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1 Bu kullamim kilavuzu hakkinda

Bu kullanim kilavuzu agagidaki bilgileri 6zel bir sekilde vurgular:

AUYARI

Bir /\ UYARI 6ngérilebilir ciddi bir tehlikeyi gdsterir.

ADiKKAT

/N DIKKAT ifadesi, iiriinii giivenli ve etkili sekilde kullanmak veya iiriiniin hasar
gormesini 6nlemek icin almaniz gereken bir dnlemi anlatir.

NOT

NOT, faydal bilgiler ve ipuglari igerir.

Baglamadan Once
Oncelikle mobil cihazina uyumlu bir uygulama kurulmalidir. Uygulamay! indirmek igin
ambalajin Uzerindeki QR kodunu tara veya go.roche.com/smartguideapp adresine git.

Bu {iriinii kullanmadan dnce bu kullanim kilavuzunu ve uygulamanin kullanim kilavuzunu
oku. Bu kullanim kilavuzuna dogrudan go.roche.com/CGM-instructions adresinden
erigilebilir.

Mobil cihazinin uygulama ile uyumlu oldugundan emin olmak igin uyumluluk belgesini oku.
Kullanim kilavuzlari ve uyumluluk belgesi go.roche.com/download-portal adresinden
indirilebilir.

Tim giivenlik talimatlarini, gtivenlik bilgilerini, teknik verileri ve performans verilerini izle.


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

2  Uriin bilgsi

NOT

Sensoriind kullanmaya baslamak i¢in Sensdriiniin uygulanmasi bolimiine bak.

21 Kullanim amaci

Stirekli glikoz izleme cihazi (CGM cihazi), deri alti doku sivisinda gergek zamanh glikoz
degerlerinin stirekli 6l¢iimi icin tasarlanmigtir.

2.2 Hedeflenen kullanicilar
e 18 yas ve izeri yetigkinler

«  Diyabetli bireyler

«  Diyabetli bireylerin bakicilari

23 Endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve simrlamalar
Endikasyonlar
Cihaz, diyabetli bireyler icin endikedir (klinik ortamda degil).

Kontrendikasyonlar
e Cihaz, kritik hastalar veya diyalize giren hastalar tarafindan kullaniimamalidir.

e Sensor, dzel ortamlara giriimeden dnce ¢ikariimalidir (IEC 60601-1-2 uyarinca).
(zel ortamlar askeri alanlar, air sanayi bélgeleri ve yiiksek giiclii tibbi elektrikli
ekipmanlarin (6rnedin manyetik rezonans goriintileme (MRG), bilgisayarli tomografi
(BT), réntgen, radyoterapi veya diyatermi) bulundugu tibbi tedavi alanlarini ierir.

Sinirlamalar

«  Sensor yalnizca tek bir hasta tarafindan kullanilabilir ve klinik ortam igin
tasarlanmamigtir.

e Sensor yalnizca bir kez kullanilabilir. Sensorii tekrar kullanma.

«  Sensorle dlctilen doku sivisi glikoz diizeyleri, gercek kan sekeri diizeyini
yansitmayabilir. Bu durum, viicuttaki glikoz diizeylerinde hizh diisiisler veya
artiglar sirasinda meydana gelebilir. Doku sivisi glikoz diizeyleri, gercek kan sekeri
diizeylerinden daha yiiksek veya daha diistik olabilir. Bu tir donemler, uygulamadaki
edilim oku goriintiilenerek tespit edilebilir. Bu durumlarda, insiilin dozunu belirleme
gibi tedavi kararlarini kan sekeri 6lgiim cihaziyla elde edilen ek kan sekeri 6lgiim
sonuglarina dayanarak alman gerekir. Doku sivisindaki glikoz teriminin agiklamasi
icin, Sdzliik bollimiine bak.

«  Bir CGM degeri semptomlarinla eslesmiyorsa, bir kan sekeri 6l¢lim cihaziyla kan sekeri
dlciimii yapilarak bu deger dogrulanmalidir.

e Sensor yalnizca (ist kolda belirtilen uygulama bélgesine uygulanmaldir.

«  insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini verirken CGM degerlerini kullanmak igin
once uygulamada istendigi sekilde sensor kalibrasyonu yapman gerekir.

o Etkilesimde bulunan maddelerin alinmasi, CGM degerlerinin yanlis bir sekilde yiiksek
goziikmesine ve dolayisiyla siddetli hipoglisemi oldugunu fark etmemene neden
olabilir. Listelenen etkilesimde bulunan maddelerden herhangi birini aliyorsan saglik
profesyoneline danig. Etkilesimde bulunan maddelerin listesi icin Teknik veriler
boliimiine bak.

24 Paket igerigi
e 1 cihaz (iginde sensor olan sensor aplikatort)
e 1 cihaz kitapgigi



2 {riin bilgisi

25 Uygun Sekilde Saklama

«  Acllmamig cihazini serin ve kuru bir yerde sakla.

e 2°Cve 27 °C arasindaki sicakliklarda sakla.

»  Sicak veya soguk giinlerde park halindeki aragta saklama.

«  Tagima ve saklama kogullar icin Teknik Veriler adli bolime bak.

2.6 Bilesenlere genel bakis

C~—

A Gekme kulakeig
Gekme kulakgigini gektiginde cihazi agabilirsin.
B Vidah kapak

Vidall kapagin altindaki etiket, sensoriinle uygulamayi eslestirmek icin gereken 6 haneli PIN
kodunu gosterir.

C Sensor aplikatorii

Senstr aplikatdril, sensoril ve igneyi igerir. igne, uygulamadan sonra otomatik olarak sensér
aplikatoriintin icine geri gekilir.

2.7 Gerekli ek malzemeler

«  Oncelikle mobil cihazina uyumlu bir uygulama kurulmalidir. Ambalaj Gizerindeki QR
kodunu tara veya go.roche.com/smartguideapp adresine git.

«  Uygulamanin veya sensoriin calismamasi gibi acil durumlarda kullanima yénelik olarak
glikoz testi i¢in alternatif bir ydntemin olmalidir.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Genel giivenlik bilgileri

AUYARI

Ciddi zarar gorme riski

Uriinde degisiklik yapma. Her zaman talimatlar izle. Aksi takdirde iiriin amaglanan
sekilde calismaz. Bu durumda ciltte advers reaksiyonlar, yabanci cisim reaksiyonlari,
kapsiillenmeler, enfeksiyonlar veya apseler dahil bir veya daha fazla zarara yol agabilir.

AUYARI

Bogulma riski
Bu (irlin yutulabilen kiiciik parcalar icerir. Kiiglik parcalar, bunlar yutabilecek kiigiik
cocuklar ve kisilerden uzak tutun.

AUYARI

Adn riski
Sensoriin takilmasi ve cikariimasi bir miktar agriya neden olabilir. Agn genellikle
uygulamadan sonra gecer. Agri devam ederse tibbi yardim iste.

AUYARl

Yaralanma riski
Bu {riin bir diigme pil icerir. Yutulmasi halinde lityum diigme pil, 2 saat icinde ciddi veya
o6llimciil yaralanmalara neden olabilir.

Pilleri, cocuklarin veya pilleri yutabilecek kisilerin erisemeyecegi bir yerde sakla. Pillerin
yutulmusg veya viicudun i¢inde herhangi bir yere yerlestirilmis oldugunu diistiniiyorsan
derhal tibbi yardim iste.

ADiKKAT

Uzun siireli kanama ve morarma riski

Pihtilagma bozukluklari veya antitrombotik ilaglar (antikoagiilanlar veya antiplateletler),
uygulama bdlgesinde uzun siireli kanama veya morarmaya yol agabilir. Uriinii
kullanmadan énce saglik profesyoneline danis.

ADiKKAT

Ciddi zarar gérme riski

instilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini verirken birden fazla mevcut glikoz
degerini ve glikoz degerlerinin egilim gdsterdigi yonu dikkate almalisin. Uygulamada
goriintiilenen glikoz degerleri her zaman dogru olmayabilir. insiilin dozunu belirleme gibi
tedavi kararlarini vermeden énce mutlaka uygulamanin Egilim grafigini kontrol et. insiilin
dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini verirken meveut saglik durumunu ve fiziksel
aktivite diizeyini de gz 6niinde bulundur.

Hipoglisemi veya hiperglisemi semptomlarini géz ardi etme. Kendi bagina tedavinde
onemli degisiklikler yapma. Goriintiilenen glikoz degerin hissettiklerinle eslesmiyorsa:

1 Glikozunu 6lgmek icin alternatif bir ydntem kullan.
2 Semptomlarin hala glikoz degerinle eslesmiyorsa saglik profesyoneline danis.
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Genel giivenlik bilgileri

ADiKKAT

Yanlis tedavi kararlari riski

Glikozunu dlgmek igin her zaman alternatif yéntemler bulundur. Mobil cihazini
kaybedersen veya bir sistem arizasi olursa, glikozunu 6icmek icin alternatif bir yontem
kullan.

ADiKKAT

Ciddi zarar gorme riski
Hasarli bir sensor diizgiin ¢alismayabilir.

Sensor darbe alirsa (6rnegin senstre top carparsa) sensorde hasar olup olmadigini
gorsel olarak kontrol et. Olagan disi bir sey fark edersen, sensorii cikar ve yenisini
uygula.

ADiKKAT

Ciddi zarar gorme riski
Mobil cihazini yalnizca iretici tarafindan énerilen sekilde kullan (6rnegin, hasarl veya
degisiklik yapiimig bir cihazi kullanma). Stiphen varsa mobil cihazinin {ireticisine bagvur.

Sensorii yalnizca giivenli, glivenilir bir alanda eglestir. Bu, baskalarinin sensériine
baglanma riskini azaltir.

Sensdr ve uygulama arasindaki baglantinin sik sik kesilmesi sensriin pil dmriinii
azaltabilir. Sensériinii ve mobil cihazini birbirine yakin tut.

Ambalajl, cihazi, sensérii ve igneyi hasar veya kurcalama agisindan gorsel olarak
incele. Kullanmadan once cekme kulakeigi disan sarkiyorsa sensor steril degildir.
Normal olmayan bir sey fark edersen sensorii kullanma. Yeni bir sensor kullan.
Sensdr, sensor aplikatoriinden vidali kapak cikarildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

Kullanilmig sensdr aplikatoriini gocuklardan uzak tut. Sensér aplikatérii muhafazasi
hasarliysa ve igne erisilebilir hale gelirse, kimsenin yaralanmamasi igin sensor
aplikatoriini yerel diizenlemelere gére at. Ayrica, vidal kapag ¢ikardiktan sonra
sensor aplikatoriinin tizerine bir sey diistiyse veya sensor aplikatoriini diigtirdilysen
aplikatori at.

Cildindeki yapigkanlara karg alerjik reaksiyonlarin varsa cihazi kullanma.

Sensore veya uygulama bdlgesine cilt bakimi ve hijyen Grtinleri uygulama (bdcek
kovucu, giines kremi vb.). Bu drtinler sensdre veya yapiskan pede zarar verebilir.

Nadir durumlarda sensérii uyguladiktan sonra igne viicudunda kalabilir. Bu durum
yabanci cisme kargi advers reaksiyonlara, kapsiillenmelere, enfeksiyonlara veya
apselere yol agabilir. Ijnenin sensorden disari ¢ikti§ini fark edersen, igneyi gikar.
Advers reaksiyon olmasi durumunda tibbi yardim iste.

Diislik veya cok yiiksek glikoz donemlerini kagirmadigindan emin ol. Saghk
profesyonelinin talimatlarina gore veya glikoz diizeyinin diigiik veya yiiksek
olabilecegini diistiniiyorsan glikoz diizeyini kontrol etmek icin uygulamayi diizenli olarak
ac. Asla diisiik veya yiiksek kan sekeri semptomlarini gz ardi etme.

Sensdr, IEC 60601-1’e gdre BF tipi uygulamali bir parcadir ve elektrik ¢arpmasina karsi
korumalidir.

Sensor, 10 metre mesafe (engelsiz) icindeki bir mobil cihaza bilgi génderebilir. Gergek
hedef aralik, mobil cihaza ve gevrene (6r. yakindaki diger cihazlar) bagh olarak
azalabilir.



3 Genel giivenlik bilgileri

Tibbi elektrikli ekipmana ek ekipman baglayan herkes, tibbi bir sistemi yapilandirmig
olur ve dolayisiyla bu Kisiler, sistemin tibbi elektrikli sistemler icin gereksinimlere
uygun olmasini saglamaktan sorumludur. Mobil cihazin ilgili IEC veya ISO standartlarina
uygun olmalidir (6rnegin, IEC 60950 veya IEC 62368). Yapilandirmalar tibbi elektrik
sistemleri icin gerekliliklere uygun olmalidir (IEC 60601-1’in en son gegerli siirimiiniin
16. maddesine bak). Siiphen varsa, mobil cihazinin {rreticisine bagvur.

Sensdriinle baglant kesilirse, baglanti yeniden kurulana kadar glikoz degerleri veya
alarmlar alamazsin. Verilerin uygulamaya aktarilamamasi durumunda, sensor verileri 8
saat boyunca saklayacaktir. Veri kaybinin 6nlenmesi igin sensoriin pili bitmeden énce
veriler sensor tarafindan aktariimalidir.

Sensor 5 dakikada bir giincel glikoz degerini gonderir. Uygulama, olay kaydinda bir
bildirim veya alarm vermeden 20 dakikadan uzun siire glikoz degerlerini gbstermezse,
miisteri destegi ile iletisime geg.

Son kullanma tarihi gegcmisse sensor uygulama ile eglestirilemez. Enfeksiyonlara ve
apselere neden olabileceginden son kullanma tarihi gegmis bir cihazi kullanma. Son
kullanma tarihi, Giriin ambalajinin Gizerindeki @ semboliiniin yaninda bulunur (format:
YYYY-AA-GG). Son kullanma tarihi yeni, agilmamisg dirtinler igin gecerlidir.



4 Sensoriiniin uygulanmasi

NOT

Oncelikle mobil cihazina sensériinle uyumlu bir uygulama kurulmalidir.
Ambalaj tizerindeki QR kodunu mobil cihazindaki kamera ile tarayarak uygulamayi indir.

Kl Cihaz dik tut. Gekme kulakgigini (A) bul. Beyaz sensor aplikatorii (C) tist kisimdadir.
Mavi vidali kapak (B) alt kisimdadir.

1 Sag veya sol iist kolunun arka kismindan bir uygulama bdlgesi (D) seg. Uygulama
bélgesinde tilyler varsa bélgeyi tiras et. Cildi temizlemek icin uygulama bélgesini yika.
Uygulama bdlgesini alkollii bir mendille dezenfekte et ve cildin tamamen kurumasim
bekle. Kisa bir siire dnce kullaniimig uygulama bélgelerini ve yara izlerinin, catlaklarin,
cilt lekelerinin, yumrularin veya kan damarlarinin bulundugu alanlar kullanmaktan
kagin. insiilin enjeksiyonunun yapildigi alanlardan en az 7,5 cm uzakta kalmaya dikkat

et.
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[l Cekme kulakgigini (A) hafifge kivirarak ag. Gekme kulakeidi kullamimdan 6nce agilmigsa
cihazi at ve yenisini kullan.



4 Sensoriiniin uygulanmasi

I Cihaz iizerine baski uygulama. Steril bariyeri agmak igin beyaz sensor aplikatoriiniin
mavi vidali kapagini gevir. Hafif bir direng hissedecek ve bir ¢itirdama sesi duyacaksin.
Mavi vidall kapagji beyaz sensor aplikatériinden cek. icindeki igneye dokunma. Mavi
vidall kapadi ¢ikardiktan sonra tekrar takma.

Vidal kapagin iizerindeki 6 haneli PIN kodunu bagkalarinin erisemeyecegi giivenli
bir yere kaydet. Sensoriinii uygulamayla eslestirmek igin PIN gereklidir. Farkli bir
mobil cihazla eslestirirken de PIN koduna ihtiyacin var. Mavi vidali kapag sensoriin
stiresi dolmadan dnce atarsan 6 haneli PIN kodunun okunamayacagindan emin

ol. Bdylece sensoriiniin bir bagkasi tarafindan kendi mobil cihaziyla eglestiriime
olasidini azaltabilirsin.

[ Dezenfekte edilmis kolunun elini diger omzuna yerlegtir. Bu, cildin gerginlesmesine
yardimci olur.

10



4 Sensoriiniin uygulanmasi

f

A Kolunun altina uzan ve beyaz sensér aplikatdriinii uygulama bélgesine yerlestir.
i¢ kismina dokunma. Beyaz sensor aplikatoriinii resimde gosterildii gibi dig
muhafazasindan tut. Aplikatériin alt kisminin tamaminin cildine diiz bir sekilde temas
ettiginden emin ol.

Sensorii uygulamak icin sikica bastir.

Beyaz sensor aplikatoriini dondiirmeden veya oynatmadan dogrudan cildinden cekip
cikar.

BN

11



4 Sensoriiniin uygulanmasi

(0]

Normalde sensor aplikatorii kolaylikla cikarilabilir. Sensor aplikatoriinii cikarmakta
zorlaniyorsan bir daha sikica bastir ve tekrar gikarmayi dene.

E] Yapiskan pedin diizgiin sekilde takildigindan emin olmak igin parmaginla yapiskan
pedin {izerine iyice bastir.

Sensor artik mobil cihazindaki uygulama ile eglestirilmeye hazirdir. Sensoriini
eslestirmek ve kalibrasyonunu yapmak igin uygulamadaki talimatlar izle.

NOT

«  Yeni sensorii uyguladiktan sonra hemen uygulamayla eglestir. 2 saat sonra, pil
dmriinden tasarruf etmek icin sensoriin eslestirilmesi daha uzun sirecektir.
Baglanti kesilirse hemen yeniden baglan.

«  Sensor, 1 saate kadar siiren ilk hazirlik siiresinden sonra CGM degerlerini saglar.

«  Sensorii taktiktan sonraki ilk 24 saat boyunca CGM degerlerinin dogrulugu
daha diisiik olabilir. Dogruluk genellikle zaman iginde artar. Bir CGM degeri
semptomlarinla eslesmiyorsa, bir kan sekeri 6lclim cihaziyla kan sekeri élgimii
yapilarak bu deder dogrulanmalidir.

12



5 Sensoriiniin kalibrasyonunu yapma

Bu sensdriin kalibrasyonunun yapilmasi, insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini
vermek igin CGM degerlerini kullanmani saglar ve CGM degerlerinin dogrulugunu artirir.

Kan sekeri dlclim cihazindan elde ettigin mevcut glikoz degerini uygulamaya girerek sensor
kalibrasyonu yapabilirsin. Uygulama, bu iglemi ilk kullanim giinii iginde yapmani isteyecektir.

5.1 Egilim modu ve Tedavi modu

CGM degerlerinin 2 modu vardir: Egilim modu ve Tedavi modu. Sensdriin anlik olarak
bulundugu mod, Ana ekranda CGM degerinin altinda gdsterilir.

Egilim Modu ve Tedavi Modu terimlerinin agiklamasi igin Szliik bélimiine bak.
Sensor Egilim modunda ise:
« insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini vermek igin CGM degerleri

kullanilmamalidir. Bunun yerine, tedavi kararlari verirken kan sekeri dlgim cihazindan
elde edilen dlgiim sonuglarini kullan.

e CGM degerleri yalnizca egilimleri gérmek icin ve genel bir referans olarak kullanilabilir.
Sensor Tedavi modunda ise:

»  CGM degerleri, insiilin dozu gibi tedavi kararlar almak igin kullanilabilir.

1 saatlik hazirlik siiresinden sonra sensor Egilim modunda olur ve uygulamaya her 5
dakikada bir CGM degerlerini gonderir. insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini
vermek igin bu ilk CGM degerlerini kullanma. Sensériin yerlegtirimesinden 12 saat sonra
uygulama kalibrasyon yapmani ister.

5.2 Kalibrasyon
Kalibrasyon iglemini yalnizca asagidaki kosullarin tiimii karsilandiginda gergeklestir:

e Sensorll en az 12 saattir takmaktasin.

»  Kan gekerin hizli bir sekilde degismemekte.

«  Sekerini etkileyecek bir sey yemenin veya icmenin iizerinden birkac saat gecti.

«  Yakin zamanda fiziksel aktivitede bulunmadin.

e Yakin zamanda insiilin uygulamadin (6r. yliksek glikozu diizeltmek igin).

»  Cok sicak veya ok soguk ya da hizla degisen sicakliklara sahip bir ortamda degilsin.

Sensoriiniin kalibrasyonunu yapmak igin:

B Ureticinin talimatlarina gére kan sekeri dlgiim cihazinla kan sekerini 6lg.

Glikoz degerini uygulamana gir. Bu deger, dlciimden en ge¢ 3 dakika sonra uygulamaya
giriimelidir. Daha ayrintili bilgi igin Uygulamanin Kullanim Kilavuzuna bak.

H

[Fl Sensér Tedavi moduna geger. Artik insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini
vermek icin CGM degerleri kullanilabilir.

a

30 dakika ila 3 saat sonra tekrar kan sekeri dlgiimii yap ve glikoz degerini uygulamaya
gir. Bu, ilk 6lcimii dogrulamak igindir. Not: Bu adimi atlarsan senstr Egilim moduna
geri doner.

Kalibrasyon basarisiz olursa yaklagik 30 dakika bekleyip tekrar dene. islemi tekrarlarken kan
sekeri 6lclim cihazindan yeni bir glikoz degeri kullan.

Kalibrasyon igin yanlig bir kan sekeri degeri kullanilirsa sistem performansi garanti edilemez.

Yanlig bir kalibrasyon degerini onaylarsan bu deger silinemez. Sensorii ¢ikar ve yeni bir
sensor tak.

13



6 Sensoriin takilmasi

iyice yapismasini saglamak igin, ilk 12 saat boyunca sensér bolgesini kuru halde ve terden
uzak tut.

Sensorii 14 giin boyunca takabilirsin. Sonrasinda sensorii ¢ikar ve at.

Sensoriin suya dayaniklidir. Banyo yaparken, yiizerken veya dug alirken takilabilir. Cihazi 60
dakikadan daha uzun siire veya 1 metreden daha derine daldirma.

Yapiskan pedin dig kenarlan deriden hafif kalksa bile sensér diizgiin sekilde caligacaktir.
Ancak sensoriin altindaki yapiskan pedin herhangi bir parcasi deriden kalkarsa sensorii
yeniden uygulamaya galisma veya sensérii deriye bantla. Yeniden uygulanan sensor diizgiin
calismayabilir. Bunun yerine yeni bir sensér uygula.

Sensor diigerse kullanilmig senséri tekrar uygulama. Yeniden uygulanan sensér diizgiin
caligmayabilir. Bunun yerine yeni bir sensor uygula.

Hijyen ve cilt bakimi

Diizenli hijyen rutinini izle ancak sensériin sabun ve sampuan ile agir temas etmesinden
kagin. Sensérii temiz tutmak icin olabildigince az sabun kullan.

Viicudun sensdre veya yapiskan pede tepki verebilir. Uygulama bélgesini cilt tahrigi

veya enflamasyon agisindan diizenli olarak kontrol et. Siiphen varsa, uygulama bélgesi
iltihaplanirsa veya bélgesel cilt reaksiyonlar (6rnegin alerjik reaksiyon, egzama) meydana
gelirse, sensorii derhal gikar ve saglik profesyoneline danis.

Havaalanlari

Havaalanindayken, tiim viicut tarayicilarindan gecerken sensér viicudunda kalabilir. Glivenlik
personelinin sorularina kargi saglik belgeni yaninda bulundur. Bavulunun igindeki yedek
sensorler de havaalan taramalarindan gecebilir.
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7 Sensoriinii clkarma

Bl Sensériin diizlestirilmis tarafindaki yapiskan pedi soyarak gikarmaya bagla.

/

;A Sensériin arka kismini kontrol et: Sensoriin algilama pargasi gikarildiktan sonra
uygulama bdlgesinden tamamen ¢ikarildigindan emin ol. Parmagini kullanarak veya
gorsel olarak uygulama bdlgesini kontrol et. Algilama pargasi cildinde kalirsa veya
uygulama bélgesinde normal olmayan bir ey hissedersen (6rnegin, agn, sislik veya
kizariklik), saglik profesyoneline bagvur.

NOT

Sensoriiniin ¢ikariimasindan birkag giin sonra uygulama bdlgesinde hala olagan
digl bir his olabilir. Bu durumda saglik profesyoneline danis.
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8  imhabilgileri

Enfeksiyon riski
Insan viicut sivilariyla temas eden kullanilmig parcalar enfeksiyon bulasmasina neden
olabilir.

Sensorii yerel diizenlemelere gore potansiyel bulagici malzeme olarak at. Kullaniimig
parcalarin nasil dogru sekilde atilacadi hakkinda bilgi igin ilgili belediyeyle veya yetkili
makamla iletisime geg.

Pakette bulunan diger parcalar ev atiklarinizla birlikte atilabilir.
Hasarli bir sensér aplikatérii veya acikta kalan bir sensor ignesi yaralanmaya neden olabilir.

Kullanilmig keskin nesneleri yerel diizenlemelere gore at. Keskin nesnelerin senin ve
bagkalarinin yaralanmasina neden olmadigindan emin ol.

Sensoriin kullanim sirasinda insan viicut sivilariyla temas edebilecedinden enfeksiyon riski
tagir. Sensorii yerel diizenlemelere gore at. Sensér yalnizca tek kullanimlik oldugu igin
2012/19/AB sayili Avrupa Direktifi'nin (atik elektrikli ve elektronik ekipmana iligkin direktif)
kapsami digindadir.
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9  Wisteri destegi

Bize ulagin

Accu-Chek SmartGuide cihazi ile ilgili sorunlarla karsilagirsan, sorularin varsa veya daha
fazla bilgiye ihtiyacin olursa miisteri destegi ile iletisime geg.

Ciddi olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olayl Roche'a ve ulusal makama bildir.

Basili kullanim kilavuzu

Bu kullanim kilavuzunun basili bir versiyonunu istiyorsan, miisteri destegi ile iletisime geg.
Basili versiyon Ucretsizdir ve birkag giin icinde sana gonderilecektir.

Kullanim kilavuzunun indirilmesi

internete bagliyken kullanim kilavuzunu indir ve internet baglantisi olmayan durumlar igin
mobil cihazina kaydet. Bu kullanim kilavuzu, go.roche.com/download-portal adresinden
indirilebilir.”

Tiirkiye

Dagitici adi ve adresi:

Roche Diagnostics Turkey A.S.
Esentepe Mah. Kirgiilii Sok. No: 4
Sisli 34394 Istanbul, Tiirkiye
Miisteri Danigma Hatti:

0800 621 25 10 (Ucretsiz)
www.accu-chek.com.tr

indirme islemi veri kullanimina/iicretlendirmeye tabi olabilir.
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Uriin adi
Accu-Chek SmartGuide cihazi

isletim ilkesi

Siirekli glikoz izleme (CGM) cihazi bir aplikator ve bir sensérden olusur. Kullanim sonrasinda
aplikatdr atilir, sensor ise elektrokimyasal sensorii deri alti dokusuna yerlestirilmis olarak
ciltte kalir. Elektronik bir bilegen sensor verilerini igler ve iletisimi kolaylastirir.

Sensor, verilerinin ana ekrani ve alicisi olarak islev goren uygulamaya baglanir. Kalibrasyon
sirasinda kan sekeri degerleri uygulamaya girilir ve sensore gonderilir. Sensor daha sonra
doku sivisindaki glikoz diizeylerini dlcer ve bu verileri 5 dakikada bir uygulamaya gonderir.

10.1 Tasima ve saklama
Ambalaji agiimamig sensériin tagima ve saklama kosullari:

e Sicaklik araligr: 2 ila 27 °C
e Nemaraligi: %10 ila 90 (yogusmasiz)
e Hava basinci araligi: 549 ila 1060 hPa

Sadece agiimamis Uriinleri sakladigindan emin ol. Ambalaji actiktan hemen sonra sensorii
yerlestir.

10.2 Galisma Kosullan

e Sicaklik arahgr: 10 ila 40 °C

e Nem araligi: %15 ila 90 (yogusmasiz, su buhari kismi basinci 50 hPa’dan disiik)
«  Hava basinci arali§i: 700 ila 1060 hPa

e Maksimum rakim: 3000 m

CGM cihazinin en diisiik saklama sicakligindan (2 °C) en diisiik ¢aligma sicakligina (10 °C)
kadar 1sinma siiresi 17 dakikadan azdir.

Sensoriin yiizey sicakligi 43 °C'nin altinda kalacak ve 41 °C’yi sadece sinirli bir siire i¢in
asacaktir.

10.3 Etkilesimde bulunan maddeler

Sensor takiliyken agagidaki etkilesimde bulunan maddelerin alinmasi, uygulamada
goriintiilenen CGM degerlerini yanlis bir sekilde yiiksek gosterebilir:

e Askorbik asit (C vitamini): Agizdan 500 mg/giin’den fazla veya damar yoluyla herhangi

bir miktar
»  Gentisik asit iceren takviyeler
¢ Metildopa

Yanlig bir sekilde yiiksek goziiken CGM degerleri asir insiilin dozuna yol agabilir ve
cok diisiik glikoz olayini fark etmemene neden olabilir. Listelenen etkilesimde bulunan
maddelerden herhangi birini aliyorsan saglik profesyoneline danig.

104 Sensor boyutlan

Yiikseklik (yapigkan ped dahil) yaklasik 5,9 mm
igne uzunlugu yaklasik 8,2 mm
Yapigkan ped olmadan sensériin capi yaklasik 33,3 mm
Adirlik yaklasik 5 g
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10.5 Veri aktarma
Sensor, asagidaki verileri uygulamaya aktarir:

e Seri numarasl

«  Uriin yazilimi siirimii

e Donanmim siirimi

e Sensor bilgileri (Sistem ID / MAC adresi)

«  Sonraki kalibrasyon zamani

e CGM degerleri

e Durum bilgisi

Sensor Egilim modundayken Uretilen CGM degerleri sensér durum bildirimi Kalibrasyon
gerekli ifadesiyle gosterilir.

10.6 iletisim arayiizii

Arayiiziin amaci iletisim arayiizii. Sensbriin bir mobil cihazla
veri aligverigi yapmasini saglar.

Arayiiz spesifikasyonu Bluetoot® Diigiik Enerji 5.0 veya Usti

Radyofrekans alim ve iletim frekans bandi | Bluetooth® Diisiik Enerji 5.0:
2,402-2,480 GHz

Modiilasyon tipi ve frekans ozellikleri GFSK (Gauss Frekans Kaydirmali
Anahtarlama)

Etkin yayilan iletim giicii 10 mW'tan az

Zaman senkronizasyonu yontemi Sensor, mobil cihazin senkronizasyon
araliklarina gore senkronize olur.

Bluetooth® Diiglik Enerji menzili 10m

Mobil cihaz ile Bluetooth® Diisiik Enerji Baglanti kurmak i¢in mobil cihazda

baglantisina erigim Bluetooth® Diisiik Eneriji teknolojisi agik
olmalidir.

Radyofrekans interferanslar iletisim diger radyofrekans cihazlarindan
etkilenebilir.

10.7 Elektromanyetik Ozellikler
Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Tiim EMC testleri, IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 standardina uygun
olarak yiriitilmistr.

Girigim riski

Elektromanyetik alanlar ve elektromanyetik radyasyon, sensoriin diizgiin ¢alismasini
etkileyerek hatali CGM degerlerine neden olabilir. Sensdr, teknik spesifikasyonlar diginda
kullanilirsa diger ekipmanlar etkileyebilir (6rnegin, iletilen Bluetooth® sinyalleri yoluyla).
Sensorii yalnizca teknik spesifikasyonlari dahilinde kullan.
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Ariza riski

Sensoriin yakinina veya iistiine bagka cihazlar koyma. Sensoriin baska cihazlarla birlikte
veya yan yana kullanilmas hatal caismaya neden olabilir. Béyle bir kullanim gerekliyse,
sensorii ve diger cihazlan gozlemle. Sensoriin ve diger cihazlarin tasarlanan sekilde
caligtigini dogrula.

Taginabilir radyofrekans iletisim cihazlarini (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre

birimleri dahil) sensore 30 cm’den daha fazla yaklagtirma. Aksi takdirde sensériin
performansi etkilenebilir.

Elektromanyetik emisyonlar

Sensor agagidaki Emisyon Standartlari ile uyumludur.
Asagidakilere gore yayilan RF emisyonu:

e CISPR 11 (EN 55011) sinif B, grup 1

e RTCA DO160G Bdliim 21, kabin igi kullamim i¢in M kategorisi

Elektromanyetik bagisiklik

Sensor agagidaki bagisiklik standartlari ve bagisiklik testi diizeyleri ile uyumludur.
Elektrostatik desarj (IEC 61000-4-2), test seviyesi:

e Temas: 2 kV, 4 kV, +6 kV, +8 kV

e Hava: 2 kV, +4 kV, =8 kV, =15 kV

Yayilan RF elektromanyetik alanlar (IEC 61000-4-3), test seviyesi:

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

RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan kaynaklanan yakinlik alanlari (IEC 60601-1-2 Tablo 9),
test seviyesi:

Test frekansi Bant . . Ba.g'§"f"k .
(MHz) (MH2) Servis Modiilasyon testi seviyesi
(V/m)
Darbe
385 380 ila 390 TETRA 400 modiilasyonu 27
18 Hz
FM
450 430ilas70 | CMRS460, | oy sapma 28
FRS 460 o
1 kHz siniis
710 Darbe
745 704 ila 787 LTE Bant 13,17 | modiilasyonu 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Darbe
800 ila 960 iDEN 820, modiilasyonu 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Bant 5

20



1 0 Teknik veriler

Test frekansi Bant . . Ba.g'wf"k .
(MHz) (MHz) Servis Modiilasyon testi seviyesi
(V/m)
1720 GSM 1800;
1845 COMATSOO; | o
1700 ila 1990 R modiilasyonu 28
DECT; LTE 217 Hz
1970 Bant1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, Darbe
2450 2400 ila 2570 802.11 b/g/n, modiilasyonu 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bant 7
5240 | WA Qarbe
5500 5100 ila 5800 modiilasyonu 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

Anma gicii frekansi manyetik alanlari (IEC 61000-4-8), test seviyesi:

e 30A/m, 50 Hz
e 30A/m, 60 Hz
Yakinlik manyetik alanlari (IEC 61000-4-39), test seviyesi:

e 8A/m, 30 kHz, CW modiilasyonu
e 65A/m, 134,2 kHz, darbe modiilasyonlu, gorev déngiisii %50, 2,1 kHz tekrarlama orani

e 7,5A/m, 13,56 MHz, darbe modiilasyonlu, gérev dongiisii %50, 50 kHz tekrarlama
orani

Elektrik carpmasina karsi koruma

IEC 60601-1 standardina gére BF tipi elektronik cihaz. Elektrik

k carpmasina kargi koruma.
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10.8 Performans verileri
Asagidaki verilerin kullanimini gériismek icin saglik profesyoneline danis.

Accu-Chek SmartGuide sensoriiniin performansi, kontrollii bir klinik aragtirma ile
degerlendirilmistir'. Calisma 3 klinik merkezde ytritilmis ve Tip 1 veya insiiline bagiml
Tip 2 diyabetli (18 yas ve (izeri) 48 birey dahil edilmistir. Her bir calisma gondillisi

14 glin boyunca st kollarinin arkasina 3 sensér takmistir. Galisma sirasinda, glikoz
manipiilasyonlari ile 3 drnekleme giinii gergeklestirilmis ve karsilagtirma degerleri olarak
kapiler glikoz dlgtimleri alnmigtir. Galismada 3 sensor serisi aragtinimistir.

Sekil 1: Kapiler digtimlerle karsilastirmall olarak sensor degerlerinin regresyon analizi

a = CGM Degeri [mg/dL]; b = Kargilagtirma Degeri [mg/dL]

Tablo 1: Regresyon analizi

Egim 1,02

Eksen kesigimi -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korelasyon (Pearson r) 0,96

N 15993

Aralik 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
Genel MARD %9,2

Tablo 2: Farkii glikoz araliklarinda kapiler dlgiimlerle karsilagtirilan sensér performansi

Glikoz Genel MAD/MARD*

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

> 180-250 mg/dL (10,0-13,9 mmol/L) %8,0

> 250-350 mg/dL (13,9-19,4 mmol/L) %7,3
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Glikoz Genel MAD/MARD*
> 350 mg/dL (19,4 mmol/L) %4,9

* Glikoz < 70 mg/dL (3,9 mmol/L) igin, bagil farklar (%) yerine mg/dL (mmol/L) cinsinden
farklar sunulmustur.

NOT

MARD (Ortalama Mutlak Bagil Fark), CGM degerlerinin e zamanl olarak 6lciilen kan
sekeri degerlerinden mutlak bagil farklarinin ortalamasidir. MARD asagidaki sekilde
hesaplanir:

«  Eszamanli olarak dlciilen kan sekeri degeri CGM degerinden cikarilir. Farkin mutlak
degeri, kan sekeri degerine oranlanarak yiizde olarak ifade edilir. Tim deger
ciftlerinin yiizdeleri toplanir ve sonug deger cifti sayisina (n) boliinr.

MAD (Ortalama Mutlak Fark), CGM degerlerinin eg zamanli olarak dl¢iilen kan sekeri
degerlerinden mutlak farklarinin ortalamasidir. MAD asagidaki sekilde hesaplanir:

«  Eszamanli olarak dlgiilen kan sekeri degeri CGM degerinden ¢ikarilir ve aradaki
farkin mutlak miktari alinir. Tiim deger ciftlerinin miktarlar toplanir ve sonug deger
cifti sayisina (n) bdliindr.

Tablo 3: Sensdriin kullamim stiresi iginde kapiler dlglimlerle karsilastirilan sensér
performansi

Baslangic Orta Son
Genel MARD %8,3 %9,0 %10,8
Tablo 4: Uyum oranlarina gére sensér performansi
Toplam Kapiler Kapiler Kapiler Kapiler
cift olglimlerin olgtimlerin dlgtimlerin 6lglimlerin
sayisl | =15 mg/dL +20mg/dL | +30mg/dL | =40 mg/dL
(+0,8 mmol/L) | (1,1 mmol/L) | (x1,7 mmol/L) | (x2,2 mmol/L)
ve £%15'i ve £%20'i ve +%30'i ve +%40'i
sinirlari iginde sinirlari sinirlar sinirlari
icinde icinde icinde
Sensoriin genel | 15993 13345 14471 15510 15803
performansi (%83,4) (%90,5) (%97,0) (%98,8)
Sensor 1121 998 1057 1112 1118
performansi (%89,0) (%94,3) (%99,2) (%99,7)
< 70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
Sensor 9793 7923 8718 9444 9660
performansi (%80,9) (%89,0) (%96,4) (%98,6)
70-180 mg/dL
(3,9-10,0 mmol/L)
Sensor 5079 4424 4696 4954 5025
performansi (%87,1) (%92,5) (%97,5) (%98,9)
> 180 mg/dL
(10,0 mmol/L)
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Gosterilen tim performans verilerinin kullanici tarafindan kalibrasyonu yapilmis sensérlerden
elde edilen verileri temsil ettigini unutma. Belirtilen ¢alismada, kullanici tarafindan
kalibrasyonu yapilmamig sensorler %10,2’lik genel MARD gdstermistir.

Advers olaylar

Calisma sirasinda hicbir ciddi advers olay veya cihazla iligkili ciddi advers olay meydana
gelmemigtir. Galisma sirasinda toplam 35 advers olay meydana gelmistir. Bunlardan 15’i
cihazla ilgiliydi ya da potansiyel olarak ilgiliydi. Bu 15 advers olayin tamami uygulama
bélgesinde kisa siireli kanama, agri, hematom, eritem, hafif enflamasyon veya kasinti gibi
reaksiyonlarla ilgiliydi.

Referanslar

1. Mader JK, Waldenmaier D, Mueller-Hoffmann W, Mueller K, Angstmann M, Vogt G,
Rieger CC, Eichenlaub M, Forst T, Freckmann G.: “Performance of a Novel Continuous
Glucose Monitoring Device in People With Diabetes”. J Diabetes Sci Technol. 2024
Sep;18(5):1044-1051. doi: 10.1177/19322968241267774. Epub 2024 Aug 19. PMID:
39158986; PMCID: PMC11418503.

10.9 IP Korumasi

IP28: Sensor, tehlikeli parcalara parmakla erigilmesini engelleyecek sekilde korunmaktadir
ve 1 metre derinlikte 60 dakikaya kadar siirekli suda kalmanin etkilerine dayanabilir.

10.10  Sterilizasyon yontemi
Algilama parcasi ve igne Iginlama yontemiyle sterilize edilmistir.

10.11  Pil

Bu (iriinde, REACH direktifi kapsaminda belirlendigi ve Aday Listesine eklendigi sekilde
agirliklaninin oranina gére %0,1’in {izerindeki konsantrasyonda Yiiksek Onem Arz Eden
Madde (SVHC) olarak 1,2-dimetoksietan (CAS 110-71-4) iceren pil bulunur. Maddeye
dogrudan maruz kalinmadigi igin, kullanim kilavuzuna uygun sekilde kullanilan sensor risk
tegkil etmez.

10.12  Uygunluk beyani

Roche, isbu belge ile telsiz ekipman tipi Accu-Chek SmartGuide cihazinin 2014/53/AB
Direktifine uygun oldugunu beyan eder.

AB uygunluk beyaninin tam metnine asagidaki internet adresinden erigilebilir:
https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Sembollerin agiklamasi

Cihaz ve ambalaj (izerinde asagidaki semboller bulunur:

Aciklama

Kullamim kilavuzuna bakiniz veya elektronik kullanim kilavuzuna bakiniz

Kullamm kilavuzunu izleyin (mavi veya siyah sembol)

Sicaklik siniri

Nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinirlamasi

Son kullanim tarihi

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Isinlama yontemiyle sterilize edilmigtir

Yalnizca bir kez kullanin

Uretim tarihi

LS A Y~ L

Tibbi cihaz
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Sembol

Aciklama

Uretici

CH

isvigre’deki yetkili temsilciyi belirtir

UDI

Tekil cihaz tanimlayicisi

Katalog numarasi

Seri numarasi

Lot numarasi

Gegerli AB Yonetmeliginin hikiimlerine uygun

Yalnizca ispanya ve Portekiz icin: Bu sembol, ispanya’da ve Portekiz'de
gecerli olan atik imha talimatlarini gdsterir.

Uyumluluk igareti, drtiniin gegerli standartlara uygun oldugunu gésterir
ve ekipman ile Uretici, ithalatgl veya uyumluluktan ya da driinin
Avustralya ve Yeni Zelanda pazarina siirilmesinden sorumlu olan
temsilcisi arasinda izlenebilir bir baglanti kurar.

Bu {iriin bir diigme pil igerir.

Bu iiriin, Giiney Afrika Bagimsiz iletisim Makaminin gerekliliklerini
karsilar.
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12 siaik

doku sivisi glikozu
Cildin hemen altinda, doku hiicrelerini gevreleyen ince sivi tabakasindaki glikoz.

Egilim modu
Kullanici kalibrasyon yapmadan dnce sensoriin iginde bulundugu durum. Bu durumda CGM
degerleri yalnizca egilimleri grmek icin ve genel bir referans olarak kullanilabilir.

etkilesimde bulunan madde

Uygulandiginda glikoz degerlerinin dogrulugunu olumsuz etkiledigi bilinen belirli bir madde
(6rnegin bir ilagta veya gidada bulunan).

kalibrasyon

Sensoriin dogrulugunu artirmak icin kan sekeri dlgtim cihazi 6lgiimiinden alinan bir glikoz
degerinin uygulamaya girilmesi. Kola yeni bir sensor yerlestirilip uygulamayla eslestirildigi
her seferde bu islem gereklidir. Sensorden alinan glikoz degerlerinin instilin dozunu
belirleme gibi tedavi kararlarinin verilmesi igin kullanilmasini saglar.

kalibrasyon degerleri

Sensoriin dogrulugunu artirmak icin bir kan sekeri él¢iim cihazi dl¢iimiinden alinan ve
uygulamaya girilen mevcut glikoz degerleri. Sensorden alinan glikoz degerlerinin insiilin
dozunu belirleme gibi tedavi kararlarinin verilmesi icin kullanilmasini saglar.

mg/dL (miligram/desilitre)
mg/dL, bir desilitrede bulunan partikiillerin (glikoz) agirigini belirtir. Bir agirlik gdstergesidir.

mg/dL yaygin olarak Arjantin, Avusturya, Belgika, Brezilya, Sili, Kolombiya, Kibris, Misir,
Fransa, Almanya, Yunanistan, Hindistan, iran, israil, italya, Japonya, Lilksemburg, Meksika,
Yeni Zelanda, Polonya, Portekiz, Romanya, Giiney Kore, ispanya, Tayvan, Tayland, Tiirkiye,
Birlesik Arap Emirlikleri, Amerika Birlesik Devletleri'nde kullaniimaktadir.

mmol/L (milimol/litre)

mmol/L, bir litrede bulunan partikiillerin (glikoz) sayisini belirtir. Bu, 1 litre icindeki madde
miktarinin gostergesidir.

mmol/L yaygin olarak Avustralya, Bosna-Hersek, Bulgaristan, Kanada, Gin, Hirvatistan,

Gek Cumhuriyeti, Danimarka, Estonya, Finlandiya, Aimanya, Macaristan, Kazakistan,
Letonya, Litvanya, Malezya, Hollanda, Kuzey Makedonya, Norveg, Rusya, Sirbistan, Singapur,
Slovakya, Slovenya, isveg, isvigre, Giiney Afrika, Birlesik Krallik’ta kullaniimaktadir.

mobil cihaz
Uygulamay calistiran bir akilli telefon veya tablet bilgisayar.

tedavi karan

Bir kiginin glikoz degerlerini normal diizeylere geri déndirmek veya bu diizeyler dahilinde
tutmak icin gerceklestirilen veya uygulanan herhangi bir tedavi.

Tedavi modu

Kullanici kalibrasyon yaptiktan sonra sensoriin iginde bulundugu durum. Bu durumda, CGM
dederleri insiilin dozunu belirleme gibi tedavi kararlarini vermek igin kullanilabilir.
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ACCU-CHEK ve ACCU-CHEK SMARTGUIDE Roche markalaridir.

Bluetooth® sdzciik isareti ve logolari, Bluetooth SIG, Inc.’a ait tescilli ticari markalardir ve bu
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