducim reakciam na cudzie teleso, zapuzdrenie, infekcie alebo abscesy.

V pripade neZiaducej reakcie vyhladajte lekarsku pomoc.

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

Senzor je aplikovany diel typu BF podla normy IEC 60601-1 s ochranou proti Grazu
elektrickym pridom.

Senzor mdZe odosielat informécie do mobilného zariadenia do vzdialenosti 10 metrov
(priamy vyhlad). Skutoény dosah sa mdze zniZit v zvislosti od mobilného zariadenia

a okolitého prostredia (napr. inych zariadeni v blizkosti).

Kazdy, kto pripja pridavné zariadenie k lekarskemu elektrickému zariadeniu,
konfiguruje lekdrsky systém, a preto je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby systém
spifal poZiadavky na lekérske elektrické systémy. Mobilné zariadenie musi spliiat
prislusné normy IEC alebo ISO (napriklad IEC 60950 alebo IEC 62368). Konfiguracie
musia spliat poZiadavky na lekarske elektrické systémy (pozri odsek 16 najnovsej



3 V$eobecné bezpecnostné informacie

platnej verzie normy IEC 60601-1). V pripade pochybnosti kontaktujte vyrobcu svojho
mobilného zariadenia.

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

Senzor odosiela aktualnu hodnotu glukézy kazdych 5 mindt. Ak aplikacia nezobrazuje
hodnoty glukdzy dihie ako 20 mindt bez toho, aby vydala upozornenie alebo alarm

v zazname udalosti, kontaktujte zakaznicku podporu.

Po uplynuti datumu exspiracie uz senzor nie je mozné sparovat s aplikaciou.
NepouZivajte zariadenie po datume exspiracie, pretoze moze spdsobit infekcie a
abscesy. Datum exspiracie je vytiateny na obale produktu vedia symbolu & (format:
RRRR-MM-DD). Datum exspiracie sa vztahuje na nové, neotvorené produkty.



4 Aplikacia senzora

POZNAMKA

Najprv je potrebné nainstalovat na mobilné zariadenie aplikaciu, ktora je kompatibilna so
senzorom.

Stiahnite si aplikéciu naskenovanim QR kédu na obale pomocou fotoaparatu na
mobilnom zariadeni.

Bl Zariadenie drzte vo zvislej polohe. VSimnite si odlamovaci uzaver (A). Biely senzorovy
aplikétor (C) je v hornej ¢asti. Modry skrutkovaci uzaver (B) je na spodnej strane.

1 Vyberte miesto aplikacie (D) na zadnej strane pravého alebo lavého ramena: Ak rastie
na mieste aplikdcie ochlpenie, oholte ho. Umyte pokozku na mieste aplikacie. Miesto
aplikacie vydezinfikujte tampdénom navihéenym v alkohole a nechajte pokozku tplne
vyschnit. Vyhnite sa nedavno pouzitym miestam aplikdcie, ako aj jazvam, striam,
pecenovym Skvrnam, uzlikom alebo krvnym cievam. Aplikujte aspori 7,5 cm od miest
vpichu inzulinu.

Fl Miernym odklopenim otvorte odlamovaci uzaver (A). Ak uz bol odlamovaci uzéver pred
pouzitim otvoreny, zariadenie zlikvidujte a pouZite nové.
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1 Netlacte na zariadenie. OtoGenim modrého skrutkovacieho uzaveru na bielom aplikétore
senzora otvorte sterilnti bariéru. Pocitite mierny odpor a zaznie prasknutie. Vytiahnite
modry skrutkovaci uzaver na bielom aplikatore senzora. Nedotykajte sa ihly vo vn(tri.
Po odstraneni modrého skrutkovacieho uzavera ho nenasadzujte spat.

POZNAMKA

UloZte 6-miestny kod PIN zo skrutkovacieho uzaveru na bezpe¢né miesto, aby

k nemu iné osoby nemali pristup. Na spéarovanie senzora s aplikéciou je potrebny
kod PIN. Kdd PIN potrebujete aj pri parovani s inym mobilnym zariadenim. Ak
zahodite modry skrutkovaci uzaver pred uplynutim platnosti senzora, uistite sa,
Ze 6-ciferny kad PIN je necitatelny. Tym sa znizi Sanca, Ze ina osoba sparuje vas
senzor s inym mobilnym zariadenim.

A Polozte ruku dezinfikovaného ramena na opacné plece. Pomdze to napnut kozu.

10
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pd

@ Siahnite pod rameno a umiestnite biely aplikétor senzora na miesto aplikécie.
Nedotykajte sa vnitornej ¢asti. Biely aplikator senzora drzte za vonkajsi kryt, ako
je znazornené na obrazku. Uistite sa, Ze je cela spodna ¢ast aplikatora umiestnena
naplocho na vasej pokozke.

l / ~ \ LV

ﬂ\u_ ,%?/

| _,"l
Pevnym zatla¢enim nadol aplikujte senzor.

B} Odstrante biely aplikétor senzora v rovnakom smere bez toho, aby ste nim otécali alebo
kyvali. Pevne potiahnite prstom po néplasti, aby ste sa uistili, Ze naplast je spravne
pripevnena.

b

&ﬁ“\
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POZNAMKA

Aplikator senzora sa da bezne lahko odstranit. Ak mate problém s odstranenim
aplikatora senzora, pevne ho zatlacte spat a pokste sa ho odstranit znova.

Senzor je teraz pripraveny na sparovanie s aplikaciou v mobilnom zariadeni. Podla
pokynov v aplikacii senzor sparujte a nakalibrujte.

POZNAMKA

«  Po aplikacii nového senzora ho do 30 minut sparujte s aplikaciou. Po 30 mindtach
bude parovanie senzora trvat dihSie, aby sa Setrila Zivotnost batérie. Senzor by mal
byt sparovany s aplikaciou do 30 mindt po strate spojenia.

«  Senzor musi byt aktivny urcity ¢as, kym sa zobrazia hodnoty CGM a je mozna
kalibracia. Nazyva sa to ¢as zahrievania.
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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.

13



6 Pouzivanie senzora

Senzor moZete pouzivat 14 dni. Potom senzor vyberte a zlikvidujte.

Senzor je odolny voci vode. Da sa nosit pri kipani, plavani alebo sprchovani. Neponarajte ho
do vody dihSie ako 60 mindt alebo hibSie ako 1 meter.

Ak sa vonkajSie okraje naplasti mierne odlepia od pokozky, senzor bude stéle fungovat
spravne. Ak sa vSak ktorakolvek ¢ast 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 pouZite novy senzor.

Hygiena a starostlivost o pokozku

DodrZiavajte pravidelnd hygienu, ale vyhybajte sa nadmernému kontaktu mydla a Sampdnu
s0 senzorom. PouZivajte len minimaine mnoZstvo mydla potrebného na to, aby bol senzor
Cisty.

Telo mdze reagovat na senzor alebo néplast. Pravidelne kontrolujte, ¢i miesto aplikécie nie
je podrazdené alebo pokozka nie je zapalend. Ak mate pochybnosti, alebo ak sa miesto
aplikacie zapali alebo ak sa objavia lokalizované kozné reakcie (napriklad alergicka reakcia,
ekzém), okamZite odstrarite senzor a poradte sa s odbornym zdravotnickym personalom.

Letiska

Pri prechode cez celotelové skenery na letisku si moZete nechat senzor na tele. V pripade
otazok bezpecnostného personalu majte pripravené lekéarske potvrdenie. Nahradné senzory
v batoZine mdZu tieZ prejst kontrolou na letisku.
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7 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.



8 Informécie o likvidacii

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.
Informécie o spravnej likvidacii pouzitych komponentov poskytni miestne orgény.

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

Ostré predmety zlikvidujte podfa 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. Senzor zlikvidujte v stlade 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)).
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9 Zakaznicka podpora

Kontaktujte nas

Ak narazite na problémy, mate otazky alebo potrebujete viac informéacii o zariadeni
Accu-Chek SmartGuide, kontaktujte zakaznicku podporu.

Slovensko
smartguide.sk@roche.com
www.accu-chek.sk

Hlasenie zavaznych udalosti

Vsetky zavazné udalosti, ktoré vyplynuli z pouZivania tohto zariadenia, nahlaste spolocnosti
Roche a prislusnému narodnému organu.

Tlaéeny 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: go.roche.com/download-portal.’

Stahovanie mdze spotrebovat Uidaje/byt spoplatnené.
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10  Technické data

Nazov produktu
Zariadenie Accu-Chek SmartGuide

Doprava a skladovanie
Podmienky prepravy a skladovania senzora v neotvorenom baleni:

»  Teplotné rozmedzie: 2-27 °C
»  Rozsah vihkosti vzduchu: 10-90 % (bez kondenzacie)
*  Rozpatie tlaku vzduchu: 549-1060 hPa

Uistite sa, Ze skladujete iba neotvorené produkty. Senzor aplikujte ihned po otvoreni
obalu.

Prevadzkové podmienky
«  Teplotné rozmedzie: 10-40 °C

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

«  Rozpatie tlaku vzduchu: 700-1060 hPa

»  Maximalna nadmorska vyska: 3 000 m

Cas 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 obmedzen(
dobu.

Rusivé latky
UzZivanie nasledujtcich rusivych latok po¢as nosenia senzora moze nespravne zvysit hodnoty
CGM zobrazené v aplikacii:

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

«  Doplinky s kyselinou gentisovou
e Metyldopa
Nespravne zvy$ené hodnoty CGM moZu viest k predavkovaniu inzulinom a mozu spdsobit,

Ze sa nezaznamend velmi nizka hladina glukdzy. Ak uZivate niektort z uvedenych rusivych
latok, poradte sa s odbornym zdravotnickym personalom.

Prevadzkové principy

Zariadenie na kontinualne monitorovanie glukézy (CGM) pozostéava z aplikatora a senzora.
Aplikator sa po pouZiti vyhodi, zatial' ¢o senzor zostava na koZzi s elektrochemickym
senzorom aplikovanym podkozne. Elektronicky komponent spracovava déta zo senzora

a ulahéuje komunikéaciu.

Senzor sa pripéja k aplikcii, ktora slizi ako primarny displej a prijimac udajov. Potas
kalibracie sa hodnoty glykémie zadavaju do aplikacie a odosielajl sa do senzora. Senzor
potom meria hladiny glukdzy v intersticidlnej tekutine a kazdych 5 mintt odosiela tieto daje
do aplikacie.

Rozmery senzora

VySka (vratane naplasti) cca. 5,9 mm
Dizka ihly cca. 8,2 mm
Priemer senzora bez naplasti cca. 33,3 mm
Hmotnost ccadg
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10

Technické data

Prenos udajov

Senzor prenasa do aplikacie nasleduijtice Udaje:

*  Vyrobné Cislo
e \Verzia firmvéru
»  Verzia hardvéru

« Informécie o senzore (ID systému/adresa MAC)

«  (as na dalSiu kalibréciu
«  Hodnoty CGM
»  Informéacie o stave

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

Komunikaéné rozhranie

Ugel rozhrania

Komunikacné rozhranie. UmoZiiuje senzoru
vymienat si Udaje s mobilnym zariadenim.

Specifikdcia rozhrania

Bluetooth® Low Energy 5.0 alebo vysSia

Frekvencné pasmo prijmu a vysielania
radiovych frekvencii

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

Typ a frekvenéné charakteristiky modulacie

GFSK (Gaussovo frekvencné klticovanie)

Efektivny vyZarovany vykon prenosu

Menej ako 10 mW

Spdsob synchronizécie ¢asu

Senzor sa synchronizuje podla
synchronizacnych 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
Bluetoott® Low Energy.

Radiofrekvencné rusenie

Komunikacia méZze byt ovplyvnend inymi
radiofrekvenénymi zariadeniami.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Vsetky testy EMC boli vykonané v stilade 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 moZe ovplyviiovat iné

zariadenia (napriklad prostrednictvom prenasanych signélov Bluetooth®), ak sa pouziva
mimo technickych Specifikacii. Senzor pouZivajte iba v ramci technickych Specifikacii.
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10  Technické data

AVAROVANIE

Riziko poruchy

Neumiestiiujte 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 slilade 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 nasledujlcimi 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), Grover 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 pasmo Uroveii testu
frekvencia (MHz) Sluzba Modulacia odolnosti
(MHz) (V/m)

Pulzna
385 380-390 TETRA 400 modulécia 27
18 Hz
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
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10  Technické data

Testovacia Pasmo Uroveii testu
frekvencia (MHz) Sluzba Modulacia odolnosti
(MHz) (V/m)

1720 GSM 1800;
1845 CGDST/IA:Q%%Q‘ Pulzna
1700-1 990 L modulécia 28
DECT; pasmo 217 Hz
1970 LTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, Pulzna
2450 2400-2570 802.11 b/g/ modulécia 28
n, RFID 2450, 217 Hz
pasmo LTE 7
5240 [
WLAN Pulzna
5500 5100-5800 modulacia 9
802.11 a/n 217 Hy
5785

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

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

e 8 A/m, 30 kHz, modulacia CW

*  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

IP28: Senzor je chraneny pred tginkami dogasného ponorenia do vody do hibky 1 meter po
dobu az 60 mindt.

Sposob sterilizacie

Ziarenie

Batéria

Tento produkt obsahuje batériu obsahujlcu latku vzbudzujicu velmi velké obavy (SVHC),
1,2-dimetoxyetan (CAS 110-71-4), v koncentrécii vy$Sej ako 0,1 % hmotnosti, ako je
uvedené v nariadeni REACH a pridané do kandidatskeho zoznamu. Ak sa senzor pouziva
podla ndvodu na pouZitie, pouZivatel nie je latke priamo vystaveny, a preto nehrozi Ziadne
riziko.

Udaje o vykonnosti

0 pouZiti nasledujdcich ddajov sa poradte s odbornym zdravotnickym personalom.
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Technické data

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-
ro¢né osoby a starsie). Kazdy ¢astnik Stidie mal na sebe 3 senzory pocas 14 dni na zadnej
strane nadlaktia. V ramci $tddie sa poCas 3 vzorkovacich dni zimerne manipulovalo s
glukdzou, kedy sa ako porovnavacie hodnoty pouZili merania glukézy s kapilarnou krvou.

V §tadii sa skamali 3 $arZe senzorov.

Obrazok 1: Regresnd analyza hodn6t senzorov v porovnani s kapildrnymi meraniami

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)
Korelacia (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 kapilarnymi meraniami v réznych rozpéatiach
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) 73 %
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10  Technické data

Glukéza MAD/MARD* celkovo
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) 49%

*V pripade glukézy < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) si uvedené rozdiely v mg/dL (mmol/L)
namiesto relativnych rozdielov (%).

POZNAMKA

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

«  Sdcasne namerana hodnota glykémie sa odpocita od hodnoty CGM. Absollitna
vys$ka rozdielu je vyjadrena v percentach vo vztahu k hodnote glykémie. Percenta
vSetkych parov hodnot sa spocitaju a vysledok sa vydeli potom parov hodnét ().

MAD (stredna absoltitna odchylka) je priemer absoldtnych odchylok hodndt CGM od

sticasne nameranych hodnét glykémie. Hodnota MAD sa urcuje takto:

«  Sacasne namerana hodnota glykémie sa odpocita od hodnoty CGM a berie
sa absollitna hodnota rozdielu. MnoZstva vSetkych parov hodn6t sa spocitajl
a vysledok sa vydeli poctom pérov hodnét (n).

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

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

Upozorfiujeme, Ze vSetky zobrazené (daje o vykone predstavujl udaje zo senzorov, ktoré
boli kalibrované pouzivatelom. Senzory, ktoré neboli kalibrované pouzivatelom, vykazovali
v uvedenej Stadii celkovt odchylku MARD vo vySke 10,2 %.
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10  Technické data

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.

Vyhlasenie o zhode

Spolocnost Roche tymto vyhlasuije, Ze senzor Accu-Chek SmartGuide, typ radiového
zariadenia, je v stlade so smernicou 2014/53/EU.

UpIné znenie EU vyhlasenia o zhode je k dispozicii na tejto internetovej adrese:
https://declarations.accu-chek.com
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Vysvetlivky symbolov

Na zariadeni a obale sa nach&dzaju nasledujice symboly:

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

D@ a =0 g

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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1 1 Vysvetlivky symbolov

Symbol

Opis

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

Oznatuje autorizovaného zastupcu vo Svajiarsku.

Jedinecny identifikétor pomécky

Kataldgové cislo

Vyrobné Cislo

LOT

Cislo $arze

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 znamend, e vyrobok spifia aplikovatelnti normu, a
vytvéra 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.

26




1 1 Vysvetlivky symbolov

Symbol Opis

Tento produkt obsahuje gombikov(i batériu.

.. Tento produkt spifia poZiadavky nezavislého komunikagéného Gradu
Ic @S A Juhoafrickej republiky.

27




ACCU-CHEK a ACCU-CHEK SMARTGUIDE st ochranné znamky spolo¢nosti Roche.

Slovna znacka a logé Bluetooth® su registrovanymi ochrannymi znamkami vo vlastnictve
spolocnosti Bluetooth SIG, Inc. a akékolvek pouZitie tychto znaciek spolocnostou Roche sa
zakladd na licenciach.

Iné nazvy produktov a firiem st ochrannymi zndmkami inych spolo¢nosti.

© 2025 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

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

Aktualizcia informéacii: 2025-04

1000089410(01)
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