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2

1 Apie §j naudotojo vadova

Siame naudotojo vadove ypatingai pabréziama

toliau nurodyta informacija.

/1% ]SPEJIMAS rodo numatoma rimtg pavojy.

/1. ATSARGUMO PRIEMONE nurodo, ko turétuméte
imtis, kad gaminys bty naudojamas saugiai ir veiksmingai
arba kad jo nesugadintumete.

PASTABOJE pateikiama naudingos informacijos ir patarimy.

Prie$ pradedant

Pirmiausia mobiliajame prietaise reikia jdiegti su jutikliu suderinama
programeéle. Nuskaitykite ant pakuotés esantj QR koda arba eikite |
go.roche.com/smartguideapp ir atsisiyskite programéle.

Prie§ pradédami naudoti §j gaminj, perskaitykite §j naudotojo vadova
ir programélés naudotojo vadova. Sj naudotojo vadova rasite
tiesiogiai adresu go.roche.com/CGM instructions.



Perskaitykite suderinamumo dokumentg, kad jsitikintuméte, jog jusy
mobilusis prietaisas suderinamas su programéle. Naudotojo vadovus ir
suderinamumo dokumentg galite atsisiysti i$
go.roche.com/download-portal.

Laikykités visy saugos instrukcijy, saugos informacijos, techniniy duomeny
ir eksploataciniy nurodymuy.

2 Gaminio informacija

Zr. Jutiklio uZdéjimas skyriy, kaip pradéti naudoti jutikl.

2.1 Naudojimo paskirtis
Nuolatinés gliukozés stebésenos prietaisas (NGS prietaisas) skirtas

nuolatiniam gliukozés verc€iy poodiniame audiniy skystyje matavimui
realiuoju laiku.

2.2 Numatytieji naudotojai
e 18 mety ir vyresni suaugusieji
e Sergantieji cukriniu diabetu

2.3 Indikacijos, kontraindikacijos ir apribojimai
Indikacijos
Prietaisas skirtas sergantiesiems cukriniu diabetu (ne klinikinéje aplinkoje).

Kontraindikacijos

¢ Prietaiso negalima naudoti sunkiai sergantiems pacientams arba
pacientams, kuriems atliekama dializé.

o Prie$ patenkant j specialig aplinka (pagal IEC 60601-1-2) jutiklis turi
bati nuimtas. Speciali aplinka — tai karinés zonos, sunkiosios



pramonés zonos ir gydymo zonos, kuriose naudojama didelés galios
medicininé elektros jranga (pavyzdZziui, magnetinio rezonanso
tomografija (MRT), kompiuteriné tomografija (KT), rentgeno
spinduliuoté, radioterapija ar diatermija).

Apribojimai

o Jutiklj gali naudoti tik vienas pacientas ir jis néra skirtas klinikinei

aplinkai. e Jutiklj galima naudoti tik viena karta. Nenaudokite jutiklio

pakartotinai. e Jutikliu iSmatuotas gliukozés kiekis audiniy skystyje gali

neatitikti tikrojo gliukozés
kiekio kraujyje. Taip gali nutikti greitai sumazéjus arba padidéjus
gliukozés kiekiui organizme. Gliukozés kiekis audiniy skystyje gali bati
didesnis arba mazesnis uz faktinj gliukozés kiekj kraujyje. Tokius
laikotarpius galima nustatyti perzvelgus tendencijos rodykle
programeéléje. Tokiais atvejais sprendimus dél gydymo, pavyzdziui,
insulino dozavima, turite pagristi papildomais gliukozeés kiekio kraujyje
tyrimo rezultatais, gautais gliukozés kiekio kraujyje matuokliu.

o Jei NGS verté neatitinka jusy simptomy, ja reikéty patikrinti atliekant
gliukozés kiekio kraujyje tyrima gliukozés matuokliu.

o Jutiklis turi buti uzdedamas tik nurodytoje aplikacijos vietoje ant Zasto.

Naudokite NGS vertes sprendimams dél gydymo priimti, pavyzdZiui,

insulino dozavimui, tik sukalibrave jutiklj, kaip to reikalauja programélé.

e Vartojant sgveikaujanc¢ias medziagas, gali klaidingai padidéti NGS
vertés, todél galite nepastebéti sunkios hipoglikemijos. Jei vartojate
bet kuria i$ iSvardyty saveikaujan¢iy medziagy, pasitarkite su
sveikatos prieziliros specialistu. Zr. skyriy Techniniai duomenys,
kuriame pateikiamas saveikaujanciy medziagy sarasas.

2.4 Pakuotés turinys
o 1 prietaisas (jutiklio aplikatorius su jutikliu viduje)
¢ 1 lankstinukas

2 Gaminio informacija

2.5 Tinkamas laikymas

¢ Neatidarytg prietaisa laikykite vésioje ir sausoje vietoje.
o Laikykite 2-27 °C temperaturoje.

¢ Nelaikykite pastatytame automobilyje karStomis ar
Saltomis dienomis. e Transportavimo ir laikymo salygas Zr.
skyriuje Techniniai duomenys.

2.6 Komponenty apzvalga



A Nulenkiamas skirtukas

Kai atlenkiate nulenkiama skirtuka, galite atidaryti prietaisa.

B UZsukamas dangtelis

Dangtelio apacioje esancioje etiketéje nurodytas 6 skaitmenuy PIN kodas,
kurio reikia norint susieti jutiklj su programéle. Jutiklj reikia uzdéti i$ karto
po to, kai nuo aplikatoriaus nuimamas uzsukamas dangtelis.

C Jutiklio aplikatorius

Jutiklio aplikatoriuje yra jutiklis su adata. Jutiklis sterilizuotas Svitinant. Po
naudojimo adata jtraukiama | jutiklio aplikatoriy. Panaudota jutiklio
aplikatoriy laikykite atokiau nuo vaiky. Jei jutiklio aplikatoriaus korpusas
pazeistas ir adata tampa atvira, jutiklio aplikatoriy iSmeskite

laikydamiesi vietos taisykliy, kad buty iSvengta suzalojimy. Taip pat
iSmeskite jutiklio aplikatoriy, jeigu jis nukrito arba kas nors uzkrito ant jutiklio
aplikatoriaus po to, kai nuéméte uzsukama dangtel;.

2.7 Papildomi reikalingi reikmenys

e Pirmiausia mobiliajame prietaise reikia jdiegti su jutikliu suderinama
programeéle. Nuskaitykite ant pakuotés esantj QR koda arba eikite |
go.roche.com/smartguideapp.  Privalote turéti alternatyvy gliukozés
matavimo metoda, kurj galétuméte naudoti skubiais atvejais, kai neveikia
programélé arba jutiklis.
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Didelés Zalos rizika

Nekeiskite gaminio. Visada laikykités naudojimo taisykliu.

PrieSingu atveju produktas neveiks taip, kaip numatyta. Tai gali
sukelti zalg sveikatai, jskaitant nepageidaujamas odos reakcijas,
reakcijas | svetimkunj, inkapsuliacija, infekcijas ar palinius.



3 UZdusimo rizika

Siame produkte yra smulkiy detaliy, kurias galima nuryti. Smulkias
detales laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zmoniu, kurie gali jas
nuryti.

Skausmo rizika
Jutiklio uzdéjimas ir nuémimas gali sukelti nedidelj skausma.
Skausmas paprastai liaujasi po uzdéjimo. Jei skausmas islieka,
kreipkités j gydytoja.

Suzalojimo pavojus
Siame gaminyje yra sagos pavidalo baterija. Prarijus sagos pavidalo
li¢io baterija, per 2 valandas ji gali sukelti sunkius arba mirtinus
suzalojimus.
Laikykite baterijas vaikams ir Zmonéms, kurie gali praryti baterijas,
nepasiekiamoje vietoje. Jei manote, kad baterijos galéjo buti nurytos
arba kitaip pateko j kurig nors kiino dalj, nedelsdami kreipkités |
gydytoja.

ligalaikio kraujavimo rizika
Dél kreSéjimo sutrikimy ar antikoagulianty vartojimo gali
uzsitesti kraujavimas aplikacijos vietoje. Prie§ naudodami gaminj
pasitarkite su sveikatos priezitiros specialistu.

Didelés Zalos rizika
Sprendimus dél gydymo, pavyzdziui, insulino dozavimo, priimkite tik
remdamiesi keliomis dabartinémis gliukozés vertémis, atsizvelgdami j
gliukozés verciy kitimo trajektorija. Programeélés rodomos gliukozés
vertés ne visada gali bti tikslios. Prie$ priimdami sprendimus dél
gydymo, pavyzdziui, insulino dozavimo, visada patikrinkite programélés
tendencijy grafika. Priimdami sprendimus dél gydymo, pavyzdziui,
insulino dozavimo, taip pat atsizvelkite | savo dabartine sveikatos bikle
ir fizinio aktyvumo lygj. Neignoruokite hipoglikemijos ar hiperglikemijos
simptomy. Patys reikSmingai nekeiskite gydymo. Jei rodoma gliukozés
verté neatitinka to, kaip jauciatés:

1 pereikite prie alternatyvaus gliukozés tyrimo metodo;
2 jei jusy simptomai vis dar neatitinka gliukozés vertés, kreipkités j
sveikatos prieziuros specialista.
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Didelés zZalos rizika

Visada turékite alternatyviy gliukozés matavimo metody. Prarade
mobilyjj prietaisa arba sutrikus sistemos veiklai, pereikite prie
alternatyvaus gliukozés matavimo metodo.

Didelés Zalos rizika
Pazeistas jutiklis gali tinkamai neveikti.
Jei jutiklis patyré smugj, pavyzdZiui, | jj pataiké kamuolys, vizualiai
apziurekite, ar jutiklis néra pazeistas. Jei pastebéjote ka nors nejprasto,
iSimkite jutiklj ir uzdékite nauja.

A

Didelés Zalos rizika
Naudokités mobiliuoju prietaisu tik taip, kaip pataria gamintojas
(pavyzdziui, nenaudokite pazeisto ar modifikuoto prietaiso). Jei abejojate,
kreipkités j savo mobiliojo prietaiso gamintoja.

o Prietaisa susiekite tik saugioje, patikimoje vietoje. Taip galite sumazinti
kity asmeny prisijungimo prie jusy jutiklio rizika.

e Daznai nutrukstant rySiui tarp jutiklio ir programeélés, gali sutrumpéti
jutiklio baterijos veikimo laikas. Laikykite jutiklj ir mobilyjj prietaisa arti
vienas kito.

o Vizualiai apzitrékite pakuote, prietaisa, jutiklj ir adata, ar jie néra
pazeisti arba modifikuoti. Jei nulenkiamas skirtukas prie$ naudojima
yra i8sikiSes, jutiklis yra nesterilus. Jei pastebéjote ka nors nejprasto,
jutiklio nenaudokite. Naudokite nauja jutiklj.

¢ Nenaudokite prietaiso, jei esate alergiski odos klijams.

¢ Netepkite jutiklio ar jo aplikacijos vietos odos prieziuros ir higienos
priemonémis (priemonémis nuo vabzdziy, kremais nuo saulés ir
pan.). Sie produktai gali paZeisti jutiklj arba lipnigja pagalvéle.

¢ Retais atvejais adata gali likti jusuy kiine po to, kai uzdedate jutiklj.

Tai gali sukelti nepageidaujamas reakcijas j svetimkunj,
inkapsuliacija, infekcijas ar pulinius. PasireiSkus nepageidaujamai
reakcijai, kreipkités j gydytoja.

o |sitikinkite, kad nepraleidote mazo arba labai didelio gliukozés kiekio
epizody. Reguliariai atsidarykite programeéle, kad patikrintuméte
gliukozés kiekj pagal sveikatos priezitros specialisto nurodymus arba
jei manote, kad gliukozés kiekis gali buti mazas arba didelis. Niekada
neignoruokite mazo arba didelio gliukozés kiekio kraujyje simptomuy.

o Jutiklis yra BF tipo taikomoji dalis pagal IEC 60601-1 ir yra apsaugotas
nuo elektros smugio.

o Jutikliu galima persiysti informacija j mobilyjj prietaisa 10 metry atstumu
(matomumo linija). Faktinis veikimo nuotolis gali bUti mazesnis,
priklausomai nuo mobiliojo prietaiso ir aplinkos (pvz., kity netoliese
esanciy prietaisy).

¢ Kiekvienas, kuris prie medicininés elektros jrangos prijungia papildoma
jranga, konfiglruoja medicinine sistema, todél yra atsakingas uz tai, kad
sistema atitikty medicininéms elektros sistemoms keliamus
reikalavimus. Jusy mobilusis prietaisas turi atitikti atitinkamus IEC arba
ISO standartus (pavyzdziui, IEC 60950 arba IEC 62368). Konfigiracijos
turi atitikti medicinos elektros sistemoms keliamus reikalavimus (Zr.
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naujausios galiojancios IEC 60601-1 versijos 16 punkta). Jei abejojate,
kreipkités j savo mobiliojo prietaiso gamintoja.

o Jei rySys su jutikliu nutriiksta, nebegausite gliukozés veréiy ar jspéjimu,
kol rySys nebus atkurtas. Jutiklis saugo duomenis 8 valandas tuo atveju,
jei ju nepavyksta perkelti j programéle. Norint iSvengti duomeny
praradimo, jutiklis turi perduoti duomenis, kol jutiklio baterija néra
i§sikrovusi.

o Jutiklis siun¢ia esama gliukozés verte kas 5 minutes. Jei programélé
nerodo gliukozés vertés ilgiau nei 20 minuciu, o jvykiy Zurnale
nepasirodo pranesimas arba jspéjimas, kreipkités j klienty aptarnavima.

* Jei pasibaigé tinkamumo laikas, jutiklio nebegalima susieti su programéle.

Nenaudokite prietaiso, kurio tinkamumo laikas pasibaiges, nes jis gali sukelti

infekcijas ir palinius.
Tinkamumo laikas nurodytas ant gaminio pakuotés $alia simbolio
(formatas: MMMM mm-DD). Tinkamumo laikas taikomas naujiems,
neatidarytiems gaminiams.



4 Jutiklio uzdsjimas

Pirmiausia mobiliajame prietaise reikia jdiegti su jutikliu suderinama
programéle. Atsisiyskite programéle mobiliojo prietaiso kamera
nuskaitydami ant pakuotés esantj QR koda.

Laikykite prietaisa vertikaliai. Atkreipkite démes;j j nulenkiama
skirtuka (A). Baltas jutiklio aplikatorius (C) yra virSuje. Mélynas
uzsukamas dangtelis (B) yra apacioje.



A

Pasirinkite aplikacijos vietg (D) ant deSiniojo arba kairiojo Zasto
apatinés dalies. Jei aplikacijos vieta plaukuota, jg nuskuskite.
Nuplaukite aplikacijos vieta, kad
nuvalytuméte oda. Dezinfekuokite aplikacijos vieta alkoholiu suvilgyta
servetéle ir leiskite odai visiSkai nudziuti. Venkite neseniai naudoty
aplikacijos viety, taip pat randuy, strijy, senatviniy odos démiy, mazgeliy
odoje bei itin ryskiy kraujagysliu. Injekcija atlikite bent 7,5 cm atstumu
nuo insulino injekcijos vietos.

A

Siek
tiek atlenkite nulenkiama skirtuka (A). Jei nulenkiamas skirtukas jau
buvo atidarytas prie$ naudojima, iSmeskite priemone ir naudokite
nauja.
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A

Nespauskite prietaiso. Pasukite ant balto jutiklio
aplikatoriaus esantj mélyna uzsukama dangtelj, kad
atidarytuméte sterily barjera. Pajusite nedidelj
pasipriesSinima ir iSgirsite spragteléjima. IStraukite
meélyng uzsukama dangtelj i$ balto jutiklio
aplikatoriaus. Nelieskite viduje esancios adatos.
Nuéme mélyng uzsukama dangtelj neuzdékite jo
atgal.

A

6 skaitmenu PIN koda, esantj ant uzsukamo
dangtelio, laikykite saugioje vietoje, kad prie jo
prieigos negauty kitas asmuo. PIN kodas reikalingas
jutikliui susieti su programeéle. PIN kodo taip pat
reikia, kai siejate su kitu mobiliuoju prietaisu. Jei
iSmetate mélyna uzsukama dangtelj dar nepasibaigus
jutiklio galiojimo laikui, jsitikinkite, kad 6 skaitmeny
PIN kodas yra nejskaitomas. Taip sumazinama
tikimybé, kad kitas asmuo susies jusy jutiklj su savo
mobiliuoju prietaisu.



Dezinfekuoto Zasto plastaka uzdékite ant prieSingo

peties. Tai padeda jtempti oda. 10

4 Jutikio uzdeéjimas

A

Pakiskite ranka po zastu ir uzdékite balta jutiklio
aplikatoriy ant aplikacijos vietos. Nelieskite vidinés
dalies. Laikykite balta jutiklio aplikatoriy uz iSorinio
korpuso, kaip parodyta paveikslélyje. |sitikinkite, kad
visa aplikatoriaus apacia yra prigludusi prie odos.

A



Tvirtai nuspauskite, kad jutiklis blty uzdétas.

Nuimkite baltg jutiklio aplikatoriy laikydamiesi tos
pacios krypties, jo nesukdami ir nejudindami. PirStu
tvirtai perbraukite per lipnigja pagalvéle, kad
jsitikintumeéte, jog ji tinkamai pritvirtinta.

A

11

4 Jutiklio uzdéjimas

Paprastai jutiklio aplikatoriy galima lengvai nuimti. Jei nesiseka
nuimti jutiklio aplikatoriaus, jj vél stipriai nuspauskite Zzemyn ir
bandykite jj pasalinti dar karta.

Dabar jutiklj galima susieti su mobiliojo prietaiso programéle.
Vadovaukités programéléje pateiktomis instrukcijomis, kad
susietumeéte ir sukalibruotuméte jutiklj.

o UZdéje nauja jutiklj, per 30 minuciy susiekite jj su programéle. Praéjus
30 minuciy, jutiklio susiejimas truks ilgiau, kad bty taupomas baterijos
veikimo laikas. Jutiklj taip pat reikia susieti su programéle per 30
minuciy nuo rySio praradimo.

o Jutiklis turi bati aktyvus tam tikrg laika, kad baty rodomos NGS
vertés ir bty galima atlikti kalibravima. Sis laikas vadinamas
jSilimo laiku.
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Jutiklio kalibravimas leis jums naudoti NGS vertes sprendimams dél
gydymo priimti, pavyzdziui, nustatant insulino doze, ir tai padidina NGS
verciy tiksluma. Jutiklj kalibruojate j programéle jvesdami dabarting
gliukozés verte i$ gliukozes kiekio kraujyje matuoklio. Programeélé paragina
tai padaryti per pirmaja naudojimo diena.

Yra 2 NGS verciy rezimai: tendencijos rezimas ir gydymo rezimas.
Rezimas, kuriuo Siuo metu veikia jutiklis, rodomas tiesiai po NGS verte
Pradiniame ekrane.

Kai jutiklis yra tendencijos rezime:
¢ NGS verciy negalima naudoti sprendimams dél gydymo priimti,
pvz., dél insulino dozavimo.
¢ NGS vertes galima naudoti tik tendencijoms stebéti ir kaip
bendro pobudzio rekomendacijas.
¢ Norédami priimti sprendimus dél gydymo, pavyzdziui, dél
insulino dozavimo, iSmatuokite gliukoze kraujyje gliukozés kiekio



kraujyje matuokliu.
Kai jutiklis yra gydymo rezime:

¢ NGS vertes galima naudoti sprendimams dél gydymo priimti,
pvz., dél insulino dozavimo.

Jutiklio gliukozés matavimai bus tikslesni, jei kalibruosite jutiklj tuo
metu, kai gliukozés kiekis kraujyje yra gana stabilus.

Nekalibruokite jutiklio i$ karto po valgio, po insulino suleidimo arba po
fizinés veiklos ir venkite labai Saltos, labai karstos arba greitai
besikeic¢iancios temperatiros aplinkos. Kalibravimo procediirg sudaro du
etapai:

Po 1 valandos jSilimo laiko jutiklis jjungiamas j tendencijos rezimair kas 5
minutes siunc¢ia NGS vertes j programéle. Nenaudokite Siy pradiniy NGS
ver€iy sprendimams dél gydymo priimti, pavyzdziui, dél insulino dozavimo.
Praéjus 12 valandy po jutiklio uzdéjimo, programélé paragins jus
sukalibruoti.

1 Zingsnis: atlikite gliukozeés kiekio kraujyje tyrima ir jveskite gliukozés verte
i programéle. Jutiklis pereina j gydymo rezima. NGS vertes dabar galima
naudoti sprendimams dél gydymo priimti, pvz., dél insulino dozavimo.

2 Zingsnis: po 30 minuciy iki 3 valandy atlikite dar vieng gliukozés kiekio
kraujyje tyrima ir jveskite gliukozés verte j programéle. Taip siekiama
patvirtinti pirmajj matavima. Pastaba. Jei 2 Zingsnis neatliekamas, jutiklis
grizta j tendencijos rezima.

Jutiklio kalibravimo procedura baigta.

Norédami kalibruoti jutiklj:

ISmatuokite gliukozés kiekj kraujyje gliukozés matuokliu pagal gamintojo
nurodymus. Bakstelékite Kalibruoti dabar Pradinj ekrana.
Kalibruoti ekrane jveskite gliukozés verte i$ gliukozés kiekio kraujyje
matuoklio. Gliukozés verté turi biti jvesta ne véliau kaip per 3 minutes
po tyrimo atlikimo. Bakstelékite Jrasyti.
Patikrinkite, ar j programéle jvedéte ta pacia gliukozés verte, kuri buvo
rodoma gliukozeés kiekio kraujyje matuoklyje, ir bakstelékite
Patvirtinti. Jei netyGia jvedéte neteisinga verte, bakstelékite AtSaukti
ir jveskite teisinga verte.

Jutiklis sukalibruotas.

Jei kalibravimas nesékmingas, palaukite mazdaug 15-30 minuciy ir tik
tada pakartokite procesa. Kartodami procesag, naudokite nauja gliukozés
verte i$ gliukozés kiekio kraujyje matuoklio.

Sistemos veikimas negali buti uztikrintas, jei kalibravimui naudojama
neteisinga gliukozeés kiekio kraujyje verte.
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5 Jutikiio kalibravimas

Patvirtinus neteisingg kalibravimo verte, jos negalima istrinti. Nuimkite
jutiklj ir uzdékite nauja.
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6 Jutiklio nesiojimas

Jutiklj galite neSioti 14 dieny. Tada jutiklj nuimkite ir iSmeskite.



Jusy jutiklis yra atsparus vandeniui. Jj galima neSioti maudantis, plaukiojant
ar prausiantis duse. Nepanardinkite jo ilgiau nei 60 minuciy arba giliau nei 1
metro gylyje. Jei iSoriniai lipniosios pagalvélés krastai Siek tiek pakyla nuo
odos, jutiklis vis tiek veiks tinkamai. Taciau jei kuri nors po jutikliu esancios
lipniosios pagalvélés dalis pakyla nuo odos, nebandykite vél uzdéti jutiklio
arba klijuoti jutiklio prie odos. Pakartotinai uzdétas jutiklis gali tinkamai
neveikti. Vietoj jo uzdékite nauja jutiklj.

Jei jutiklis nukrenta, naudoto jutiklio daugiau nebenaudokite. Pakartotinai
uzdétas jutiklis gali tinkamai neveikti. Vietoj jo uzdékite nauja jutiklj.

Higiena ir odos prieziura

Laikykités jprasty higienos procedury, taciau venkite pernelyg didelio
muilo ir Sampuno kiekio patekimo ant jutiklio. Kad jutiklis btty Svarus,
naudokite tik minimaly muilo kiekj. Jusy kuinas gali reaguoti j jutiklj arba
lipnigja pagalvéle. Reguliariai apzitrékite aplikacijos vieta, ar néra odos
sudirginimo ar uzdegimo. Jei kyla abejoniy arba jei aplikacijos vietoje
atsiranda uzdegimas ar vietinés odos reakcijos (pavyzdziui, alerginé
reakcija, egzema), nedelsdami nuimkite jutiklj ir kreipkités j sveikatos
priezitros specialista.

Oro uostai

Kai esate oro uoste, praeidami pro viso kiino skaitytuvus jutiklj galite
palikti ant kiino. Turékite medicining pazyma, kad galétuméte atsakyti |
bet kokius saugumo darbuotojy klausimus. Jusy bagaze esantys
atsarginiai jutikliai taip pat gali praeiti oro uosto patikra.
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7 Jutiklio nuémimas



Pradékite lupti lipnigja pagalvéle nuo ploksciosios jutiklio pusés.

A

Apziurékite jutiklio galine dalj: nuéme jutiklio jutimo elementa jsitikinkite, kad
jis visiSkai paSalintas i$ aplikacijos vietos. Patikrinkite aplikacijos vieta pirstu
arba vizualiai. Jei jutimo elementas liko odoje arba aplikacijos vieta atrodo
nejprastai (pavyzdziui, skausminga, patinusi ar paraudusi), kreipkités j
sveikatos prieziuros specialista.

Nejprastas pojutis aplikacijos vietoje gali atsirasti ir pragjus
kelioms dienoms po jutiklio pasalinimo. Tokiu atveju kreipkités j
savo sveikatos prieziuros specialista.
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8 Utilizavimo informacija

A Infekcijos rizika

Naudoti komponentai, turéje salytj su zmogaus kiino skysciais,
gali perduoti infekcijas. ISmeskite jutiklj kaip potencialiai
uzkre¢iama medziaga laikydamiesi vietos reikalavimy. Informacijos, kaip
tinkamai iSmesti panaudotus komponentus, kreipkités j vietos savivalda

ar atsakinga institucija.

Kitus pakuotés komponentus galima iSmesti kartu su buitinémis

atliekomis. PaZeistas jutiklio aplikatorius arba atidengta jutiklio adata gali
suzeisti. AStrius daiktus iSmeskite laikydamiesi vietos reikalavimuy.
Pasirtpinkite, kad astris daiktai nesuzeisty jusy ir kity asmenuy.

Kadangi jutiklis naudojimo metu gali liestis su Zmogaus kuno skys¢iais, kyla
infekcijos rizika. Jutiklj utilizuokite laikydamiesi vietos reikalavimy. Kadangi
jutiklis skirtas tik vienkartiniam naudojimui, jam netaikoma Europos direktyva
2012/19/ES (direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky).
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9 Klienty aptarnavimas

Susisiekite su mumis

Jei susiduréte su problemomis, turite klausimy arba norite gauti daugiau
informacijos apie Accu-Chek SmartGuide prietaisa, kreipkités j klienty
aptarnavima.

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés priezitros centras:

Nemokama telefono linija:

+37 080033168

smartguide.lt@roche.com

Pranesimas apie rimtus incidentus
Apie bet kokius rimtus incidentus, kilusius naudojant §j prietaisa,
praneskite bendrovei Roche ir nacionalinei priezitros institucijai.

Fizinis naudotojo vadovas

Jei pageidaujate fizinés Sio naudotojo vadovo versijos, kreipkités j
klienty aptarnavima. Fiziné kopija yra nemokama ir bus iSsiysta per
keleta dieny.

Naudotojo vadovo atsisiuntimas

Prisijunge prie interneto atsisiyskite naudotojo vadova ir iSsisaugokite jj
savo mobiliajame prietaise, jei prarastuméte interneto rysj. Sj naudotojo
vadova galima atsisiysti i$ go.roche.com/download-portal.’

" Atsisiungiant gali biti naudojami duomenys ir (arba) taikomi mokesgéiai.
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Gaminio pavadinimas
Accu-Chek SmartGuide prietaisas

Transportavimas ir saugojimas
Neatidarytos jutiklio pakuotés transportavimo ir laikymo salygos:

e Temperatiros diapazonas: 2-27 °C

e Oro drégmés diapazonas: 10-90 % (be kondensato)

¢ Oro slégio diapazonas: 549-1060 hPa
Isitikinkite, kad laikote tik neatidarytus gaminius. Atidarius pakuote,
jutiklj uzsidékite i$ karto.

Veikimo salygos

e Temperaturos diapazonas: 10-40 °C

e Oro drégmés diapazonas: 15-90 % (nekondensuojantis, vandens gary
dalinis slégis mazesnis nei 50 hPa)

¢ Oro slégio diapazonas: 700-1060 hPa

¢ Didziausias aukstis: 3000 m

NGS prietaiso jSilimo laikas nuo Zemiausios laikymo temperaturos (2 °C)

iki Zemiausios darbinés temperattros (10 °C) yra trumpesnis nei 17

minugiy.

Jutiklio pavirSiaus temperatira iSliks zemesné nei 43 °C ir tik ribota laika

virSys 41 °C.

Saveikaujancios medziagos
Toliau iSvardyty saveikaujan¢iy medziagy vartojimas nesiojant jutiklj gali
klaidingai padidinti programéléje rodomas NGS vertes.

o Askorbo rugstis (vitaminas C): daugiau kaip 500 mg per para per burna
arba bet koks kiekis, vartojamas j vena

e Papildai su gentisino rugstimi

o Metildopa

Dél klaidingai padidinty NGS verciy gali buti perdozuojama insulino ir

galite nepastebéti labai mazo gliukozés kiekio. Jei vartojate bet kurig i$

iSvardyty saveikaujanciy medziagy, pasitarkite su sveikatos priezitros

specialistu.

Veikimo principas

Nuolatinés gliukozés stebésenos (NGS) prietaisa sudaro aplikatorius ir
jutiklis. Po naudojimo aplikatorius iSmetamas, o jutiklis lieka ant odos. Jo
elektrocheminis jutiklis lieka jkiStas po oda. Elektroninis komponentas
apdoroja jutiklio duomenis ir uztikrina rysj. Jutiklis susiejamas su
programéle, kuri veikia kaip pagrindinis rodmeny ekranas ir duomeny
imtuvas. Kalibravimo metu gliukozés kiekio kraujyje rodmenys jvedami j
programéle ir siunc¢iami j jutiklj. Tada jutiklis matuoja gliukozeés kiekj audiniy
skystyje ir kas 5 minutes siuncia Siuos duomenis j programéle.

Jutiklio matmenys

Aukstis (su lipnigja pagalvéle) apie 5,9 mm
Adatos ilgis apie 8,2 mm
Jutiklio skersmuo be lipniosios apie 33,3 mm
pagalvélés




Svoris
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Duomeny perdavimas
Jutiklis | programéle perduoda toliau iSvardytus duomenis.

Serijos numeris

|terptinés programinés jrangos versija

Aparatinés jrangos versija

Jutiklio informacija (sistemos ID / MAC adresas)

Kito kalibravimo laikas
NGS vertés
Busenos informacija

NGS vertés, gautos jutikliui veikiant tendencijos rezimu, nurodomos
jutiklio blisenos prane$imu ,Reikalingas kalibravimas*.

RySio sasaja

Sasajos paskirtis

RysSio sasaja. Leidzia
jutikliui keistis duomenimis
su mobiliuoju prietaisu.

Sasajos specifikacija

Bluetooth® Low Energy 5.0
arba naujesné versija

Radijo dazniy priémimo ir
perdavimo dazniy juosta

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

Moduliacijos tipas ir daznio
charakteristikos

GFSK (Gauso daznio poslinkio
kodavimas)

Efektyvioji spinduliucjamoji
perdavimo galia

Maziau kaip 10 mW

Laiko sinchronizavimo metodas

Jutiklis sinchronizuojamas
pagal mobiliojo prietaiso
sinchronizavimo intervalus.

Bluetooth® Low Energy veikimo
nuotolis

10m

Prieiga prie Bluetooth® Low
Energy rySio su mobiliuoju
prietaisu

Kad buty galima uzmegzti rysj,
mobiliajame prietaise turi buti
jjungta Bluetooth® Low Energy
technologija.

Radijo dazniy trukdziai

RysSiui gali turéti jtakos kiti
radijo daznio jrenginiai.

Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)




Visi elektromagnetinio suderinamumo bandymai atlikti pagal IEC
60601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 standarta.

A

Trikdziy rizika
Elektromagnetiniai laukai ir elektromagnetiné spinduliuoté gali trikdyti
tinkama jutiklio veikima, todél gali buti nustatytos neteisingos NGS
vertés. Jutiklis gali daryti jtaka kitai jrangai (pavyzdziui, per
perduodamus Bluetooth® signalus), jei jis naudojamas ne pagal
technines specifikacijas. Jutiklj naudokite tik nevirSydami jo techniniy
specifikacijy.
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A

Gedimo rizika

Nedékite kity prietaisy arti jutiklio arba ant jo. Naudojant jutiklj Salia kity
prietaisy arba su jais, jutiklis gali veikti netinkamai. Jei toks naudojimas
yra butinas, stebékite jutiklj ir kitus prietaisus. Patikrinkite, ar jutiklis ir kiti
prietaisai veikia pagal paskirtj. NeSiojamujy radijo daznio rySio jrenginiy
(iskaitant periferinius jrenginius, pavyzdziui, antenos kabelius ir iSorines
antenas) nelaikykite ar€iau nei 30 cm nuo jutiklio. Jie gali turéti jtakos
jutiklio veikimui.

Elektromagnetiné spinduliuoté

Jutiklis atitinka Siuos elektromagnetinés spinduliuotés standartus.
Radiaciné radijo dazniy emisija pagal:

e CISPR 11 (EN 55011), B klasé, 1 grupé

o RTCA DO160G 21 skirsnis, M kategorija, skirta naudoti Iéktuvo viduje

Elektromagnetinis atsparumas

Jutiklis atitinka Siuos atsparumo standartus ir atsparumo

bandymuy lygius. Elektrostatinis islydis (IEC 61000-4-2),

bandymo lygis:

o Kontaktas: +2 kV, +4 kV, +6 kV, +8 kV

e Oras: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Spinduliuojami radijo dazniy elektromagnetiniai laukai (IEC 61000-4-3),
bandymo lygis: ¢ 10 V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 80 % AM prie 1 kHz

Bevielio radijo dazniy rysio jrangos artimieji laukai (IEC 60601-1-2 9 lentelé),
bandymo lygis:

Bandymo Juosta Paslauga Moduliacija Atsparumo
daznis (MHz) bandymo
(MHz) lygis

(V/m)




385 380-390 TETRA 400 Impulsiné 27
moduliacija
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 460 +5 kHz
nuokrypis
1 kHz
sinusoidé
710 704-787 LTE 13,17 Impulsiné 9
dazniy moduliacija
745 juosta 217 Hz
780
810 800-960 GSM Impulsiné 28
800/900 moduliacija
870 , TETRA 18 Hz
800,
iDEN 820,
930 CDMA
850, LTE
5 dazniy
juosta
1720 GSM 1800; Impulsiné
1845 1700-1990 CDMA moduliacija 28
1900;
GSM 1900;
1970DECT; LTE217 Hz
21
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Bandymo Juosta Paslauga Moduliacija Atsparumo
daznis (MHz) bandymo
(MHz) lygis
(V/m)
1,3,4,25
juostos;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth®, Impulsiné 28
WLAN, moduliacija
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID
2450, LTE 7
dazniy

juosta




5240 5100-5800 WLAN Impulsiné 9
802.11 a/n moduliacija
5500 217 Hz

5785

Vardinés galios daznio magnetiniai laukai (IEC 61000-4-8), bandymo lygis:

e 30 A/m, 50 Hz
e 30 A/m, 60 Hz
Artimieji magnetiniai laukai (IEC 61000-4-39), bandymo lygis:

e 8 A/m, 30 kHz, CW moduliacija

e 65 A/m, 134,2 kHz, impulsiné moduliacija, darbo ciklas 50 %,
pasikartojimo daznis 2,1 kHz

e 7,5 A/m, 13,56 MHz, impulsiné moduliacija, darbo ciklas 50 %,
pasikartojimo daznis 50 kHz

Apsauga nuo elektros Soko
BF tipo elektroninis jrenginys pagal IEC 60601-1 standarta. Apsauga nuo
elektros Soko.

Apsauga nuo skysciy patekimo
1P28: jutiklis apsaugotas nuo laikino panardinimo j 1 metro gylio vandenj iki
60 minuciy.

Sterilizavimo metodas
Svitinimas

Baterija

Siame gaminyje yra baterija, kurios sudétyje yra labai didelj susirGipinima
kelian¢ios medziagos (SVHC) - 1,2-dimetoksietano (CAS 110-71-4), kurio
koncentracija virSija 0,1 % masés, kaip nustatyta pagal REACH reglamenta
ir jtraukto j kandidatinj sarasa. Tiesioginio cheminés medziagos poveikio,
taigi ir rizikos, néra, kai jutiklis naudojamas pagal naudojimo taisykles.

Veikimo duomenys

Dél toliau pateikty duomenuy naudojimo pasitarkite su sveikatos
prieziuros specialistu. Accu-Chek SmartGuide jutiklio veikimas buvo
jvertintas kontroliuojamame klinikiniame tyrime (duomenys byloje).
Tyrimas atliktas 3 klinikiniuose centruose, jame dalyvavo 48

Zmonés, sergantys 1 tipo arba nuo insulino priklausomu 2 tipo cukriniu
diabetu (18 mety ir vyresni). Kiekvienas tyrimo dalyvis 14 dieny nesiojo po 3
jutiklius ant Zasty nugarinés dalies Tyrimo metu buvo atliktos 3 méginiy
émimo dienos su gliukozés manipuliacijomis, kuriy metu kapiliariniai
gliukozés matavimai buvo imami kaip lyginamosios vertés. Tyrimo metu
buvo tiriamos 3 jutikliy partijos.

1 pav. Jutiklio verCiy regresiné analize, lyginant su kapiliariniais

matavimais 22
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A

a = NGS verté [mg/dL]; b = lyginamoji verté [mg/dL]

1 lentelé. Regresiné analize

Nuolydis

1,02

ASies perémimas

-4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)

Koreliacija (Pirsono r) 0,96

N 15993

Intervalas 40-400 mg/dL (2,2-22,2 mmol/L)
Bendras VASS 9.2 %

2 lentelé. Jutiklio veikimas, lyginant su kapiliariniais matavimais, esant

skirtingiems gliukozes intervalams

Gliukozé

Bendras VAS / VASS*

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




* Gliukozés <70 mg/dL (3,9 mmol/L) atveju, vietoj santykiniu
skirtumy (%) pateikiami skirtumai mg/dL (mmol/L).
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VASS (vidutinis absoliutus santykinis skirtumas) — tai NGS verciy
absoliutiniy santykiniy skirtumy nuo tuo pat metu matuoty gliukozés
kiekio kraujyje ver€iy vidurkis. VASS nustatomas taip:

* Tuo paciu metu iSmatuota gliukozés kiekio kraujyje verté atimama i$
NGS vertés. Absoliutus skirtumo dydis procentais susiejamas su
gliukozés kiekio kraujyje verte. Visy verciy pory procentiniai dydziai
sudedami ir rezultatas padalijamas i$ ver€iy pory skai€iaus (n).

VAS (vidutinis absoliutus skirtumas) — tai NGS verciy absoliutiniy

skirtumy nuo tuo pat metu matuoty gliukozés kiekio kraujyje verciy

vidurkis. VAS nustatomas taip:

e Tuo pat metu iSmatuota gliukozés kiekio kraujyje verté atimama i$

NGS vertés ir imamas absoliutus skirtumo dydis. Visy ver&iy pory
sumos sudedamos ir rezultatas padalijamas i$ verciy pory skaiciaus

(n).

3 lentelé. Jutiklio veikimas, lyginant su kapiliariniais matavimais per jutiklio
deveéjimo laika

Pradzia Vidurys Pabaiga

Bendras VASS 8,3 % 9,0 % 10,8 %

4 lentelé. Jutiklio veikimas pagal susitarimo rodiklius

Be | +15 mg/dL +20 +30 +40
ndr (0,8 mg/dL mg/dL mg/dL
as mmol/L) *1,1 (1,7 (x2,2
por ir+15 % mmol/L) mmol/L) mmol/L)

u kapiliariniy ir +20 % ir +30 % ir +40 %
skai matavimy kapiliariniy | kapiliariniy | kapiliariniy

Sius ribose matavimy matavimy matavimy
ribose ribose ribose

Bendras | 159 13345 14471 15510 15803
jutiklio 93 (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
veikimas
Jutiklio 112 998 1057 1112 1118
veikimas 1 (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
<70
mg/dL

3,9




mmol/L)

Jutiklio 979 7923 8718 9444 9660
veikimas | 3 (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
70-180
mg/dL(3
,9-10,0
mmol/L)

Jutiklio 507 4424 4696 4954 5025
veikimas 9 (87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
>180
mg/dL
(10,0
mmol/L)

Atkreipkite démesj, kad visi pateikti veikimo duomenys yra naudotojy
kalibruoty jutikliy duomenys. Aprasytame tyrime jutikliy, kuriy naudotojai
nekalibravo, bendras VASS rodiklis buvo 10,2 %.
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Nepageidaujami reiskiniai

Tyrimo metu rimty nepageidaujamy reiskiniy ar su prietaisu susijusiy
sunkiy nepageidaujamy reiskiniy nepasireiskeé. IS viso tyrimo metu
pasireiské 35 nepageidaujami reiskiniai. IS ju 15 buvo susije arba galbut
susije su prietaisu. Visi Sie 15 nepageidaujamy reiskiniy buvo susije su
reakcijomis aplikacijos vietoje, tokiomis kaip trumpas kraujavimas,
skausmas, hematoma, eritema, lengvas uzdegimas ar niezulys.

Atitikties deklaracija

Siuo dokumentu Roche pareiskia, kad Accu-Chek SmartGuide jutiklio
tipo radijo jranga atitinka Direktyvg 2014/53/ES.

Visg ES atitikties deklaracijos teksta galite rasti Siuo adresu:
https://declarations.accu-chek.com
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Ant prietaiso ir pakuotés pateikiami Sie simboliai:

Simbolis Aprasymas

Ziréti naudojimo taisykles arba Zitréti elektronines
naudojimo taisykles

Laikykités naudojimo taisykliy (mélynas simbolis)




Temperaturos ribos

Oro drégmeés ribos

Atmosferos slégio ribos

Naudoti iki

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Sterilizuota Svitinant

Pakartotinai nenaudoti

|renginys apsaugotas nuo priéjimo prie pavojingy daliy
pirStu ir apsaugotas nuo nuolatinio panardinimo |
vandenj (iki 60 minugiy ir iki 1 metro gylyje).

BF tipo elektroninis jrenginys pagal standartg IEC
60601-1. Apsauga nuo elektros Soko.
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Simbolis

Aprasymas

Pagaminimo data

Medicinos priemoné




Gamintojas

Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Unikalus prietaiso identifikatorius

Kataloginis numeris

Serijos numeris

Partijos kodas

Atitinka atitinkamuy ES teisés akty nuostatas

Tik Ispanijai ir Portugalijai: Sis simbolis nurodo vietines
atlieky Salinimo instrukcijas, taikomas Ispanijoje ir
Portugalijoje.

Atitikties Zymeklis rodo, kad produktas atitinka taikoma
standarta ir nurodo susekama rys;j tarp jrangos ir
gamintojo, importuotojo ar agento, atsakingo uz atitiktj
ir produkto patekima j Australijos bei Naujosios
Zelandijos rinka.
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Simbolis

Aprasymas

A

Siame gaminyje yra sagos pavidalo baterija.




Sis gaminys atitinka Piety Afrikos Respublikos
nepriklausomos rySiy tarnybos reikalavimus.
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ACCU-CHEK ir ACCU-CHEK SMARTGUIDE yra Roche prekiy
Zenklai. Bluetooth® 2odZio Zenklas ir logotipai yra registruotieji prekiy
Zenklai, priklausantys Bluetooth SIG, Inc., o Roche Siuos Zenklus
naudoja pagal licencija. Visy kity gaminiy pavadinimai ir prekiy
Zenklai yra jy savininky prekiu Zenklai.
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