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1 Om den hér bruksanvisningen

| den har bruksanvisningen markeras foljande information pé ett sérskilt satt:

AVARNlNG

En /\ VARNING beskriver en situation dér det gar att forutse allvarlig fara.

AFGRSIKTIGHETSI"\TGARD

En /\ FORSIKTIGHETSATGARD beskriver en atgérd som du bor vidta for att kunna
anvanda produkten sakert och effektivt och for att férhindra att produkten skadas.

En ANMARKNING innehéller vérdefull information och tips.

Innan du bérjar

Du méste forst installera en app som &r kompatibel med din sensor pa din mobila enhet.
Skanna QR-koden pa forpackningen eller ga till go.roche.com/smartguideapp for att ladda
ned appen.

Lés den hér bruksanvisningen och bruksanvisningen till din app innan du anvander den héar
produkten. Den har bruksanvisningen finns online pa go.roche.com/CGM-instructions.

Las kompatibilitetsdokumentet for att kontrollera om din mobila enhet &r kompatibel
med appen. Bruksanvisningarna och kompatibilitetsdokumentet kan du ladda ned fran
go.roche.com/download-portal.

Folj alla sékerhetsanvisningar, sékerhetsinformationen, den tekniska informationen och
prestandadatan.


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

2 Produktinformation

Se kapitlet Applicera sensorn for att komma igdng med din sensor.

21 Avsedd anvindning

Enheten for kontinuerlig glukosmatning (CGM-enheten) &r avsedd for kontinuerlig métning i
realtid av glukosvarden i den subkutana vavnadsvatskan.

2.2 Avsedda anvindare

»  vuxna, 18 &r och aldre

e personer med diabetes

«  anhorigvardare till personer med diabetes

23 Indikationer, kontraindikationer och begransningar
Indikationer
Enheten ar avsedd for personer med diabetes (inte i kliniska miljéer).

Kontraindikationer

«  Enheten ska inte anvandas av svart sjuka patienter eller patienter som genomgar
dialyshehandling.

«  Sensorn maste tas bort om bararen ska vistas i sarskilda miljoer enligt
specifikationerna i IEC 60601-1-2. Till sarskilda miljoer hor militiromraden, platser
med tung industri och sjukvardsmiljoer dar det finns medicinteknisk elektrisk utrustning
med hog effekt (sdsom magnetisk resonanstomografi (MRI), datortomografi (CT),
rontgen, stralbehandling eller diatermi).

Begrénsningar

»  Sensorn far endast anvéndas av en enskild patient och ar inte avsedd for kliniska
miljder.

«  Sensorn far endast anvdndas en gang. Ateranvind inte sensorn.

«  Glukosnivaerna i vavnadsvétskan som mats av sensorn aterspeglar eventuellt inte den
faktiska blodsockernivan. Detta kan intréffa vid snabba minskningar eller 6kningar
av glukosnivaerna i kroppen. Glukosnivaerna i vdvnadsvétskan kan vara hogre
eller lagre an de faktiska blodsockernivaerna. Du kan identifiera sadana perioder
med hjalp av trendpilen i din app. | sddana fall maste du basera behandlingsbeslut
(till exempel om insulindosering) pa ytterligare blodsockerresultat som du erhéller med
en blodsockermétare.

e Om ett CGM-vérde inte stimmer dverens med dina symptom ska vérdet verifieras med
ett blodsockertest som utfors med en blodsockermétare.

«  Sensorn ska endast appliceras pa det avsedda applikationsstallet p& dverarmen.

«  Anvénd endast CGM-varden for att fatta behandlingsbeslut (till exempel om
insulindosering) efter att du har kalibrerat sensorn enligt anvisningarna i appen.

« Intag av interfererande &mnen kan ge falskt forhdjda CGM-vérden, vilket kan leda
till att du inte uppmérksammar allvarlig hypoglykemi. Radgor med halso- och
sjukvardspersonalen om du tar nagot av de interfererande amnena i listan. Listan dver
interfererande amnen finns i kapitlet Teknisk information.

24 Forpackningens innehall
« 1 enhet (sensorapplikator med sensor inuti)
e 1 informationsblad



2 Produktinformation

25 Korrekt forvaring

«  Forvara din odppnade enhet pa en sval och torr plats.

e Forvara enheten vid en temperatur mellan 2 och 27 °C.

«  Forvara inte enheten i en parkerad bil ndr det & mycket varmt eller kallt ute.
e For transport- och forvaringsvillkor, se kapitlet Teknisk information.

2.6 Oversikt éver komponenterna

A Dragflik

Nar du har dragit ut dragfliken kan du 6ppna enheten.

B Vridbar kapa

P4 etiketten pa undersidan av den vridbara kapan finns den 6-siffriga PIN-koden som du
behdver for att kunna koppla sensorn med appen. Sensorn méaste appliceras omedelbart
efter att du har tagit bort den vridbara kapan fran applikatorn.

C Sensorapplikator

Sensorapplikatorn innehéller sensorn med en nal. Sensorn &r steriliserad med bestrélning.
Nalen dras tillbaka in i sensorapplikatorn efter applicering av sensorn. Forvara den anvanda
sensorapplikatorn oatkomligt for barn. Om héljet till sensorapplikatorn &r skadat sa att nalen
exponeras ska du kassera sensorapplikatorn i enlighet med lokala regelverk sa att ingen kan

skada sig pa den. Kassera dven sensorapplikatorn om du har rakat tappa den eller om nagot
har tappats pa sensorapplikatorn efter att du tagit bort den vridbara kapan.

2.7 Yitterligare materiel som behdvs
«  Du maste forst installera en app som &r kompatibel med din sensor pa din mobila
enhet. Skanna QR-koden pé forpackningen eller ga till go.roche.com/smartguideapp.

«  Du maste ha en alternativ metod for glukostestning att ta till i nodsituationer om appen
eller sensorn inte fungerar.


https://go.roche.com/smartguideapp

3 Allmin sakerhetsinformation

AVARNING

Risk for allvarlig skada

Gor inga andringar pa produkten. Folj alltid anvisningarna. Det finns annars risk for att
produkten inte fungerar som avsett. Det kan leda till en eller flera allvarliga skador,

till exempel biverkningar pa huden, reaktioner mot en frimmande kropp, inkapsling,
infektioner och varbélder.

AVARMNG

Kvévningsrisk
Den hér produkten innehaller smé delar som kan svéljas. Forvara de smé delarna
oatkomligt for sma barn och for personer som kan raka svélja sma delar.

AVARNING

Risk for smarta
Det finns risk for lindrig smarta nar sensorn appliceras och tas bort. Smartan upphor
vanligen efter appliceringen. Sok lakarvard om smartan kvarstar.

AVARNING

Skaderisk
Den hér produkten innehéller ett knappcellsbatteri. Om ett knappcellsbatteri med litium
svdljs kan det orsaka allvarliga eller dodliga skador inom 2 timmar.

Hall batterier utom rackhall for barn och andra personer som kan raka svélja batterier.
Om du misstanker att batterier kan ha svalts eller forts in i kroppen ska du omgaende
soka lakarvard.

AF@RSlKTlGHETS/T\TGARD

Risk for forlingd blodning

Koaguleringssjukdomar eller blodfértunnande lakemedel kan leda till forlangd blédning
pa applikationsstallet. Radfraga hélso- och sjukvardspersonalen innan du anvander
produkten.



3 Allméan sidkerhetsinformation

AF()RSIKTIGHETSI‘-’\TGARD

Risk for allvarlig skada

Fatta endast behandlingsbeslut (till exempel om insulindosering) baserat pa flera
aktuella glukosvérden och trendriktningen for dina glukosvérden. Glukosvérden som
visas av appen &r eventuellt inte alltid exakta. Kontrollera alltid appens trenddiagram
innan du fattar behandlingsbeslut, till exempel om insulindosering. Ta &ven alltid
héansyn till ditt aktuella halsotillstand och nivan pa din fysiska aktivitet nar du fattar
behandlingsbeslut, till exempel om insulindosering.

Ignorera inte symptom pa hypoglykemi eller hyperglykemi. Gor inga betydande andringar
av din behandling sjélv. Om glukosvéardet som visas inte stimmer 6verens med hur du
mar:

1 Byttill en alternativ metod for att testa din glukosniva.

2 0m du fortfarande har symptom som inte stimmer 6verens med ditt glukosvérde
ska du kontakta halso- och sjukvardspersonalen.

AF(')RSIKTIGHETSIT\TGARD

Risk for allvarlig skada

Ha alltid alternativa metoder i beredskap for att testa din glukosniva. Om du tappar bort
din mobila enhet eller om det blir fel pa systemet ska du byta till en alternativ metod for
att testa din glukosniva.

AFGRSIKTIGHETS/T\TGARD

Risk for allvarlig skada
En skadad sensor fungerar eventuellt inte korrekt.

Om sensorn utsétts for slag eller paverkan, till exempel tréffas av en boll, ska du géra en
visuell kontroll av sensorn for att se om den ar skadad. Om du upptécker ndgot som ar
onormalt ska du ta bort sensorn och applicera en ny.

AF()RSIKTIGHETSIT\TGARD

Risk for allvarlig skada

Anvand endast din mobila enhet enligt anvisningarna frén tillverkaren (anvand

till exempel inte en skadad enhet eller en enhet som har forandrats pa nagot stt).
Kontakta tillverkaren av den mobila enheten om du &r osaker.

Koppla endast sensorn pa en saker och tillforlitlig plats. Detta minskar risken for att
andra personer ansluter till din sensor.

0m anslutningen mellan sensorn och appen ofta férloras kan livsidngden for
sensorbatteriet minska. Sékerstéll att sensorn och din mobila enhet &r néra varandra.
Gor en visuell kontroll av forpackningen, enheten, sensorn och nélen for att se om
det finns skador eller annan paverkan. Om dragfliken sticker ut innan du har anvént
produkten sa &r sensorn inte steril. Anvand inte sensorn om du upptécker nagot
ovanligt. Anvind en ny sensor.

Anvand inte enheten om du fér en allergisk reaktion av haftan pa huden.

Lat inte hudvards- och hygienprodukter (till exempel insektsmedel eller
solskyddsmedel) komma i kontakt med sensorn eller applikationsstéllet. Sadana
produkter kan skada sensorn eller héftan.



3 Allméan sidkerhetsinformation

| séllsynta fall kan nalen bli kvar i kroppen efter att du har applicerat sensorn. Det kan
leda till biverkningar orsakade av en frammande kropp s&som inkapsling, infektioner
och varbolder. Sok lakarvard vid biverkningar.

Sékerstall att du alltid uppmérksammar tillfallen da du har lag eller mycket hog
glukosniva. Oppna appen regelbundet for att kontrollera dina glukosnivaer enligt
anvisningarna fran halso- och sjukvardspersonalen eller om du missténker att din
glukosniva &r 1ag eller hdg. Ignorera aldrig symptom pa lagt eller hogt blodsocker.
Sensorn &r en patientansluten del av typ BF i enlighet med IEC 60601-1 och skyddad
mot elektriska stotar.

Sensorn kan skicka information till en mobil enhet inom ett avstand pa 10 meter
(obruten siktlinje). Det faktiska avstandet kan vara mindre beroende pé din mobila
enhet och den aktuella omgivningen (till exempel andra nérliggande enheter).

En person som ansluter ytterligare utrustning till medicinteknisk elektrisk utrustning
konfigurerar ett medicintekniskt system och &r dérfor ansvarig for att sékerstélla att
systemet uppfyller kraven for medicintekniska elektriska system. Din mobila enhet
maste uppfylla kraven i de motsvarande IEC- eller ISO-standarderna (till exempel

IEC 60950 eller IEC 62368). Konfigurationer ska uppfylla kraven fér medicintekniska
elektriska system (se paragraf 16 i den senaste giltiga versionen av IEC 60601-1).
Kontakta tillverkaren av den mobila enheten om du &r osdker.

Om anslutningen till sensorn forloras kommer du inte att fa nagra fler glukosvarden
eller larm forrén anslutningen har ateruppréttats. Sensorn sparar data i 8 timmar i
handelse av att data inte kan overforas till appen. For att undvika dataforlust méste
sensorn dverfora data innan sensorns batteri &r tomt.

Sensorn skickar information om ditt aktuella glukosvérde var 5:e minut. Om appen
inte visar glukosvérden pa mer dn 20 minuter utan att avge en notis eller ett larm i
handelseloggen ska du kontakta kundsupport.

Om utgangsdatumet har passerats gar det inte langre att koppla sensorn med appen.
Anvand inte en enhet som har passerat utgdngsdatumet eftersom detta kan orsaka
infektioner och varbélder. Utgangsdatumet star angivet pa produktforpackningen
bredvid w&-symbolen (format; AAAA-MM-DD). Utgéngsdatumet galler for nya, odppnade
produkter.



4 Applicera sensorn

Du méste forst installera en app som ar kompatibel med din sensor pa din mobila enhet.
Ladda ned appen genom att skanna QR-koden pa forpackningen med kameran pé din
mobila enhet.

[l Hall enheten uppritt. Observera dragfliken (A). Den vita sensorapplikatorn (C) &r upptill.
Den bla vridbara kapan (B) ar nedtill.

A1 Vil ett applikationsstlle (D) pa baksidan av din héigra eller vénstra Gverarm: Om det
finns mycket har pa applikationsstéllet ska du raka det. Tvatta applikationsstallet for att
rengora huden. Desinficera applikationsstéllet med en spritservett och 1at huden torka
helt. Undvik nyligen anvénda applikationsstéllen samt rr, bristningar, leverflackar,
knutor och blodkérl. Hall minst 7,5 cm avstand till injektionsstallen for insulin.

[Fl Dra ut dragfliken (A) lite fér att 6ppna den. Om dragfliken redan har dppnats innan du
ska anvénda sensorn ska du kassera enheten och anvéanda en ny.



4 Applicera sensorn

A Tryck inte pd enheten. Vrid den bla vridbara képan pé den vita sensorapplikatorn for att
oppna sterilbarridren. Du kanner ett I4tt motstand och hor ett knakande ljud. Dra av den
bla vridbara kapan fran den vita sensorapplikatorn. Vidror inte nalen inuti. Sétt inte pa
den bla vridbara képan igen efter att du har tagit bort den.

Forvara den 6-siffriga PIN-koden som finns pa den vridbara kapan pa en séker
plats for att forhindra att nagon annan person kommer &t den. PIN-koden krévs for
att koppla din sensor med appen. Du behdver ocksa PIN-koden nér du kopplar med
en annan mobil enhet. Om du kasserar den bla vridbara kapan innan sensorn har
gatt ut ska du kontrollera att den 6-siffriga PIN-koden inte &r lasbar. Det minskar
risken for att nagon annan person kopplar din sensor med sin egen mobila enhet.

[ Placera handen pa den desinficerade armen pa motsatt axel. Det hjélper till att strama
at huden.

10



4

Applicera sensorn
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I Tryck bestdmt nedat for att applicera sensorn

I Strick dig under armen och placera den vita sensorapplikatorn pa applikationsstéllet
Vidror inte sensorapplikatorns insida. Hall den vita sensorapplikatorn i det yttre héljet

E} Tabort den vita sensorapplikatorn i samma riktning utan att rotera eller vrida pa den
Dra med fingret 6ver haftan for att kontrollera att héftan sitter fast ordentligt
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4 Applicera sensorn

Normalt kan sensorapplikatorn enkelt tas bort. Om du har problem med att ta bort
sensorapplikatorn ska du trycka den bestamt nedét och sedan forsoka ta bort den
igen.

Sensorn &r nu redo att kopplas med appen pa din mobila enhet. Folj anvisningarna i
appen for att koppla och kalibrera din sensor.

«  Nér du har applicerat en ny sensor ska du koppla den med appen inom 30 minuter.
Efter 30 minuter tar det langre tid att koppla sensorn for att spara pé batteriet.
Sensorn ska ocksa kopplas med appen inom 30 minuter efter att anslutningen har
forlorats.

«  Sensorn maste vara aktiv under en viss period innan CGM-vérden visas och
kalibrering & mdjlig. Detta kallas for uppvarmningstid.



5 Kalibrera sensorn

Genom att kalibrera sensorn kan du anvénda CGM-varden for att fatta behandlingsbeslut,

till exempel om insulindosering, och férbéttra noggrannheten hos CGM-vérdena. Du
kalibrerar sensorn genom att ange ett glukosvérde fran din blodsockermatare i appen. Appen
uppmanar dig att gora detta den forsta dagen du anvénder sensorn.

Det finns 2 Iagen for CGM-vérden: Trendldge och Behandlingslége. Det aktuella I&get for
sensorn visas direkt under CGM-vérdet pa startskarmen.

Nar sensorn dr i Trendldge:

e CGM-vérdena ska inte anvéndas for att fatta behandlingsbeslut, till exempel om
insulindosering.

*  CGM-vérdena kan endast anvandas for att se trender samt som en allmén referens.

«  For att fatta behandlingsbeslut, till exempel om insulindosering, ska du testa ditt
blodsocker med din blodsockermétare.

Nar sensorn ar i Behandlingslage:
e CGM-vérdena kan anvéndas for att fatta behandlingsbeslut, till exempel om
insulindosering.

Sensorns glukosmétningar blir mer exakta om du kalibrerar vid en tidpunkt nér din
blodsockerniva &r relativt stabil.

Du ska inte kalibrera direkt efter en maltid, efter tillforsel av insulin eller efter fysisk
aktivitet, och inte heller i omgivningar dér temperaturen ar mycket hog eller mycket lag
eller dér temperaturen véxlar snabbt.

Kalibreringsrutinen bestar av tva steg:

Efter en uppvarmningstid pa 1 timme s& ar sensorn i Trendlédge och skickar CGM-varden till
appen var 5:e minut. Anvénd inte de hér forsta CGM-vérdena for att fatta behandlingsbeslut,
till exempel om insulindosering. 12 timmar efter att du har fort in sensorn kommer appen
uppmana dig att kalibrera.

Steg 1: Utfor ett blodsockertest och ange glukosvardet i appen. Sensorn Gvergar till
Behandlingsldge. CGM-vérdena kan nu anvandas for att fatta behandlingsbeslut,
till exempel om insulindosering.

Steg 2: 30 minuter till 3 timmar senare ska du utfora ett nytt blodsockertest och ange
glukosvardet i appen. Detta ska du géra for att bekréfta den forsta métningen. Anmarkning:
Om du inte utfor steg 2 atergar sensorn till Trendlége.

Kalibreringsrutinen for sensorn har slutforts.
Sa har kalibrerar du sensorn:

[l Testa ditt blodsocker med din blodsockermétare enligt tillverkarens anvisningar.
Tryck pé Kalibrera nu pa startskdrmen.

Ange glukosvardet fran din blodsockermétare pa skiarmen Kalibrering. Glukosvardet
ska anges inom 3 minuter efter att du har utfort testet.

Tryck pé Spara.

Kontrollera att du har angivit samma glukosvérde i appen som det som visades pa din
blodsockermétare och tryck sedan pa Bekrafta. Om du rakade ange ett felaktigt varde
trycker du pa Avbryt och anger det korrekta vardet.

Sensorn &r nu Kalibrerad.

0m kalibreringen misslyckades ska du vénta cirka 15-30 minuter innan du upprepar
processen. Nér du upprepar processen anvander du ett nytt glukosvarde fran din
blodsockermétare.

Systemprestandan kan inte garanteras om du har anvént ett felaktigt blodsockervérde for
kalibrering.

13



5 Kalibrera sensorn

Om du har bekrftat ett felaktigt kalibreringsvarde gér det inte langre att radera. Ta da bort
den gamla sensorn och applicera en ny.

14



6 Béra sensorn

Du kan béra sensorn i 14 dagar. Ta sedan bort och kassera sensorn.

Din sensor ar vattentét. Du kan béra den nér du badar, simmar eller duschar. Den fér inte
sénkas ned i vatten l&ngre &n 60 minuter eller djupare &n 1 meter.

Om ytterkanterna pa haftan lossnar nagot fran huden sa kommer sensorn fortfarande att
fungera korrekt. Men om négon del av haftan under sensorn lossnar fran huden ska du
inte forsoka applicera sensorn pa nytt eller tejpa fast den pa huden. En sensor som har
applicerats pa nytt fungerar eventuellt inte korrekt. Applicera en ny sensor i stéllet.

0m sensorn lossnar ska du inte applicera den anvénda sensorn igen. En sensor som har
applicerats pa nytt fungerar eventuellt inte korrekt. Applicera en ny sensor i stéllet.

Hygien och hudvard

Folj din vanliga hygienrutin, men undvik att sensorn kommer i kontakt med for mycket tval
och schampo. Anvand sa lite tval som mdjligt for att halla sensorn ren.

Din kropp kan reagera pa sensorn eller haftan. Kontrollera applikationsstéllet regelbundet
for att se om det &r irriterat eller inflammerat. Om du &r oséker, om applikationsstéllet blir
inflammerat eller om det uppstar lokala hudreaktioner (till exempel allergisk reaktion eller
eksem) ska du ta bort sensorn omedelbart och rddgdra med halso- och sjukvardspersonalen.

Flygplatser

Nér du &r pa en flygplats kan du lamna sensorn pa kroppen nér du passerar genom
helkroppsskannrar. Ha ditt Idkarintyg till hands om sékerhetspersonalen har nagra fragor.
Reservsensorer i ditt bagage kan ocksa passera genom flygplatsskannrar.

15



7 Ta bort sensorn

[l Borja med att dra av héiftan pa sensorns plana sida.

A Inspektera sensorns baksida: Kontrollera att sensorns avkanningselement har
tagits bort helt fran applikationsstéllet efter att du har tagit bort sensorn. Kontrollera
applikationsstallet med fingret eller visuellt. Om avkanningselementet sitter kvar i
huden eller om applikationsstéllet verkar ovanligt (till exempel & smartsamt, svullet
eller rott) ska du kontakta hélso- och sjukvardspersonalen.

Det kan handa att det fortfarande kénns ovanligt vid applikationsstéllet nagra
dagar efter att du har tagit bort sensorn. Radgor i ett sddant fall med halso- och
sjukvardspersonalen.



8 Information om kassering

AF()RSIKTIGHETS.E\TGARD

Infektionsrisk
Anvédnda komponenter som har kommit i kontakt med humana kroppsvétskor kan sprida
infektioner.

Kassera sensorn som potentiellt smittférande avfall i enlighet med lokala regelverk. For
information om korrekt kassering av anvéanda komponenter ska du kontakta kommunen.

(Ovriga komponenter i férpackningen kan kasseras i hushallsavfallet.

En skadad sensorapplikator eller en exponerad sensornal kan orsaka skada.

Kassera vassa foremal i enlighet med lokala regelverk. Sékerstéll att vassa foremél inte kan
skada dig eller ndgon annan.

Eftersom sensorn kan komma i kontakt med humana kroppsvatskor under anvandningen
s& foreligger en infektionsrisk. Kassera sensorn i enlighet med lokala regelverk. Eftersom
sensorn endast ar avsedd for engangsbruk omfattas den inte av det europeiska direktivet
2012/19/EU (direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning).

17



9 Kundsupport

Kontakta oss

Kontakta kundsupport om du stéter pa problem, har fragor eller behéver mer information om
Accu-Chek SmartGuide-enheten.

Sverige

Accu-Chek Kundsupport:

Telefon: +4620542276

E-post: smartguide.se@roche.com
www.accu-chek.se

Finland

Kundtjanst: 0800 552015 (kostnadsfri)
smartguide.fi@roche.com
www.accu-chek.fi

Rapportera allvarligt tillbud

Rapportera alla allvarliga tillbud som uppstar vid anvéndning av den hér enheten till Roche
och till nationella tillsynsmyndigheten.

Pappersversion av bruksanvisningen

Kontakta kundsupport om du vill ha en pappersversion av den har bruksanvisningen.
Pappersversionen &r kostnadsfri och skickas till dig inom négra dagar.

Nedladdning av bruksanvisningen

Ladda ned bruksanvisningen nar du har en internetanslutning och spara den pa din mobila
enhet for situationer d& du saknar internetanslutning. Den hér bruksanvisningen kan laddas
ned frén go.roche.com/download-portal.’

Avgifter for dataforbrukning kan tillkomma.
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Produktnamn
Accu-Chek SmartGuide-enhet

Transport och forvaring
Transport- och forvaringsvillkor for sensorn i odppnad forpackning:

«  Temperaturomrade: 2 till 27 °C
«  Luftfuktighetsomrade: 10 till 90 % (icke-kondenserande)
o Lufttrycksomrade: 549 till 1 060 hPa

Férvara endast odppnade produkter. For in sensorn omedelbart efter att du har 6ppnat
forpackningen.

Anvéandningsvillkor
«  Temperaturomréade: 10 till 40 °C

«  Luftfuktighetsomrade: 15 till 90 % (icke-kondenserande, partialtryck for vattenanga
mindre dn 50 hPa)

«  Lufttrycksomréade: 700 till 1 060 hPa

e Max. héjd éver havet: 3000 m

Tiden for uppvarmning av CGM-enheten fran den lagsta forvaringstemperaturen (2 °C) till
den lagsta anvandningstemperaturen (10 °C) & mindre &n 17 minuter.

Sensorns yttemperatur kommer att halla sig under 43 °C och kommer endast dverstiga
41 °C under en begransad tid.

Interfererande @mnen

Intag av foljande interfererande &mnen medan du bér sensorn kan géra att falskt forhdjda
CGM-vérden visas i appen:

»  Askorbinsyra (C-vitamin): oralt mer &n 500 mg/dag eller intravendst oavsett méngd
«  Kosttillskott med gentisinsyra

e Metyldopa

Falskt forhgjda CGM-vérden kan leda till dverdosering av insulin och att du inte

uppmarksammar en mycket 1ag glukosniva. Radgor med hélso- och sjukvardspersonalen om
du tar négot av de interfererande dmnena i listan.

Funktionsprincip

Enheten for kontinuerlig glukosmétning (CGM-enheten) bestar av en applikator och en
sensor. Applikatorn ska kasseras efter anvéndning, medan sensorn daremot sitter kvar
i huden med dess elektrokemiska sensor inford i underhudsvévnaden. En elektronisk
komponent bearbetar sensordata och underlattar kommunikation.

Sensorn ansluter till en app som fungerar som den priméra enheten for visning och
mottagning av data. Under kalibrering anges blodsockervérden i appen och skickas till
sensorn. Sensorn mater sedan glukosnivéer i vdvnadsvétskan och skickar datan till appen
var 5: e minut.

Sensormatt
Hojd (inkl. hafta) Cirka 5,9 mm
Nalens langd Cirka 8,2 mm
Sensorns diameter utan héfta Cirka 33,3 mm
Vikt Cirka5g
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Datadverforing
Sensorn dverfor foljande data till appen:

e Serienummer

e Firmwareversion

«  Hardvaruversion

«  Sensorinformation (system-ID / MAC-adress)
«  Tidpunkt for ndsta kalibrering

e CGM-vérden

o Statusinformation

CGM-varden som genereras nar sensorn &r i Trendldge indikeras genom sensorstatusens
annunciation-bit "Kalibrering krévs”.

Grénssnitt for kommunikation

Grénssnittets syfte Gréanssnitt for kommunikation. Gor att
sensorn kan dela data med en mobil enhet.

Specifikation for granssnittet Bluetoot® Low Energy 5.0 eller senare

Radiofrekvensband for mottagning och Bluetoott® Low Energy 5.0:

Gverforing 2,402-2,480 GHz

Typ och frekvensegenskaper for module- GFSK (Gaussian Frequency-Shift Keying)
ringen

Effektiv utstralad effekt vid dverforing Mindre &n 10 mW

Metod for tidssynkronisering Sensorn synkroniserar enligt den mobila
enhetens synkroniseringsintervall.

Bluetooth® Low Energy-réckvidd 10m

Atkomst till Bluetoott® Low Energy-anslut- | Bluetoott® Low Energy-teknik maste vara
ning med mobil enhet aktiverad pa den mobila enheten for att en
anslutning ska kunna upprattas.

Radiofrekvensstérningar Kommunikationen kan paverkas av andra
radiofrekvensenheter.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Alla EMC-test utfordes i enlighet med standarderna IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Risk for interferens

Elektromagnetiska félt och elektromagnetisk straining kan stora sensorns funktion, vilket
kan leda till felaktiga CGM-varden. Sensorn kan paverka annan utrustning (till exempel
genom de Bluetooth®-signaler som ¢verfors) om den anvénds utanfor de tekniska
specifikationerna. Anvéand endast sensorn inom de tekniska specifikationerna.

20
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Risk for felfunktion

Placera inga andra enheter néra eller ovanpa sensorn. Om sensorn anvands bredvid
eller tillsammans med andra enheter finns det risk for att funktionen strs. Om du
4nda behdver anvanda sensorn pa ett sadant sétt ska du observera den och de andra
enheterna. Kontrollera att sensorn och de andra enheterna fungerar som avsett.

Bérbara radiofrekvenskommunikationsenheter (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare sensorn &n 30 cm.
Annars kan sensorns prestanda paverkas.

Elektromagnetisk emission
Sensorn uppfyller kraven i foljande emissionsstandarder.
Utstralad RF-emission enligt:

e CISPR 11 (EN 55011) klass B, grupp 1
« RTCA D0O160G avsnitt 21, kategori M for anvandning i kabin

Elektromagnetisk immunitet

Sensorn uppfyller kraven i foljande immunitetsstandarder och immunitetstestnivaer.
Elektrostatisk urladdning (IEC 61000-4-2), testniva:

o Kontakt: +2 kV, =4 kV, £6 kV, +8 kV

o Luft: £2 kV, +4 kV, +8 kV, =15 kV

Utstralade radiofrekventa elektromagnetiska félt (IEC 61000-4-3), testniva:

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

Nérliggande félt fran tradlos radiofrekvent kommunikationsutrustning (IEC 60601-1-2 tabell
9), testniva:

Immunitets-
Tes:f“:lt;kz\;ens ?I\:::) Tjanst Modulering testniva
(V/m)
385 38041300 | TETRA40p | ulsmodulering 27
18 Hz
M
. GMRS 460, +5kHz
450 430 till 470 FRS 460 awikelse 28
1 kHz sinus
710
. LTE-band Pulsmodulering
745 704 1ill 787 13,17 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800t 960 | iDEN 820, P“'srq%dl'j'ze”"g 28
930 CDMA 850,
LTE-band 5
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Immunitets-
Testirekvens Band Tjanst Modulering testniva
(MHz) (MHz) (V/m)
1720 GSM 1 800;
1845 CGDS,\IAVIA11 9%%0 Pulsmodulering
1700 till 1 990 DECT: LTE- 917 Hz 28
1970 band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetoott®,
WLAN, 802.11 Pulsmodulerin
2450 2 400till 2 570 b/g/n, RFID 917 Hz 9 28
2450, LTE-
band 7
5240
- WLAN Pulsmodulering
5500 5100 till 5 800 80211 a/n 917 Hz 9
5785

Nominella varden for kraftfrekventa magnetiska falt (IEC 61000-4-8), testniva:

e 30A/m, 50 Hz
e 30A/m,60Hz
Nérliggande magnetiska falt (IEC 61000-4-39), testniva:

e 8A/m, 30 kHz, CW-modulering
e 65 A/m, 134,2 kHz, pulsmodulerad, arbetscykel 50 %, 2,1 kHz repetitionsfrekvens
e 7,5A/m, 13,56 MHz, pulsmodulerad, arbetscykel 50 %, 50 kHz repetitionsfrekvens

Skydd mot elektriska stotar

Elektronisk enhet av typ BF i enlighet med standarden IEC 60601-1. Skydd mot elekiriska
stotar.

Skydd mot intréngande vétskor

IP28: Sensorn &r skyddad mot effekterna av tillfdllig nedsénkning i vatten pa ett djup av
1 meter i upp till 60 minuter.

Steriliseringsmetod
Strélning

Batteri

Den hér produkten har ett batteri som innehaller ett sarskilt farligt amne (ett sa kallat SVHC-
&mne), 1,2-dimetoxietan (CAS 110-71-4), i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent, som
identifierats i enlighet med REACH och lagts till pa kandidatférteckningen. Anvandaren
exponeras inte direkt for &mnet och det finns darfor ingen risk nér sensorn anvands enligt
bruksanvisningen.

Prestandadata
Radgor med halso- och sjukvardspersonalen om hur foljande data ska anvandas.

Prestandan for Accu-Chek SmartGuide-sensorn har utvérderats i en kontrollerad klinisk
studie (data pa fil). Studien genomfordes pa 3 kliniska center och omfattade 48 personer
med typ 1- eller insulinberoende typ 2-diabetes (18 ar och &ldre). Varje studiedeltagare bar
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3 sensorer under 14 dagar pa baksidan av dverarmarna. Under studien utfordes provtagning
med glukosmanipulering under 3 dagar, dar kapilldra glukosméatningar anvéndes som
jamforelsevérden. 3 sensorbatchar undersoktes i studien.

Bild 1: Regressionsanalys av sensorvérden i jamfdrelse med kapilldra métningar

a = CGM-vérde [mg/dL]; b = jamforelsevérde [mg/dL]

Tabell 1: Regressionsanalys

Lutning 1,02

Axelns intercept -4,2 mg/dL (-0,2 mmol/L)
Korrelation (Pearsons r) 0,96

N 15993

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

Tabell 2: Sensorprestanda jamfort med kapilldra métningar vid olika glukosomraden

Glukos Total 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%

>350 mg/dL (19,4 mmol/L) 4,9 %

for som relativa skillnader (%).

* For glukosvérden <70 mg/dL (3,9 mmol/L) visas skillnaderna i mg/dL (mmol/L) i stéllet
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MARD (genomsnittlig absolut relativ skillnad) &r genomsnittet av CGM-vérdenas absoluta
relativa avvikelser fran de samtidigt uppmatta blodsockervardena. MARD bestidms pa
foljande satt:

< Det samtidigt uppmétta blodsockervardet subtraheras fran CGM-vérdet. Den
absoluta storleken pa skillnaden jamfors procentuellt med blodsockervérdet.
Procentandelarna for samtliga vérdepar adderas och resultatet divideras med
antalet vérdepar (n).

MAD (genomsnittlig absolut avvikelse) ar genomsnittet av CGM-vardenas absoluta
avvikelser fran de samtidigt uppmétta blodsockervérdena. MAD bestédms pa foljande
satt:

«  Det samtidigt uppmaétta blodsockervérdet subtraheras fran CGM-vérdet och den
absoluta storleken pa skillnaden bestdms. Summorna for samtliga vardepar
adderas och resultatet divideras med antalet vérdepar (n).

Tabell 3: Sensorprestanda jamfért med kapillara métningar under sensorns anvéndningstid

Borjan Mitten Slutet
Total MARD 8,3% 9,0 % 10,8 %
Tabell 4: Sensorprestanda enligt verensstimmelsetal
Totalt Inom Inom Inom Inom
antal +15 mg/dL +20 mg/dL +30 mg/dL +40 mg/dL
par | (0,8 mmol/L) | (x1,1 mmol/L) | (x1,7 mmol/L) | (2,2 mmol/L)
och +15 % av | och 20 % av | och +30 % av | och +40 % av
de kapillara de kapillara de kapillara de kapillara
métningarna | matningarna | matningarna | métningarna
Overgripande | 15 993 13 345 14 471 15510 15803
sensorpre- (83,4 %) (90,5 %) (97,0 %) (98,8 %)
standa
Sensor- 1121 998 1057 1112 1118
prestanda (89,0 %) (94,3 %) (99,2 %) (99,7 %)
<70 mg/dL
(3,9 mmol/L)
Sensorpre- 9793 7923 8718 9444 9660
standa 70— (80,9 %) (89,0 %) (96,4 %) (98,6 %)
180 mg/dL
(3,9-10,0
mmol/L)
Sensor- 5079 4424 4 696 4954 5025
prestanda 87,1 %) (92,5 %) (97,5 %) (98,9 %)
>180 mg/dL
(10,0 mmol/L)

Observera att alla visade prestandadata representerar data fran sensorer som har kalibrerats
av anvéndaren. | den beskrivna studien visade sensorer som inte hade kalibrerats av
anvandaren en total MARD pa 10,2 %.
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Biverkningar

Inga allvarliga biverkningar eller enhetsrelaterade allvarliga biverkningar intréffade under
studien. Totalt 35 biverkningar intraffade under studien. Av dem var 15 relaterade eller
eventuellt relaterade till enheten. Alla de hér 15 biverkningarna var relaterade till reaktioner
vid applikationsstallet, exempelvis kortvarig blodning, smarta, blamérken, erytem, lindrig
inflammation eller klada.

Forsakran om dverensstimmelse

Roche forsakrar harmed att radioutrustningstypen Accu-Chek SmartGuide-sensor
dverensstdmmer med direktivet 2014/53/EU.

Den fullsténdiga texten till EU-forsakran om dverensstammelse finns pé foljande
internetadress:

https://declarations.accu-chek.com
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1 1 Symbolforklaringar

Féljande symboler finns pa enheten och forpackningen:

Beskrivning

Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen (bla symbol)

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsbegréansning

Lufttrycksbegrénsning

Anvénd fore

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad

Steriliserat med bestraining

Enbart fér engangsbruk

@@ e~ @

Enheten ar skyddad mot atkomst till farliga delar med fingrarna samt
skyddad mot effekterna av langre tids nedsénkning i vatten (upp till 60
minuter och upp till 1 meters djup)

%
N
oo

Elektronisk enhet av typ BF i enlighet med standarden IEC 60601-1.
Skydd mot elektriska stotar.

S
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Symbol Beskrivning
Produktionsdatum
Medicinteknisk produkt
Tillverkare

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz

LOT

Unik produktidentifiering
UDI
Artikelnummer
REF
Serienummer
SN
Batchkod

Uppfyller bestimmelserna i géllande EU-lagstiftning

Endast for Spanien och Portugal: Den har symbolen anger lokala
instruktioner for avfallshantering som géller fér Spanien och Portugal.

(Overensstimmelsemérket anger att produkten uppfyller den tillimpliga
standarden och skapar en sparbar lank mellan produkt och tillverkare,
importér eller den representant fér dessa som marknadsfér produkten
pé den australiensiska och nyazeelidndska marknaden och som ansva-
rar for att den uppfyller standarden.
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Symbol Beskrivning

Den hér produkten innehaller ett knappcellsbatteri.

Den hér produkten uppfyller kraven fran ICASA, Sydafrikas myndighet
for oberoende kommunikation.
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ACCU-CHEK och ACCU-CHEK SMARTGUIDE &r varumérken som tillhér Roche.
Bluetooth®-ordmérket och -logotyperna ar registrerade varuméarken som &gs av Bluetooth
SIG, Inc., och all anvdndning av dessa marken av Roche sker under licens.

Alla 6vriga produktnamn och varumarken &r respektive dgares egendom.

© 2025 Roche Diabetes Care

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

www.accu-chek.com
Senaste revidering: 2025-04

1000089407(01)
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