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Sensor User Guide

Korisnicki priru¢nik za senzor
Korisnicki priru¢nik za senzor
HapbyHUK 3a NnoTpebutens Ha ceH3opa
Sensori kasutusjuhend

Jutiklio naudotojo vadovas

Sensora lietotaja rokasgramata

Bopwny 3a kopucTterbe Ha CeH30pOT
MocibHUK KopUCTyBava ceHcopa
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Introduction

The Guardian™ 4 sensor is part of the
Continuous Glucose Monitoring (CGM)
system and is compatible with the
MiniMed™ 780G system that uses the
Guardian™ 4 transmitter. The sensor
converts small amounts of glucose from
the interstitial fluid under the skin into an
electronic signal. The system then uses

these signals to provide sensor glucose
values. Sensor assembly

Indications for use

The Guardian 4 sensor (MMT-7040) is intended for use with the
Guardian 4 transmitter (MMT-7841) to monitor glucose levels

in persons with diabetes. The sensor is designed to replace
fingerstick blood glucose readings for diabetes treatment
decisions.

The sensor is intended for insertion into persons ages 7 years
and older. The sensor is intended for insertion into the back of
the upper arm or the upper buttocks in persons ages 7 through
17 years. The sensor is intended for insertion into the back of the
upper arm or the abdomen in persons ages 18 years and older.

@ Contraindications @
No contraindications are associated with Guardian 4 sensor use.
For contraindications related to CGM, see the MiniMed 780G
System User Guide.

Clinical benefits

The Guardian 4 sensor is a component of the CGM system that
provides sensor glucose values. See the MiniMed 780G System
User Guide for the clinical benefits of systems that use the
Guardian 4 sensor.

User safety

Warnings

Read this entire user guide before attempting to insert the
Guardian 4 sensor. The one-press serter (MMT-7512) is the only
serter approved for use with the sensor. Failure to follow directions,
or the use of a different insertion device, may result in improper
insertion, pain, or injury.

Do not attempt to connect a transmitter or recorder that is not
compatible with the sensor. The sensor is designed to work with
approved transmitters only. Connecting the sensor to a transmitter
or recorder that is not approved for use with the sensor may
damage the components. Refer to the MiniMed 780G System User
Guide for a list of compatible products.

Do not use continuous glucose monitoring if hydroxyurea, also
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known as hydroxycarbamide, is taken. Hydroxyurea is used to
treat certain diseases, such as cancer and sickle cell anemia.
Hydroxyurea use results in higher sensor glucose readings
compared to blood glucose readings. Taking hydroxyurea while
using continuous glucose monitoring can result in hypoglycemia
caused by over-delivery of insulin and substantially higher sensor
glucose readings in reports than actual blood glucose readings.

Always check the label of any medication being taken to confirm
if hydroxyurea or hydroxycarbamide is an active ingredient. If
hydroxyurea is taken, consult a healthcare professional. Use
additional blood glucose meter readings to verify glucose levels.

Taking medications that contain acetaminophen or paracetamol,

including, but not limited to fever reducers and cold medicine, while

wearing the sensor, may falsely raise sensor glucose readings.

The level of inaccuracy depends on the amount of acetaminophen

or paracetamol active in the body and may be different for each

person. Always check the label of any medications to confirm

whether acetaminophen or paracetamol is an active ingredient.

Do not expose the sensor to MRI equipment, diathermy devices,

or other devices that generate strong magnetic fields. The

performance of the sensor has not been evaluated under those

conditions and may be unsafe. If the sensor is exposed to a strong

magpnetic field, discontinue use and contact a local Medtronic

support representative for further assistance.

Always inspect the packaging for damage prior to use. Sensors are

sterile and non-pyrogenic, unless the package has been opened or

damaged. If the sensor packaging is open or damaged, discard the

sensor directly into a sharps container. Use of a non-sterile sensor

may result in infection at the insertion site.

Do not allow children to put small parts in their mouth. This product

may pose a choking hazard that can result in serious injury or

death.

Healthcare professionals and caregivers:

» Always wear gloves to insert the sensor. A retractable needle is
attached to the sensor. Minimal bleeding may occur.

» Cover the sensor with sterile gauze to remove the needle
housing from the sensor.

Place the needle housing directly into a sharps container after

sensor insertion to prevent accidental needlestick injury.

Watch for bleeding at the insertion site (under, around, or on top of

the sensor).

If bleeding occurs, do the following:

1. Apply steady pressure, using sterile gauze or a clean cloth
placed on top of the sensor, for up to three minutes. The use of
unsterile gauze may cause site infection.

2. If bleeding stops, connect the transmitter (or recorder) to the
sensor.
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If bleeding does not stop, do not connect the transmitter to the
sensor because blood may get into the transmitter connector,
and may damage the device.

If bleeding continues, causes excessive
pain or discomfort, or is significantly visible
in the plastic base of the sensor, do the
following:

1. Remove the sensor and continue to apply
steady pressure until the bleeding stops.
Discard the sensor in a sharps container.

Plastic base

2. Check the site for redness, bleeding, irritation, pain,
tenderness, or inflammation. Treat based on instructions from
a healthcare professional.

3. Insert a new sensor in a different location.
For questions or concerns related to sensor use, contact a local
Medtronic support representative for assistance.
For medical questions or concerns, contact a healthcare
professional.
If a serious incident related to the device occurs, immediately
report the incident to a healthcare professional.
Healthcare professionals: report serious incidents to Medtronic
@ and the appropriate authorities. @

Precautions

Wash hands with soap and water before inserting the Guardian 4
sensor to help prevent site infection.

Do not insert the sensor through tape. Inserting the sensor through
tape may cause improper sensor insertion and function.

Only use alcohol to prepare the insertion site. Using alcohol to
prepare the insertion site makes sure that residue is not left on the
skin.

Rotate the sensor insertion site so that sites do not become
overused.

Do not clean, resterilize, or try to extract the needle from the
needle housing. An accidental needlestick or puncture may occur.

Do not reuse sensors. Reuse of a sensor may cause damage to
the sensor surface and lead to inaccurate glucose values, site
irritation, or infection.

Risks and side effects

Keep the Guardian 4 sensor out of reach of children. The sensor
may pose a choking hazard that can result in serious injury or
death.

Other risks related to sensor use include:
« Skin irritation or other reactions
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» Bruising

» Discomfort
* Redness

» Bleeding

* Pain

* Rash

* Infection

* Raised bump

» Appearance of a small “freckle-like” dot where needle was
inserted

* Allergic reaction

» Fainting secondary to anxiety or fear of needle insertion

» Soreness or tenderness

» Swelling at insertion site

» Sensor fracture, breakage or damage

» Minimal blood splatter associated with sensor needle removal
* Residual redness associated with adhesive or tapes or both

» Scarring

Hazardous substances
None.

Allergens
None known.

@ Reagents @

The Guardian 4 sensor contains two biological reagents: glucose
oxidase, and human serum albumin (HSA). Glucose oxidase is
derived from Aspergillus niger and manufactured to meet industry
requirements for the extraction and purification of enzymes for use
in diagnostic, immunodiagnostic, and biotechnical applications.
The HSA used on the sensor consists of purified and dried albumin
fraction V derived from pasteurized human serum, which is cross-
linked via glutaraldehyde. Approximately 3 ug of glucose oxidase
and approximately 10 ug of HSA are used to manufacture each
sensor. HSA is approved for IV infusion in humans at quantities
much larger than in the sensor.
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Remove the sensor

To change the Guardian 4 sensor, disconnect the transmitter from
the sensor as described in the Guardian 4 transmitter user guide.
Gently pull the sensor from the body to remove it. Discard the
sensor in a sharps container.

Components

One-press serter

A.bump on both buttons
B. thumbprint marking

Glucose sensor assembly

A. pedestal

B. needle housing
C.sensor

D.clear liner

Sensor base

A. sensor connector
B. sensor snaps

Transmitter

First piece of oval tape

A.liner 1
B. liner 2

Second piece of oval tape

A.liner 1
B. liner 2
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Where to insert the sensor

Choose an insertion site for the applicable age group. Target
the shaded areas, and make sure that the insertion site has a
sufficient amount of fat.

Ages 7-17 years

® |

Upper buttocks Back of the upper arm
Insertion on abdomen for ages 7-17 years has not
been evaluated for accuracy.

Note: Insertion onto the upper buttocks should target the
top third of the buttocks area. Assistance from another
person may be needed for sensor insertion into the back
of the upper arm or the upper buttock. If assistance is not
@ needed, a mirror may be helpful for self insertion. @

Ages 18 years and older

]

Back of the upper arm Abdomen

@ Insertion on upper buttocks for ages 18 years and
older has not been evaluated for accuracy.

CAUTION: Avoid the 5.0 cm (2 inch) area around the navel

to help make a comfortable insertion site and to help with

sensor adhesion.

For best sensor glucose performance, and to prevent accidental

sensor removal:

* Do not insert the sensor into muscle, tough skin, or scar tissue.

» Avoid areas that are constrained by clothing or accessories.

-6-

] ® ]

M012915C004DOC1_C.indb 6 23/9/21 14:22



| ® ]

» Avoid areas that are located under a belt or waistband.
» Avoid areas subjected to vigorous movement during exercise.

Inserting the sensor

WARNING: Always wear gloves when inserting the sensor into
another person to avoid contact with patient blood. Minimal
bleeding may occur. Contact with patient blood may cause
infection.

1. Wash hands thoroughly with soap
and water.

2. Choose an insertion site that has
a sufficient amount of fat.

3. Clean the insertion site with
alcohol. Let the area air dry.

4. Open the sensor package.

] ® ]
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5. Hold the pedestal and remove the
glucose sensor assembly from the
package. Place the pedestal on a
clean, flat surface such as a table.

6. Confirm that the
adhesive tab of the
sensor is tucked
under the sensor
connector and
sensor snaps.

Correct

Incorrect

thumb on thumbprint marking

7. Using either hand,
place a thumb on
the thumbprint
marking to hold the
serter. Fingers must
not touch the serter
buttons.

8. Push the serter
down onto the
pedestal until the
base of the serter
sits flat on the table
and there is a click.
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\ 9. With either hand,
place two fingers
on the base of the
pedestal. With the
other hand, grip the
serter and pull the
serter upwards.

Yl

Note: The arrow on the side of the
serter aligns with the needle inside
the serter.

arrow

WARNING: Never point a loaded serter toward any body part

where insertion is not desired. An accidental button-push may
cause the needle to inject the sensor in an undesired location,

causing minor injury.

10.Place the serter on top
of the prepared insertion
site.

11.Press and release both
serter buttons at the
same time. Continue to
hold the serter on top
of the insertion site for
five seconds or more to
let the adhesive stick to
the skin.
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12.Lift the serter away
from the insertion site.
Fingers must not press
the buttons while lifting
the serter.

Sensor base

A. sensor snaps

B. sensor connector
C. adhesive tab

D. adhesive liner

E. adhesive pad

If the sensor is inserted without assistance, complete step 13a. If a
healthcare professional or caregiver assisted with sensor insertion,
complete step 13b.

Patient:

13.a. Hold the sensor base
against the skin at the sensor
connector and at the opposite
end of the sensor base. Hold
the needle housing at the

top and pull away from the
sensor.

Healthcare professional or
caregiver:

13.b. Wrap sterile gauze around
the sensor. Hold the sensor
base against the skin at the
sensor connector and the
opposite end of the sensor
base. Hold the needle
housing at the top and pull
away from the sensor.

-10-
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WARNING: Always watch for bleeding at the insertion site. If
bleeding occurs under, around, or on top of the sensor, apply
steady pressure using sterile gauze or a clean cloth placed on
top of the sensor for up to three minutes. The use of unsterile
gauze may cause an infection. If bleeding does not stop, re-
move the sensor and apply steady pressure until the bleeding

stops.
7

(

)

Note: After insertion, use of adhesive products, such as Skin
Tac™, in addition to the oval tape is optional. If optional adhesive
products are used, apply them to the skin under the adhesive
pad prior to removing the liner. Adhesive products may also be
applied to the adhesive pad or the skin around the sensor base.
Allow the product to dry before continuing.

14.Remove the adhesive liner from under
the adhesive pad. Pull the liner away
from the sensor, staying close to the
skin. Do not pull on the sensor when
you remove the liner.

Note: Do not remove the adhesive
liner from the rectangular adhesive
tab. This tab will be used to secure
the transmitter in a later step.

Note: If the sensor base moves,
hold the sensor base down.

15.Firmly press the adhesive pad against
the insertion site to confirm that the
sensor base remains on the skin.

a8 7
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16.Untuck the adhesive tape from under
@ the sensor connector.

17.Straighten the sensor adhesive tab so
0 that it lies flat against the skin.

Applying Oval Tape

0 1. Remove the liner marked 1.

2. Apply the tape as shown and
press down firmly.

wide part of tape covers half
of sensor base

-12 -
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e 3. Remove liners marked 2 from
TJN each side.

i 4. Smooth the tape.

5. Connect the transmitter to the

sensor. @

Note: Wait for the green light on
the transmitter to flash. If the green
light does not flash, refer to the
Troubleshooting section of the
Guardian 4 transmitter user guide.

6. Cover the transmitter with the
adhesive tab.

Note: Do not pull the tab too tightly.

13-
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7. To apply a second tape, remove
0 liner marked 1.

8. Apply the second tape in

the opposite direction to the
first tape and place it on the
transmitter. Press down firmly.

é wide part of tape covers end

of transmitter and skin

e 9. Remove liners marked 2 from

each side. @

10.Smooth the tape.

Note: For details on how to enter sensor settings into a
compatible display device, refer to the MiniMed 780G System
User Guide.

-14 -
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Maintenance

Cleaning
The Guardian 4 sensor is a single-use, disposable device. No
cleaning or maintenance is required.

Storage

CAUTION: Do not freeze the sensor, or store it in direct
sunlight, extreme temperatures, or humidity. These conditions
may damage the sensor.

Only store sensors at room temperature between 2 °C to 27 °C
(36 °F to 80 °F).

Discard sensor after the “Use-by date” indicated on the label, if the
package is damaged, or if the seal is broken.

Disposal
Dispose of the Guardian 4 sensor into a sharps container.

Technical specifications

Approximate dimensions

3.8 x 6.7 x 5.2 centimeters (1.5 x 2.6 x 2.0 inches)

Approximate weight

2.80 grams (.09 ounces)

Sensor life of use

The Guardian 4 sensor can be used one time and has a maximum
life of 170 hours (seven days). The 170-hour life span of the
sensor begins when the sensor is connected to the transmitter.

Icon table

g Use-by date

Medical device

@ Importer

® Do not re-use

A Caution: consult instructions for use for important warnings
or precautions not found on the label.

(1x) One sensor per container/package

(5x) Five sensors per container/package

(2x) Two tapes per package

(10x) Ten tapes per package

D}] Consult instructions for use

Catalogue number

Batch code

-15-
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STERILE[R]

Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

O®

Single sterile barrier system

xx
%%
o

XX
%%
<

Storage temperature limit

Open here

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Fragile, handle with care

Keep dry

@ aBLEN

Recyclable, contains recycled content

m
E

Authorized representative in the European Community

C€0459

Conformité Européenne (European Conformity). This
symbol means that the device fully complies with
applicable European Union Acts.

Magnetic Resonance (MR) unsafe

NG

Non-pyrogenic

R(On/y

Requires prescription in the USA

©2021 Medtronic. All rights reserved. Medtronic, Medtronic logo and Further, Together are trademarks of
Medtronic. Third party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks

of a Medtronic company. Skin Tac™
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hrvatski

Uvod

Senzor Guardian™ 4 dio je sustava

za kontinuirano mjerenje glukoze

(CGM) i kompatibilan je sa sustavom
MiniMed™ 780G koji upotrebljava odasilja¢
Guardian™ 4. Taj senzor pretvara male
koli¢ine glukoze iz intersticijske tekucine
ispod koze u elektronicki signal. Sustav
zatim s pomocu tih signala prikazuje
vrijednosti glukoze izmjerene senzorom.

Sklop senzora

Indikacije za upotrebu

Senzor Guardian 4 (MMT-7040) namijenjen je za upotrebu s
odasilja¢ima Guardian 4 (MMT-7841) za potrebe praéenja razina
glukoze u osoba s dijabetesom. Senzor je predviden kao zamjena za
provjeru glukoze u krvi lancetom radi odluka o lijeenju dijabetesa.
Senzor je namijenjen za umetanje u osoba u dobi od 7 godina i
viSe. Senzor je namijenjen umetanju u straznju stranu nadlaktice ili
gornji dio straznjice u osoba u dobi od 7 do 17 godina. Senzor je
namijenjen umetanju u straznju stranu nadlaktice ili trbuh u osoba
u dobi od 18 godina i viSe.

Kontraindikacije

@ Nema kontraindikacija povezanih s upotrebom senzora @
Guardian 4. Kontraindikacije povezane s kontinuiranim pra¢enjem
glukoze potrazite u priru¢niku za korisnike sustava MiniMed 780G.

Klinicke koristi

Senzor Guardian 4 komponenta je sustava za kontinuirano
pracenje glukoze (CGM) koji pruza vrijednosti glukoze
izmjerene senzorom. Klinicke koristi sustava koji upotrebljavaju
senzor Guardian 4 potrazite u korisnickom vodi¢u za sustav
MiniMed 780G.

Sigurnost korisnika

Upozorenja

Prije umetanja senzora Guardian 4 procitajte cijeli ovaj korisnicki
prirunik. Medicinski proizvod za postavljanje senzora jednim
pritiskom (engl. one-press serter) (MMT-7512) jedini je proizvod za
postavljanje odobren za uporabu s ovim senzorom. Nepridrzavanje
uputa ili upotreba drugog proizvoda za uvodenje mogu dovesti do
nepravilnog umetanja, bola ili ozljede.

Ne poku$avaijte spojiti odasilja¢ ili snimac koji nisu kompatibilni

sa senzorom. Senzor je proizveden samo za rad s odobrenim
odasilja¢ima. Povezivanje senzora s odasiljacem ili snimacem koji
nije odobren za upotrebu sa senzorom moze uzrokovati ostecenje
komponenti. U korisni¢kom priru¢niku za sustav MiniMed 780G
potrazite popis kompatibilnih proizvoda.

-17 -
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Ne upotrebljavajte sustav za kontinuirano mjerenje glukoze ako
uzimate lijek hidroksiurea, poznat i pod nazivom hidroksikarbamid.
Hidroksiurea se primjenjuje za lije¢enje odredenih bolesti, poput
raka i anemije srpastih stanica. Uzimanje lijeka hidroksiurea
rezultira viSim vrijednostima glukoze izmjerene senzorom u
usporedbi s vrijednostima glukoze u krvi. Uzimanje hidroksiureje
tijekom upotrebe sustava za kontinuirano mjerenje glukoze moze
rezultirati hipoglikemijom uzrokovanom prekomjernom isporukom
inzulina te znac€ajno visim vrijednostima glukoze izmjerene
senzorom u izvjestajima u odnosu na stvarne vrijednosti glukoze
u krvi.
Uvijek na naljepnici svakog lijeka koji se uzima provijerite je li
hidroksiurea ili hidroksikarbamid djelatna tvar. Ako uzimate lijek
hidroksiurea, savjetujte se sa zdravstvenim djelatnikom. Dodatnim
ocCitanjima mjeraca glukoze u krvi potvrdite razine glukoze.
Uzimanije lijekova koji sadrze paracetamol ili acetaminofen,
ukljuCujuci izmedu ostalog lijekove za snizavanje temperature
ili protiv prehlade, tijekom noSenja senzora moze lazno podici
vrijednosti glukoze izmjerene senzorom. Razina nepreciznosti ovisi
o koli¢ini acetaminofena ili paracetamola aktivnoj u organizmu,
a moze biti razliCita za svaku osobu. Uvijek provjerite pakiranje
bilo kojeg lijeka da biste saznali je li acetaminofen ili paracetamol
aktivni sastojak.
Nemojte izlagati senzor opremi za snimanje MR-om, dijatermijskim
uredajima ili drugim uredajima koji stvaraju jaka magnetska polja.
@ Rad senzora u tim uvjetima nije ocijenjen i moze biti nesiguran. @
Ako se senzor izlozi jakom magnetskom polju, prekinite upotrebu
i obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic za dodatnu
pomoc.
Prije upotrebe uvijek pregledajte ima li na pakiranju ostecenja.
Senzori su sterilni i nepirogeni ako pakiranje nije otvoreno
ili oSte¢eno. Ako je pakiranje senzora otvoreno ili oSte¢eno,
odlozite senzor izravno u spremnik za oStre predmete. Upotreba
nesterilnog senzora moze uzrokovati infekciju na mjestu umetanja.
Nemojte dopustiti djeci da stavljaju male dijelove u usta. Ovaj
proizvod moze predstavljati opasnost od gusSenja koja moze
dovesti do teSke ozljede ili smrti.
Zdravstveni djelatnici i njegovatelji:
» Za umetanje senzora uvijek nosite rukavice. Na senzor je
pri¢vr§¢ena odvojiva igla. Moze doc¢i do neznatnog krvarenja.
* Prekrijte senzor sterilnom gazom kako biste uklonili kuciste igle
iz senzora.
Stavite kuciste igle izravno u spremnik za o$tre predmete nakon
uvodenja senzora kako biste sprijecili slu¢ajno ozljedivanje
nabadanjem na iglu.
Provjerite ima li krvarenja na mjestu umetanja (ispod senzora, oko
senzora ili na senzoru).

-18 -
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Ako dode do krvarenja, u€inite sljedece:

1. Stavite sterilnu gazu ili €istu krpu na senzor i drzite je
pritisnutom do tri minute. Upotreba nesterilne gaze moze
uzrokovati lokalnu infekciju.

2. Ako se krvarenje zaustavi, prikljucite odasilja¢ (ili snimac) na
senzor.

Ako se krvarenje ne zaustavi, nemojte spajati odasilja¢ na
senzor jer krv moze ucéi u priklju¢ak odasiljaca i ostetiti proizvod.

Ako se krvarenje nastavi, ako uzrokuje

pretjeran bol ili nelagodu ili ako je znacajno

vidljivo u plasticnom postolju senzora,

ucinite sljedece:

1. Uklonite senzor i nastavite pritiskati to mjesto
dok se krvarenje ne zaustavi. Odlozite
senzor u spremnik za ostre predmete.

plasti¢no postolje

2. Provjerite nema li na mjestu crvenila, krvarenja, nadrazenosti,
boli, osjetljivosti ili upale. Lijecite prema uputama
zdravstvenog djelatnika.

3. Uvedite novi senzor na nekom drugom mjestu.

Za pitanja ili probleme povezane s upotrebom proizvoda za
primjenu senzora, obratite se lokalnom predstavniku za podrSku
tvrtke Medtronic radi pomoci.

Obratite se lije¢niku ako imate medicinskih pitanja ili nedoumica.
Ako dode do ozbiljnog incidenta vezanog uz ovaj uredaj, odmah
prijavite incident zdravstvenom djelatniku.

Lije€nici: prijavljuju ozbiljne incidente tvrtki Medtronic i
odgovaraju¢im tijelima.

Mjere opreza

Ruke operite sapunom i vodom prije umetanja senzora Guardian 4
kako biste sprijecili infekciju na mjestu umetanja.

Nemojte uvoditi senzor kroz traku. Uvodenje senzora kroz traku
moze uzrokovati nepravilno uvodenje i rad senzora.

Za pripremu mjesta uvodenja upotrijebite samo alkohol. Upotreba
alkohola za pripremu mjesta umetanja jam¢i da na kozi nema
nikakvih ostataka.

Mijenjajte mjesto umetanja senzora da biste izbjegli pretjeranu
primjenu na samo jednom mjestu.

Nemoijte Cistiti, ponovno sterilizirati ili pokusati izvuci iglu iz kucista
igle. Moze do¢i do slu¢ajnog uboda iglom ili probadanja.

Nemojte ponovno upotrebljavati senzore. Ponovna upotreba
senzora moze uzrokovati ostecenje povrsine senzora i dovesti do
nepreciznih vrijednosti glukoze, lokalne nadrazenosti ili infekcije.

-19-
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Rizici i nuspojave

Senzor Guardian 4 Cuvajte izvan dosega djece. Senzor moze
predstavljati opasnost od guSenja koja mozZe dovesti do teSke
ozljede ili smrti.

Ostali rizici vezani uz upotrebu senzora obuhvacaju sljedece:
» nadrazenost koze ili druge reakcije

» podljeve

* neugodu

+ crvenilo

* krvarenje

* bol

* osip

* infekciju

* izdignutu kvrgu

» pojavu male tocke nalik pjegici na mjestu umetanja igle

« alergijsku reakciju

* nesvjesticu uzrokovanu tjeskobom ili strahom od umetanja igle
» bol ili osjetljivost

* naticanje na mjestu uboda

* puknuce, lom ili oStecenje senzora

* minimalno krvarenje vezano uz vadenje igle senzora

» naknadno crvenilo vezano uz ljepilo, flastera ili oboje

» oziljke

@ Opasne tvari @

Nema.

Alergeni
Nisu poznati.

Reagensi

Senzor Guardian 4 sadrzi dva bioloska reagensa: glukoza-
oksidazu i ljudski serumski albumin (engl. Human Serum
Albumin, HSA). Glukoza-oksidaza dobiva se iz plijesni Aspergillus
niger i proizvodi se u skladu s industrijskim zahtjevima za
ekstrakciju i pro¢isS¢avanje enzima za upotrebu u dijagnosti¢kim,
imunodijagnostickim i biotehni¢kim primjenama. Ljudski serumski
albumin upotrijebljen na senzoru sastoji se od prociscene i
osusene frakcije V albumina, dobivene iz pasteriziranog ljudskog
seruma koji je unakrsno povezan putem glutaraldehida. Za
proizvodnju svakog senzora upotrebljava se priblizno 3 ug
glukoza-oksidaze i priblizno 10 pg ljudskog serumskog albumina.
Ljudski serumski albumin odobren je za i.v. infuziju na ljudima u
mnogo vecéim koli¢inama od onih u senzoru.
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lzvucite senzor

Za zamjenu senzora Guardian 4 odvojite odasilja¢ od senzora
kako je opisano u korisni¢kom priruéniku za odasilja¢ Guardian 4.
Uklonite senzor s tijela laganim povlacenjem. Odlozite senzor

u spremnik za ostre predmete.

Komponente

One-press serter

A.izboc€ina na oba gumba
B. oznaka otiska palca

Sklop senzora glukoze
A. postolje

B. kuciste igle

C.senzor

D. prozirna obloga

Baza senzora @

A. priklju¢ak senzora
B. kopCe senzora

Odasiljac

Prvi komad ovalnog flastera

A.obloga 1
B. obloga 2

Drugi komad ovalnog flastera

A. obloga 1
B. obloga 2

21 -
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Najbolje mjesto umetanja senzora

Odaberite mjesto umetanja za odgovaraju¢u dobnu skupinu.
Ciljajte osjen¢ana podrucja i pripazite da mjesto umetanja ima
dovoljnu koli¢inu masnog tkiva.

Dob od 7 do 17 godina

® |

Gornji dio straznjice Straznja strana nadlaktice
Preciznost nije ocijenjena pri umetanju u trbuh u
osoba u dobi od 7 do 17 godina.

Napomena: pri umetanju u gornji dio straznjice potrebno
je ciljati gornju tre¢inu podruéja straznjice. Za umetanje
senzora u straznji dio nadlaktice ili gornji dio straznjice
vjerojatno ¢e vam biti potrebna pomo¢ druge osobe. Ako
@ vam nije potrebna pomoé¢, zrcalo vam moze pomoc¢i pri @
samouvodenju.

Dob od 18 godina i vise

]

Straznja strana nadlaktice

Preciznost nije ocijenjena pri umetanju u gornji dio
straznjice u osoba u dobi od 18 godina i vise.
OPREZ: izbjegavajte podrucje od 5,0 cm (2 inéa) oko pupka
kako biste osigurali udobno mjesto za umetanje i olaksali
lijepljenje senzora.
Za optimalan rad senzora za mjerenje glukoze i sprjeCavanje
nehoti¢nog skidanja senzora:
* nemojte umetati senzor u misi¢, tvrdu kozu ili oziljkasto tkivo.

-22-
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* izbjegavajte podrucja stegnuta odje¢om ili dodacima.

* izbjegavajte podrucja ispod remena ili trake na odredenoj odjeci
* izbjegavajte podrucja izlozena brzim pokretima pri tjelovjezbi.
Umetanje senzora

UPOZORENJE: prilikom uvodenja senzora u drugu osobu
uvijek nosite rukavice kako biste izbjegli kontakt s krviju

bolesnika. Moze doci do neznatnog krvarenja. Kontakt s krvlju
bolesnika moze uzrokovati infekciju.

1. Ruke temeljito operite sapunom
i vodom.

2. Odaberite mjesto umetanja

koje ima odgovarajuc¢u koli¢inu
masnog tkiva.

3. Ocistite mjesto umetanja

alkoholom. Pustite da se mjesto
osusi na zraku.

N

. Otvorite pakiranje senzora.

— y &
Ao

N
Py

\
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5. Primite postolje i izvadite sklop

senzora glukoze iz pakiranja.
Postavite postolje na €istu, ravnu
povrsinu, poput stola.

6. Provjerite da
samoljepljivi jeziCac
na senzoru bude
podvijen ispod
priklju¢ka senzora
i kopci senzora.

simbol otiska palca

7. Postavite palac
bilo koje Sake na
oznaci otiska palca
na serteru. Prsti ne
smiju dodirivati tipke
sertera.

Netocno

8. Utisnite serter na
postolje tako da
podnozje sertera
ravnomjerno dotice
podlogu i da se
zacduje klik.

M012915C004DOC1_C.indb 24
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\ 9. Stavite dva prsta bilo
koje ruke na bazu
postolja. Drugom
rukom primite serter
i povucite ga prema
gore.

Yl

Napomena: strelica na bo¢noj
strani sertera poravnava se s iglom
u serteru.

strelica

UPOZORENJE: nikad ne usmjeravajte napunjeni serter prema
dijelu tijela u koji ga ne Zelite umetnuti. Nehoti¢no pritiskanje
gumba moze uzrokovati da igla umetne senzor na nezeljeno
mjesto i izazove laksu ozljedu.

10. Postavite serter iznad
pripremljenog mjesta

uvodenja. @

11.Pritisnite i otpustite
oba gumba sertera
istovremeno. Nastavite
drzati serter iznad
mjesta uvodenja tijekom
pet sekundi ili dulje kako
biste omogucili da se
lijepilo zaljepi za kozu.

_25-
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12.Uzdignite serter od
mjesta uvodenja. Prsti
ne smiju pritiskati gumbe
prilikom podizanja
sertera.

Baza senzora

A. kopCe senzora

B. priklju¢ak senzora
C. samoljepljivi jezicac
D. samoljepljiva obloga
E. samoljepljivi flaster

m o N @ >

Ako je senzor uveden bez pomoci, provedite korak 13a. Ako
su lijenik ili pruzatelj skrbi pomogli prilikom uviSenja senzora,
provedite korak 13b.

Bolesnik:

13.a. Drzite postolje senzora uz
kozu dok priklju€ka senzora

i na suprotnom kraju postolja
senzora. Primite kuciste

igle na gornjem dijelu te ga
povucite prema gore i odvojite
od senzora.

Zdravstveni djelatnik ili
njegovatelj:

13.b. Senzor omotajte

steriinom gazom. Drzite
postolje senzora uz kozu

dok prikljucka senzora i na
suprotnom kraju postolja
senzora. Primite kuciste

igle na gornjem dijelu te ga
povucite prema gore i odvojite
od senzora.

-26-
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UPOZORENUJE: uvijek provjerite ima li krvarenja na mjestu
umetanja. Ako dode do krvarenja ispod senzora, oko njega

ili na njemu, stabilno pritisnite sterilnu gazu ili €istu krpu

na senzor u trajanju do tri minute. Upotreba nesterilne gaze
moze uzrokovati infekciju. Ako krvarenje ne prestane, uklonite
senzor i primijenite pritisak dok se krvarenje ne zaustavi.

Napomena: nakon umetanja, po Zelji se osim ovalnog flastera
mogu upotrijebiti i proizvodi za lijepljenje kao $to je Skin Tac™.
Ako upotrebljavate dodatne proizvode za lijepljenje, nanesite
ih na kozu ispod samoljepljivog flastera prije uklanjanja obloge.
Lijepljivi proizvodi mogu se takoder nanijeti na samoljepljvi
flaster ili koZu oko postolja senzora. Prije nego nastavite,
ostavite proizvod da se osusi.

14. Uklonite zastitnu oblogu ispod
@ ‘ samoljepljivog flastera. Izvucite oblogu
ispod iz senzora, zadrzavajuci se
u blizini koze. Ne povlacite senzor

prilokom uklanjanja obloge.

Napomena: nemojte uklanjati
zastitnu oblogu s pravokutnog
samoljepljivog flastera. Taj flaster
¢e se upotrijebiti za u¢vrscivanje
odasiljaca u kasnijem koraku.
Napomena: ako se podnozje
senzora pomakne, pritisnite
podnozje senzora prema dolje.

15. Cvrsto pritisnite samoljepljivi flaster uz
mjesto uvodenja da biste osigurali da
podnozZje senzora ostane zalijepliena
za kozu.

a8 7
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16. Izvucite samoljepljivi flaster ispod
priklju¢ka senzora.

17.Izravnajte samoljepljivi jezicac senzora
i priljubite ga uz kozu.

Postavljanje ovalneog flastera

1. Skinite oblogu oznacenu
brojem 1.

2. Zalijepite flaster kako je
prikazano i ¢vrsto ga pritisnite.

Siroki dio trake pokriva
polovinu postolja senzora

M012915C004DOC1_C.indb 28
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3. Skinite obloge oznacene
brojem 2 s obje strane.

i 4. lIzravnajte flaster.

5. Prikljucite odasilja¢ na senzor.

Napomena: pri¢ekajte treptanje @
zelenog svjetla na odasiljau. Ako
zeleno svjetlo ne trepce, pogledajte
odlomak RjeSavanje problema

u korisni¢kom priruéniku odasiljaca
Guardian 4.

6. Prekrijte odasilja¢ samoljepljivim
flasterom.

Napomena: nemojte previse
zatezati jeziCac.

-29-
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7. Kako biste zalijepili drugu
0 traku, skinite oblogu oznacenu
brojem 1.

8. Zalijepite drugi flaster u
suprotnom smjeru od prvog
flastera i postavite ga na

odasilja¢. Cvrsto ga pritisnite.

Siroki dio flastera pokriva kraj
odasiljaca i kozu

9. Skinite obloge oznacene
brojem 2 s obje strane. @

10. Izravnajte flaster.

Napomena: pojedinosti o unosu postavki senzora u kompatibilni
uredaj za prikaz potrazite u korisnickom priru¢niku za sustav
MiniMed 780G.
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Odrzavanje

Ciséenje

Senzor Guardian 4 je uredaj za jednokratnu upotrebu. Nije
potrebno ¢isc¢enje ili odrzavanje.

Cuvanje

OPREZ: nemojte zamrzavati senzor ili ga drzati na izravhom

sunc¢evom svjetlu, ekstremnim temperaturama ili viazi. Takvi
uvjeti mogu ostetiti senzor.

Skladistite senzore samo na temperaturi prostorije izmedu 2 °C i
27 °C (36 °F i 80 °F).

Odbacite senzor nakon $to istekne "Rok upotrebe" naveden

na naljepnici, ako je pakiranje osteceno ili ako je zastitna traka
potrgana.

Odlaganje u otpad

Odlozite senzor Guardian 4 u spremnik za oStre predmete.

Tehnicke specifikacije

Priblizne dimenzije

3,8 x 6,7 x 5,2 centimetara (1,5 x 2,6 x 2,0 in¢a)

Priblizna masa

2,80 g (0,09 0z)

Vijek upotrebe senzora

Senzor Guardian 4 moze se upotrijebiti jedanput, a ima maksimalni

vijek uporabe od 170 sati (sedam dana). Vijek upotrebe senzora
od 170 sati po€inje kada se senzor prikljuci na odasiljac.

Tablica s ikonama

g Rok upotrebe

Medicinski proizvod

@ Uvoznik

® Nemojte ponovno upotrebljavati

A Oprez: za vazna upozorenja ili mjere opreza koja se ne
nalaze na naljepnici, pogledajte upute za upotrebu.

(1x) Jedan senzor po kutiji/pakiranju

(5x) Pet senzora po kutiji/pakiranju

(2x) Dva flastera po pakiranju

(10x) Deset flastera po pakiranju

EIE Pogledajte upute za upotrebu

Katalogki broj

-39 -
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Sifra serije

STERIL!

Sterilizirano zracenjem

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

@8

Sustav jedne sterilne barijere

X%
%%
REs

XX
%%
<

Ograni€enje temperature za skladistenje

Ovdje otvoriti

Proizvodac¢

Datum proizvodnje

Nemojte iznova sterilizirati

Lomljivo, paZljivo rukovati

Cuvajte na suhom mjestu

Moze se reciklirati, sadrzi reciklirani materijal

E@*w@&:ﬂ

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

@ C€0459

Conformité Européenne (oznaka europske sukladnosti).
Taj simbol znaci da je proizvod potpuno uskladen s
odgovarajuéim aktima Europske unije.

Nije sigurno za magnetsku rezonanciju (MR)

NG,

Nije pirogeno

1K(On/y

Obvezan recept u SAD-u

©2021. Medtronic. Sva prava pridrzana. Medtronic, logotip Medtronic i slogan “Further, Together” Zigovi
su tvrtke Medtronic. Marke trecih strana Zigovi su svojih vlasnika. Sve druge marke Zigovi su drustva

Medtronic. Skin Tac™
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Uvod

Senzor Guardian™ 4 je deo sistema

za neprekidno pracenje glukoze (eng.
Continuous Glucose Monitoring,

CGM) i kompatibilan je sa sistemom
MiniMed™ 780G koji koristi predajnik
Guardian™ 4. Senzor pretvara male koli¢ine
glukoze u intersticijalnoj tecnosti pod
kozom u elektronski signal. Sistem zatim
koristi ove signale da bi pruzio senzorske
vrednosti glukoze. Sklop senzora

Indikacije za upotrebu

Senzor Guardian 4 (MMT-7040) namenjen je za upotrebu sa
predajnikom Guardian 4 (MMT-7841) za pracenje nivoa glukoze
kod osoba sa dijabetesom. Senzor je osmisljen kao zamena za
ocitavanja glukoze u krvi koja se dobijaju ubodom u prst u cilju
donosSenja odluka o le€enju dijabetesa.

Senzor je namenjen za umetanje kod osoba starih 7 godina i viSe.
Senzor je namenjen za umetanje u nadlakticu sa zadnje strane ili
u gornji deo zadnjice kod osoba starih od 7 do 17 godina. Senzor
je namenjen za umetanje u nadlakticu sa zadnje strane ili u
abdomen kod osoba starih 18 godina i viSe.

@ Kontraindikacije @
Nema kontraindikacija povezanih sa upotrebom senzora
Guardian 4. Kontraindikacije povezane sa sistemom CGM
potrazite u korisnic¢kom priruéniku za sistem MiniMed 780G.

Klinicke prednosti

Senzor Guardian 4 je komponenta sistema CGM koja pruza
vrednosti glukoze sa senzora. U korisnickom priru¢niku za sistem
MiniMed 780G potrazite informacije o klinickim prednostima
sistema koji koriste senzor Guardian 4.

Bezbednost korisnika

Upozorenja

Pre nego s$to pokuSate da umetnete senzor Guardian 4,

procitajte ovaj korisnicki priru¢nik u celosti. Serter na jedan dodir
(MMT-7512) je jedini serter koji je odobren za upotrebu sa ovim
senzorom. Ukoliko ne sledite uputstva ili koristite neko drugo
sredstvo za umetanje, moze doc¢i do nepravilnog umetanja, bola
ili povrede.

Nemojte pokuSavati da povezete predajnik ili snimac koji nije
kompatibilan sa ovim senzorom. Senzor je konstruisan tako da radi
isklju¢ivo sa odobrenim predajnikom. Ako se senzor poveze sa
predajnikom ili snimacem koji nisu odobreni za upotrebu sa ovim
senzorom, komponente se mogu ostetiti. U korisniCkom priru¢niku
za sistem MiniMed 780G potrazite listu kompatibilnih proizvoda.
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Nemojte koristiti neprekidno pracenje glukoze ako uzimate
hidroksiureu, poznatu i kao hidroksikarbamid. Hidroksiurea se
koristi za leCenje nekih bolesti, kao Sto su karcinom i anemija
srpastih ¢éelija. Upotreba hidroksiuree dovodi do viSih o€itavanja
senzorske glukoze u odnosu na ocitavanja glukoze u krvi.
Uzimanje hidroksiuree za vreme neprekidnog pracenja glukoze
moze da dovede do hipoglikemije izazvane prekomernom
isporukom insulina i do znatno viSih oc€itavanja senzorske glukoze
u izvestajima od stvarnih ocitavanja glukoze u krvi.

Uvek pogledajte oznaku svakog leka koji uzimate kako biste
proverili da li je hidroksiurea ili hidroksikarbamid njegov aktivni
sastojak. Ako uzimate hidroksiureu, obratite se zdravstvenom
radniku. Koristite dodatna ocitavanja glukomera za proveru nivoa
glukoze u krvi.

Uzimanje lekova koji sadrze acetaminofen ili paracetamol,
uklju€ujuci lekove za sniZzavanje temperature i lekove protiv
prehlade, bez ograni¢enja samo na njih, za vreme nos$enja
senzora moze uzrokovati lazno poviSena ocitavanja glukoze sa
senzora. Nivo netacnosti zavisi od aktivne koli¢ine acetaminofena
ili paracetamola u organizmu i moze se razlikovati od osobe do
osobe. Uvek procitajte oznaku na svakom leku kako biste proverili
da li je acetaminofen ili paracetamol aktivni sastojak leka.
Nemojte izlagati senzor opremi za MR, uredajima za dijatermiju,
niti drugim uredajima koji emituju snazna magnetna polja. Nije
procenjen ucinak senzora pod tim uslovima i to moze da bude
nebezbedno. Ako se senzor izloZi snaznom magnetnom polju,
prekinite njegovu upotrebu i kontaktirajte predstavnika lokalne
Medtronic podrske za dalju pomo¢.

Pre upotrebe obavezno proverite da li na pakovanju postoje
ostec¢enja. Senzori su sterilni i apirogeni, pod uslovom da
pakovanije nije otvoreno ili oSteceno. Ako je pakovanje senzora
otvoreno ili o§teceno, bacite senzor direktno u posudu za ostre
predmete. Upotreba nesterilnog senzora moze uzrokovati infekciju
na mestu umetanja.

Nemojte dozvoljavati deci da stavljaju male delove u usta. Ovaj
proizvod se povezuje sa rizikom od gusenja, $to mozZe dovesti

do ozbiljnih povreda ili smrti.

Zdravstveni radnici i negovatelji:

» Uvek nosite rukavice prilikom umetanja senzora. Igla koja
se uvladi je priévrs¢ena za senzor. MozZe doc¢i do neznatnog
krvarenja.

» Pokrijte senzor steriinom gazom da biste uklonili kuc¢iste igle
sa senzora.

Stavite kuciste igle u posudu za ostre predmete odmah nakon

umetanja senzora kako biste sprecili povredu slu¢ajnim ubodom

na iglu.

Proverite da li je doslo do krvarenja na mestu plasiranja (ispod

senzora, oko njega ili na njegovom na vrhu).

-34-
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Ako dode do krvarenja, ucinite sledece:

1. Primenjujte ujednaceni pritisak do tri minuta, tako Sto éete
postaviti sterilnu gazu ili Cistu tkaninu preko senzora. Kori§¢enje
nesterilne gaze moze uzrokovati infekciju na mestu umetanja.

2. Ako krvarenje prestane, povezite predajnik (ili snimac) sa
senzorom.

Ako krvarenje ne prestane, nemojte povezivati predajnik na senzor,
jer krv moze dospeti u konektor predajnika i ostetiti ureda.

Ako se krvarenje nastavi, izazove
prekomeran bol ili neugodnost ili ako je
znacajno primetno u plasti¢noj osnovi
senzora, ucinite sledece:

1. Uklonite senzor i nastavite da primenjujete
ujednacen pritisak sve dok se krvarenje
ne zaustavi. Bacite senzor u kontejner za Plasti¢na
odlaganje ostrih predmeta. osnova

2. Proverite da li na mestu postavljanja ima crvenila, krvarenja,
iritacije, bola, osetjivosti i znakova zapaljenja. Lecite ga u
skladu sa uputstvima zdravstvenog radnika.

3. Umetnite novi senzor na neko drugo mesto.

Ukoliko imate pitanja il nedoumica u vezi sa upotrebom senzora,
kontaktirajte predstavnika lokalne Medtronic podrS§ke za pomo¢.
@ Ukoliko imate pitanja ili nedoumica medicinske prirode, @
kontaktirajte zdravstvenog radnika.
Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa uredajem, odmah
prijavite incident zdravstvenom radniku.
Zdravstveni radnici: Prijavite ozbiljne incidente kompaniji
Medtronic i nadleznim organima.

Mere predostroznosti

Operite ruke vodom i sapunom pre umetanja senzora Guardian 4
kako biste doprineli spre¢avanju infekcije na mestu umetanja.
Nemojte da umecete senzor kroz flaster. Umetanje senzora kroz
flaster moze da dovede do neadekvatnog umetanja senzora i
njegove neadekvatne funkcije.

Za pripremu mesta umetanja koristite isklju¢ivo alkohol.
KoriS¢enjem alkohola za pripremu mesta umetanja osigurava se
da na kozi ne ostaju ostaci drugih materija.

Naizmeni¢no Koristite mesta za postavljanje senzora da ih ne biste
koristili previSe Cesto.

Nemojte da Cistite iglu, da je ponovno steriliSete niti da pokuSavate
da je izvadite iz njenog kucista. To moze da dovede do slu¢ajnog
ubadanja.

Nemoijte da koristite senzore viSe puta. Ponovno kori§éenje
senzora moze da oSteti njegovu povrSinu i da dovede do netaénih
vrednosti merenja glukoze, iritacije mesta primene ili infekcije.
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Rizici i nezeljena dejstva

Drzite senzor Guardian 4 van domas$aja dece. Senzor se povezuje

sa rizikom od gu$enja, $to mozZe dovesti do ozbiljnih povreda ili

smrti.

Ostali rizici povezani sa upotrebom senzora obuhvataju rizike kao

Sto su:

« iritacija ili druge reakcije na kozi

* pojava modrica

* nelagodnost

« crvenilo

» krvarenje

* bol

* osip

* infekcija

« oteklina

» pojava male tacke, poput pege, na mestu plasiranja igle

« alergijska reakcija

» gubitak svesti usled uznemirenosti ili straha zbog plasiranja igle

* bol ili osetljivost

» otok na mestu plasiranja igle

* lom, kvar ili oSte¢enje senzora

* neznatno prskanje krvi povezano sa uklanjanjem igle senzora

» zaostalo crvenilo povezano sa koriS¢enjem lepka, flastera ili oba
@ ova medicinska sredstva @

» oZziljavanje

Opasne supstance

Nema.

Alergeni
Nema poznatih.

Reagensi

Senzor Guardian 4 sadrzi dva bioloska reagensa: glukoza-
oksidazu i humani serumski albumin (HSA). Glukoza-oksidaza
se dobija iz soja Aspergillus niger i proizvodi se u skladu sa
zahtevima industrije za ekstrakciju i prec€iSc¢avanje enzima

za njihovu upotrebu u dijagnostickim, imunodijagnosti¢kim i
biotehnoloskim primenama. HSA koja se koristi na senzoru
sastoji se od preciS¢ene i osuSene frakcije V albumina, dobijene
iz pasterizovanog humanog seruma, koja je unakrsno povezana
putem glutaraldehida. Za izradu senzora upotrebljeno je priblizno
3 ug glukoza-oksidaze i priblizno 10 ug HSA. HSA je odobren za
intravensku infuziju kod ljudi u koli¢inama koje su mnogo vece od
onih $to se nalaze u senzoru.
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Uklanjanje senzora

Da biste zamenili senzor Guardian 4, odvojte predajnik od senzora
na nacin opisan u korisni¢kom priru¢niku za predajnik Guardian 4.
Lagano povucite senzor iz tela da biste ga uklonili. Bacite senzor u
kontejner za odlaganje ostrih predmeta.

Komponente

One-press serter

A.ispupcenje na oba dugmeta
B. oznaka otiska prsta

Sastavni delovi senzora za
glukozu

A. postolje

B. kuciste igle

C.senzor

D. providna zastita

Osnova senzora §

A. konektor senzora
B. pri¢vrSéivaci senzora

Predajnik

Prvi komad ovalne trake

A.obloga 1
B. obloga 2

Drugi komad ovalne trake

A. obloga 1
B. obloga 2
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Gde se senzor postavlja

Izaberite mesto umetanja za primenljivu starosnu grupu. Ciljajte
zasenCene delove i uverite se da na mestu umetanja ima dovoljno
masnog tkiva.

Starost 7-17 godina

? |

Gornji deo zadnjice Zadnja strana nadlaktice
Umetanje u abdomen za pacijente starosti
7-17 godina nije procenjeno u pogledu tacnosti
rezultata.

Napomena: Pri umetanju u gornji deo zadnjice treba da
ciljate gornju tre¢inu zadnjice. Mozda ¢e vam biti potrebna
pomo¢ druge osobe kod umetanja senzora u nadlakticu
sa zadnje strane ili u gornji deo zadnjice. Ako pomo¢
@ nije potrebna, ogledalo moze biti od koristi prilikom @
samostalnog umetanja.

Starost 18 godina i visSe

]

Zadnja strana nadlaktice Abdomen

@ Umetanje u gornji deo zadnjice za pacijente starosti

18 godina i viSe nije procenjeno u pogledu tac¢nosti
rezultata.

OPREZ: Izbegavajte oblast od 5,0 cm (2 in¢a) oko pupka da bi

mesto umetanja bilo prijatno i da bi se senzor lakSe pri¢vrstio.

Za najbolje performanse senzora u oéitavanju glukoze i za

spre€avanje slu¢ajnog uklanjanja senzora:

» Nemojte umetati senzor u misi¢, tvrdu kozu ili oziljno tkivo.

* |zbegavajte oblasti koje su stisnute ode¢om ili odevnim dodacima.

o
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» Izbegavajte oblasti koje se nalaze ta¢no ispod pojasa ili u nivou
struka.

» lzbegavaijte oblasti koje se izlazu zustrim pokretima prilikom
vezbanja.

Postavljanje senzora

UPOZORENJE: Uvek nosite rukavice prilikom umetanja
senzora u telo druge osobe kako biste izbegli kontakt sa
krvlju pacijenta. Moze do¢i do neznatnog krvarenja. Kontakt
sa krvlju pacijenta moze uzrokovati infekciju.

1. Temeljno operite ruke sapunom i
vodom.

2. lzaberite mesto umetanja koje ima
dovoljnu koli¢inu masnog tkiva.

3. Alkoholom ocistite mesto
e umetanja. Sacekajte da se oblast
osusi.

4. Otvorite pakovanje senzora.

Iy

\
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5. Drzite postolje i izvadite sklop
senzora za glukozu iz pakovanja.
Postavite postolje na €istu, ravnu
povrsinu, kao Sto je sto.

6. Uverite se
da je lepljivi
jezi¢ak senzora
podvucen ispod
konektora senzora
i pricvrS¢ivaca
senzora.

7. Postavite palac
druge ruke na
oznaku sa otiskom
prsta da biste drzali
serter. Prsti ne
smeju dodirivati
dugmad na serteru.

Pravilno Nepravilno

palac na oznaci sa otiskom prsta

8. Pritisnite serter
nadole na postolje
sve dok osnova
sertera ne legne
ravno na sto i dok

ne zacujete Skljocaj.
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\ 9. Dva prsta bilo koje
ruke postavite na
osnovu postolja.
Drugom rukom
uhvatite serter i
povucite serter
nagore.

Yl

Napomena: Strelica na bo¢noj strani
sertera je u ravni sa iglom unutar
sertera.

strelica

UPOZORENJE: Nikada ne usmeravajte napunjeni serter prema
delovima tela gde nije pozeljno umetanje. Slu¢ajan pritisak
dugmeta moze da dovede do plasiranja senzora na nepozeljno
mesto, $to moze da izazove manju povredu.

10. Postavite serter na
pripremljeno mesto

umetanja. @

11.Pritisnite i otpustite oba
dugmeta na serteru u
isto vreme. Nastavite
da drzite serter na
mestu umetanja jo$ pet
sekundi ili duze da biste
omogucili da se lepljivi
deo zalepi za kozu.
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12.Odignite serter od mesta
umetanja. Prsti ne smeju
pritiskati dugmad prilikom
podizanja sertera.

Osnova senzora

A. pri¢vrsc¢ivaci senzora
B. konektor senzora

C. lepljivi jezicak

D. obloga lepljivog dela
E. lepljiva podloga

m o N @ >

Ako senzor umecete bez tude pomo¢i, obavite korak 13a. Ako vam
zdravstveni radnik ili negovatelj pomaze oko umetanja senzora,
obavite korak 13b.

Pacijent:

13.a. Drzite osnovu senzora za
konektor senzora, prislonjenu
uz kozu, i na suprotnom
kraju osnove senzora. Drzite
kuciste igle za vrh i povucite
ga sa senzora.

Zdravstveni radnik ili staratelj:

13.b. Zamotajte sterilnu gazu
oko senzora. Drzite osnovu
senzora za konektor senzora,
prislonjenu uz kozu, i na
suprotnom kraju osnove
senzora. Drzite kuciste igle za
vrh i povucite ga sa senzora.
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UPOZORENJE: Uvek pazite na krvarenje na mestu umetanja.
Ukoliko je doslo do krvarenja ispod senzora, oko njega ili na
njemu, primenite ujednacen pritisak preko senzora u trajanju
do tri minuta, koristeci sterilnu gazu ili ¢istu tkaninu. Upotreba
nesterilne gaze moze uzrokovati infekciju. Ukoliko se krvarenje
ne zaustavi, uklonite senzor i primenjujte ujednacen pritisak
sve dok se krvarenje ne zaustavi.

Napomena: Nakon umetanja, pored upotrebe ovalne trake,
upotreba proizvoda za lepljenje kao $to je Skin Tac™ je
proizvoljna. Ako se koriste proizvodi za lepljenje po izboru,
postavite ih na kozu ispod lepljive podloge pre uklanjanja
obloge. Proizvodi za lepljenje se mogu postaviti i na lepljivu
podlogu ili na kozu oko osnove senzora. Pustite proizvod da se
osusi pre nego $to nastavite.

14. Uklonite oblogu sa lepljivog dela ispod
lepljive podloge. Povucite oblogu sa
senzora, ne odvajajuci je mnogo od @
koze. Nemojte povuci senzor kada
uklanjate oblogu.

®
e
s

Napomena: Nemojte uklanjati
) = oblogu sa lepljivog dela na
pravougaonom lepljivom jezicku.
Ovaj jeziCak ¢e sluziti za
priévrdc¢ivanje predajnika u kasnijem
koraku.
Napomena: Ako se osnova senzora

pomeri, drzite osnovu senzora
pritisnutu nadole.

15. Cvrsto pritisnite lepljivu podlogu za
mesto umetanja kako biste se uverili da
je osnova senzora ostala na kozi.

53" 7f°
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16.1zvucite lepljivu traku ispod konektora
senzora.

17.Ispravite lepljivi jezicak senzora kako bi
bio ravno polozen na kozi.

Primena ovalne trake

1. Uklonite oblogu sa oznakom 1.

2. Postavite traku kao $to je
prikazano i ¢vrsto pritisnite
nadole.

Siroki deo trake prekriva
polovinu osnove senzora

M012915C004DOC1_C.indb 44
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3. Uklonite obloge sa oznakom 2
sa obe strane.

i 4. Poravnajte traku.

5. Povezite predajnik sa senzorom.

Napomena: Sacekajte da zelena
lampica na predajniku po¢ne

da trepcée. Ako zelena lampica

ne trepce, procitajte odeljak
,Otkrivanje i reSavanje problema“ u
korisni¢kom priru¢niku za predajnik
Guardian 4.

6. Prekrijte predajnik samolepljivim
jeziCkom.

Napomena: Nemojte prekomerno

povlaciti jezi¢ak.

M012915C004DOC1_C.indb 45
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7. Da biste zalepili drugu traku,
0 uklonite oblogu sa oznakom 1.

8. Zalepite drugu traku u
suportnom smeru u odnosu

na prvu i postavite je preko

predajnika. Cvrsto pritisnite.

Siroki deo trake prekriva kraj
predajnika i kozu

9. Uklonite obloge sa oznakom 2
sa obe strane.

10. Poravnajte traku.

Napomena: Detalje o nainu unosa postavki senzora u
kompatibilni uredaj za prikaz potrazite u korisniCkom priru¢niku
za sistem MiniMed 780G.
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Odrzavanje

Ciséenje

Senzor Guardian 4 je uredaj za jednu, jednokratnu upotrebu. Nije
potrebno njegovo CiS¢enje niti odrzavanje.

Cuvanje

OPREZ: Senzor nemojte da zamrzavate niti da ga ¢uvate na

direktnoj suncevoj svetlosti, ekstremnim temperaturama ili
vlaznosti vazduha. Ovakvi uslovi mogu da oStete senzor.

Senzore Cuvajte isklju€ivo na sobnoj temperaturi od 2 °C do 27 °C
(od 36 °F do 80 °F).

Bacite senzor u otpad po isteku roka ,Upotrebiti do“ navedenog na
oznaci, ako je pakovanje osteéeno ili ako je zig polomljen.
Odlaganje u otpad

Odlozite senzor Guardian 4 u kontejner za ostre predmete.

Tehnicke specifikacije

Priblizne dimenzije

3,8 x 6,7 x 5,2 centimetra (1,5 x 2,6 x 2,0 in¢a)

Priblizna tezina

2,80 grama (0,09 unci)

Radni vek senzora

Senzor Guardian 4 moze da se upotrebi jedanput i ima maksimalni
radni vek od 170 sati (sedam dana). Radni vek senzora od

170 sati poc€inje kada se senzor poveze sa predajnikom.

Tabela ikona

g Upotrebiti do

Medicinski uredaj

@ Uvoznik

® Ne koristiti ponovo
Oprez: Vazna upozorenja i mere predostroznosti koja

A se ne nalaze na etiketi, moZete pronaci u uputstvu za
upotrebu.

(1x) Jedan senzor po kutiji/pakovanju

(5x) Pet senzora po kutiji/pakovanju

(2x) Dva flastera po pakovanju

(10x) Deset flastera po pakovanju

DI] Pogledajte uputstvo za upotrebu

Katalo$ki broj
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Sifra serije
Sterilisano zradenjem
@ Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno
Q Sistem jednostruke sterilne barijere
XX°C
XX°F

XX
%%
<

Ograni€enje temperature skladistenja

Ovde otvoriti

Proizvodac¢

Datum proizvodnje

Nije za ponovnu sterilizaciju

Lomljivo, rukujte pazljivo

Drzati na suvom mestu

Moze se reciklirati, sadrzi materije koje su reciklirane

E@*w@&:ﬂ

Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

Conformité Européenne (Evropska usaglasenost). Ovaj
simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa @
vazecim zakonima Evropske unije.

@
N
m
(@)
=~
(@)}
©

Nije bezbedno za magnetnu rezonancu (MR)

NG,

Nepirogeno

& On/y U SAD se izdaje samo na recept

©2021 Medtronic. Sva prava zadrzana. Naziv Medtronic, logotip kompanije Medtronic, kao i slogan
,Further, Together" predstavljaju zastiéene znakove kompanije Medtronic. Brendovi trecih lica su zastitni
znakovi svojih odgovarajucih vlasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi neke od kompanija iz
Medtronic grupe. Skin Tac™
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Bbnrapcku

BbuBegeHue

CeH3opbT Guardian™ 4 e yact ot
cuctemata 3a NpoAbIMKUTENHO FMOKO3HO
monutopupaHe (M) n e ceBMECTUM

cbe cuctemata MiniMed™ 780G, kosiTo
usnonaea npegasatens Guardian™ 4.
CeH30pbT NpeobpasyBa Maskv KonmyecTsa
[TIIOKO3a OT UHTepcTMunanHarta Te4HOCT
nof KoxaTta B eNleKTpoHeH curHan. Cneg
TOBa cucTemMara M3ron3Ba Tesun curHanm,
3a ja NpefocTaBu CTOMHOCTUTE Ha MexaHn3bm Ha
n3MepeHaTta OT CEeH30pa ITHKo3a. CeHsopa

Moka3aHuA 3a ynoTpeba

CeHzopbT Guardian 4 (MMT-7040) e npenHa3HayeH 3a ynotpeba
¢ npegasatens Guardian 4 (MMT-7841) 3a MOHWUTOpUMpaHe Ha
HMBaTa Ha rniokosara npu nuua ¢ Anabet. CeH30pbT € NpoekTUpaH
[a 3aMeHu NokasaHusTa 3a KpbBHaTa 3axap OT kpbBHa npoba ot
npbCTa 3a B3eMaHe Ha pelleHnst OTHOCHO NeYeHneTo Ha anaber.

CeH30pbT € NpegHasHayeH 3a NocTaBsiHE Ha MaUMEHTU Ha U Hapg,
7-roaviHa Bb3pacT. CeH30pbT e npegHa3HayveH 3a nocraBsiHe
OT 3a[lHaTa CTpaHa Ha ropHaTta 4acT Ha pbkaTa Unu B ropHaTa
4YacT Ha cefanuLleTo Npu nuua Ha Bb3pacT oT 7 8o 17 roguHu.
CeH30pbT € NpegHasHayeH 3a NocTaBsiHe OT 3ajHaTta cTpaHa Ha
@ ropHaTa 4yacT Ha pbkaTta UM B KopemHaTa obnacT npu nuua Ha u @
Haa 18-roguwHa Bb3pacT.

MpoTuBONnoOKasaHusa

Hsama npotusBonokasaHusi, cBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha ceHsopa
Guardian 4. 3a npotuBonokasaHusi, cBbp3anu ¢ MM, BuxTe
HapbYHMKa 3a noTpebuTtens Ha cuctemara MiniMed 780G.

KnuHuyHm nonsun

CeH3opbT Guardian 4 e KOMNOHEHT Ha cucTemara 3a MM, konTo
npeaocTaBsi CTOMHOCTM Ha M3MepeHaTa OT CeH3opa rrioKo3a.
BwxTe HapbyHMKa 3a noTpebutens Ha cuctemara MiniMed 780G
3a KSIMHWYHUTE MON3M OT CUCTEMUTE, KOUTO U3MOM3BaT CeH3opa
Guardian 4.

Be3onacHocT Ha noTpeburtens

MpeaynpexpeHus

[MpoueTeTe uenust HApBbYHKK 3a NOTpebuTens, npeau aa

onuTaTte Aa noctaeute ceHsopa Guardian 4. YCTpoOWCTBOTO 3a
noctassHe One-press (ceptep) (MMT-7512) e eguHCTBEHUAT
cepTep, ogobpeH 3a usnonaeaHe cbC ceH3opa. HecnassaHeTo Ha
yKasaHusiTa unu ynortpebata Ha Apyro yCTPOMCTBO 3a NOCTaBsHe
MOXe Aa [oBede [0 HernpaBuiHO noctaBsiHe, 6onka unm
HapaHsiBaHe.
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He ce onuTBanTe ga cBbp3BaTe npegasaTen Unu 3anuceaLlo
YCTPOMNCTBO, KOWTO/KOETO HE € CbBMECTNM/O CbC CEH30pPAa.
CeH30pbT e NpoekTupaH aa pabotu camo ¢ ogobpeHn
npefnasatenu. CBbp3BaHETO Ha CeEH3opa KbM npegasaTten unm
3anMcBaLLo YCTPOMCTBO, KOUTO/KOETO He e oaobpeH/o 3a ynotpeba
CbC CEH30pa, MOXe [ia MOBPeau KOMMOHEHTUTE. BuxTe Hapb4HuKa
3a notpebutens Ha cuctemarta MiniMed 780G 3a cnmcbk cbe
CbBMECTUMM MPOAYKTU.

He n3nonssaiite NpoAbHKUTENHO FMIOKO3HO MOHUTOPUPAaHE,

akKo ce npvieMa XuMapoKCUypesi, U3BecTHa CbLLO KaTo
xupapokcukapbamug. XngpokeuypesTta ce U3Mnonssa 3a NievyeHue Ha
HAKOM 3abonaBaHWsA, KaTo pak M CbPMNOBUAHOKNETbYHA aHeMUS.
M3non3saHeTo Ha XUapoKkcuypes Boau A0 NO-BUCOKU NOKazaHUA
Ha n3mepeHa rnKo3a B CpaBHEHME C Noka3aHMsiTa Ha KpbBHATa
3axap. lNpuemaHeTo Ha XuapoKcuypes, OKaTo ce U3Non3sa
NPOABLIMKUTESNTHO ITIOKO3HO MOHUTOPKPaHe, MoXe Aa Aoseae A0
Xunornmkemus, npudnHeHa ot NpekoMepHO nogaBaHe Ha UHCYIVH,
1 3HAYNTENHO MO-BUCOKM MOKa3aHWsA B OTYETUTE Ha 3MepeHaTa
OT CeH30pa [THoKo3a oT LleI7ICTBI/ITeJ'IHI/ITe nokasaHusa Ha KpbBHaTa
3axap.

BuHarn nposepsiBaiiTe eTmkeTa Ha BCAKO NeKapCcTBO, KOETO
npuemare, 3a a ce yBepute fanu Xuapokcuypesi, unm
xupapokcukapbamug, e akTuBHa cbctaBka. Ako npuemare
XWOPOKCUYpesi, KOHCYNTUpaWTe ce C MEeAULMHCKN CreLmManmcT.
M3nonssariTe AOMBbAHUTENHN NOKa3aHWs OT FNoKoMep, 3a Aa
npoBepuTe HMBaTa Ha rmioko3aTa.

MpremMbT Ha nekapcTea, KOMTO CbAbpXaTt napaueramort

UMK aueTaMUHOMEH, BKIOYUTENHO, HO He camo, CPeacTBa

3a MoHWXaBaHe Ha BICOKa TeMnepaTtypa 1 rnekapcrsa 3a
HacTVHKa, OKATO HOCUTE CeH3opa, MoXe (harnimBo 4a NoBULLK
nokasaHusiTa Ha u3MepeHa rmoko3a. HYBOTO Ha HETOYHOCT 3aBUCH
OT KONMWYECTBOTO aLeTaMUHOMEH UMK NapaueTamori, KOeTo
[eNCTBa B TAMOTO U MOXe [a € pasnuyHo 3a BCeku Yosek. BuHaru
npoBepsiBaiiTe eTKeTa Ha BCUYKM NTEKApCTBa, 3a Aa ce yBepuTte
Janv auetammHoeHbT UNy NapaueTaMorTbT € akTUBHA CbCTaBka.

He nanarante ceH3opa Ha AMP obopyasaHe, onatepMuyHu
YCTPOWCTBA WU Opyry YCTPOWCTBA, KOUTO reHepupaT CUHU
MarHuTHU noneta. Pabotata Ha ceH3opa Npu TakuBa yCcrnoBus

He e oLeHeHa 1 Moxe Aa He e 6esonacHa. AKO ceH30pbT bbae
N3MOXEeH Ha CUIMHO MarHWTHO rorsie, NpeycTaHoBETE U3MON3BaHETo
MY 1 Ce CBbpXeTe C MECTEH NpeAcTaBuTen 3a nogapbxka Ha
Medtronic 3a gonbAHUTENHO CbAENCTBME.

BuHaru npoBepsiBanTe onakoBkaTa 3a nospeaa npeau ynorpeba.
CeHsopuTte ca CTEPUNHN U HEMMPOTEHHMW, OCBEH ako ornakoBKaTa
e OTBOpeHa unu nospefeHa. AKo onakoBKaTa Ha CeHsopa e
OTBOPEHA MNM NoBpeaeHa, U3XBbpPIeTe ro AUPEKTHO B KOHTENHEP
3a OCTpM OoTnagbun. M3non3BaHETO Ha HECTEPUIEH CEH30P MOXE
Oa gosefe A0 MHAEKLUUSt Ha MSICTOTO Ha MoCTaBsHe.
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He nossonsBaiiTe Ha feua Aa NocTaBsAT Marku YacTv B ycTata
cu. Toan NPoAyKT MOXe Aa NpeAcTaBnsiBa OnacHOCT OT 3ajaBsiHe,
KOETO MOXe [ja oBene 10 CePUO3HU HapaHABaHUS UMW CMbPT.
MeanumHCK cneuuanucTy unv GonHornegaun:

» BuHarm HoceTe pbKaBMUM 3a NMOCTaBsiHE Ha ceH3opa. KbMm
ceH3opa e npukpeneHa npubupatla ce urna. Moxe ga
Bb3HMKHE MUHMMASIHO KbpBEHE.

 TokpwuiiTe ceH3opa CbC CTepunHa Mapns, 3a fa 1ssaaute
Kopryca Ha urfnarta oT ceH3opa.

Crefl KaTo NMocTaBUTe CeH30pa, CIoXeTe Kopryca Ha urnarta

[OVPEKTHO B KOHTEWHEep 3a OCTpU NpeaMeTH, 3a Aa npeaoTspatute

CrnyyaiiHO HapaHsiBaHe C urnara.

CniepeTe 3a kbpBeHe Ha MSACTOTO 3a NOCTaBsHe (Mo, OKOMNo Mnn

BbPXYy CeH30pa).

AKO Bb3HUKHE KbpBeHe, HanpaBeTe CleAHOTO:

1. Mpunoxete paBHOMEPEH HAaTUCK CbC CTEPUIHA Mapns Unu
4yncTa Kbpna, NocTaBeHa BbPXy CeH30pa, 3a MakCMyM Tpu
MUHYTU. YnoTpebaTa Ha HecTepunHa Mapns Moxe Aa NpU4nHU
VNHMEKLMS Ha MACTOTO.

2. AKO KbpBeHeTO crpe, CBbpXeTe npedasatens (unu
3aMucBaLLoTo YCTPOMCTBO) KbM CEeH3opa.

AKO KbpBEHETO He crpe, He CBbp3BanTe npegasartens KbM
CEeH30pa, 3all0TO KpbBTa MOXe Aa nonagHe B KOHEKTOpa Ha
npefasartena U MoXxe aa nospegun yCTpOVICTBOTO.

AKO KbpBeHeTO npoabikaBa, NPUYNHABA
npekomepHa 6onka unu guckomdopT, unu
€ 3HaYUTeNnHo BMAMMO B niactmacoBaTta

OCHOBa Ha CeH30pa, HanpaBeTe CreAHOTO:

1. NpemaxHeTe ceH3opa 1 NpoabikeTe Aa
npunaraTe nocTosiHEH HaTUCK, AOKaTO
KbpBEHETO crnpe. N3xBbpreTe ceH3opa B
KOHTEWHep 3a OCTpM oTnagbLy.

Mnactmacosa
OCHOBa

2. MpoBepeTe MACTOTO 3a 3a4epBsiBaHe, KbpBeHe,
pasgpasHeHue, 6osika, YyBCTBUTENHOCT UKW Bb3anasieHue.
TpeTupaiTe Bb3 OCHOBa Ha MHCTPYKLMUTE HA MEOMLIMHCKM
crneumasnucr.

3. MNocTaBeTe HOB CEH30p Ha PasnNNYyHO MSCTO.

Mpy BbNPOCK MMM NPUTECHEHUS], CBBbP3aHM C ynoTpebaTa Ha
CeH30pa, Ce CBbpXeTe C MECTEH NpeacTaBuTeN 3a Noaapbkka
Ha Medtronic 3a cbaencraue.

3a MeguumHCKn BBbIMPOCU U NpUTECHEHUA Ce CBbpXXeTe C
MeAULUMHCKN cneunanucr.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO,
He3abaBHO cbobLUeTe 3a MHUMAEHTa Ha MEAULIMHCKA CrieLmarucr.
MeaununHckn cneunanucTu: JoknaaBanTe 3a CEpUosHu
NHUNAEHTM Ha Medtronic n Ha CbOTBETHUTE OpraHu.
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Mpeana3Hn mepkun

M3muinTe pbueTe cbC canyH 1 BoAa Npeamn noctaBsHe Ha ceH3opa
Guardian 4, 3a oa npefoTBpaTnuTe MHMEKLUS HA MSICTOTO.

He nocraBswiTe ceH3opa npes neHTa. [octaBaHeTo Ha ceH3opa
npes neHTa Moxe Aa AoBeAe A0 HemnpaBWUHO NOCTaBsiHE U
yHKLMOHNPaHe Ha ceH3opa.

M3nonagaiite camo cnupT, 3a Aa NOAroTBUTE MSICTOTO 3@ MOCTaBsIHE.
M3nona3BaHeTo Ha CNMPT 3a NoaroTeAHe Ha MACTOTO 3a NocCTaBsAHe
rapaHTupa, Ye BbpXy KoxaTa He € OCTaHarno 3aMbpcsiBaHe.
PenyBante mecTaTa 3a noctaBsiHe Ha ceH3opa Taka, Ye Aa He
6baaTt NPeKoMepHO M3Mon3BaHu.

He nouncTBaiiTe, He CTepunManpanTe NOBTOPHO U He ce
onuTBanTe Aa M3BaauTe urnata ot Kkopryca 3a urnata. Moxe ga
Bb3HUKHE cnyqa|7|Ho y6o>|<,ane C urnata unu nyHKuus.

He nanonseaiite ceH3opuTe NOBTOPHO. [TOBTOPHOTO M3Mnon3BaHe
Ha CeH30p MOXe da NpUYnHKU noepena Ha NOBbPXHOCTTA Ha
CeHsopa ¥ fa AoBefe A0 HETOYHWU CTOMHOCTM Ha [noKo3aTta,
pasgpasHeHue Ha MACTOTO UM UHAEKUUS.

PuckoBe u cTpaHu4Hu epekTun

Ma3eTe ceH3opa Guardian 4 Ha HEOOCTBNHO 3a AeLa MACTO.

CeH30pbT MOXe Aa NpeacTaBnsiBa onacHOCT OT 3aaBsiHe, KOETo

MOXe [a AoBefe [0 CEPUO3HN HapaHsIBaHUS! UMW CMbPT.

[Opyru puckoBe, cBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha ceH3opa, Moxe Aa

@ BKIItOYBAT: @

» KoxHO pasgpasHeHue unv apyru peakumm

* [ocuHsaBaHe

*  [uckomdopT

» 3auyepssiBaHe

* KbpBeHe

* bonka

» O6pus

* VHdekums

* [loBgurHaTa usgaTuHa

» [Mosieata Ha Manka Toyka, nogobHa Ha ,fyHu4Ka", Ha MSICTOTO
Ha BbBeXxaaHe Ha urnara

* AnepruyHa peakuusi

» [Mpunagbk BcrieacTene Ha 6€3NoKOMCTBO UK CTpax oT
NnocTaBsiHETO Ha urnara

» BonesHeHOCT nnu YyBCTBUTENHOCT

» [logyBaHe Ha MSICTOTO Ha NnocTaBsiHe

» ®pakTypa Ha ceH3opa, cyynBaHe unum nospeaa

*  MUHMManHM NPbCKN KPBbB, CBbP3aHM C OTCTpaHsBaHe Ha urnata
Ha ceHsopa

» OcTaTb4HO 3a4epBsiBaHe, CBbP3aHO C NENWUMO UM NEHTU, UK
n ngete

» Benesn
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OnacHu BewecTBa
Hama.

AnepreHu
Hsima nssecTHu.

PeakTueu

CeH3opbT Guardian 4 cbabpxa ABa OUONOIMYHN peakTuea:
IMOKO3HAa oKcuaasa u YoBeLLku cepymeH anbymuH (HSA).
[mioko3HaTa okcuaasa ce nonyyasa ot Aspergillus niger n e
npousBefeHa B CbOTBETCTBUE C UHAYCTPUATTHUTE U3UCKBAHWS
3a eKCTpaKumMsi U NPeYNCTBaHE Ha EH3MMU 3a U3MOoMn3BaHe

B ANArHOCTUYHU, UMYHOANATHOCTUYHM U BUOTEXHOMOTNYHM
npunoxeHus. ManonssaHnat B ceHsopa HSA ce cbctom ot
npeyncTeHa u nscylleHa anbymmHoa dpakums V, nonyvyeHa
OT NacTbOPU3NPaH YOBELLKW CEPYM, KPbCTOCAHO CBbP3aH
ype3 rmyTtapangexva. 3a Npou3BoACTBOTO HAa BCEKW CEH30pP
ce n3nonaeat nNpubnuanTenHo 3 pg rnioko3Ha oKkcuaasa u
npubnuantenHo 10 ug HSA. HSA e ogobpeH 3a nHTpaBeHo3Ha
WHPY3Na Npu Xopa B MHOIO NO-rofiemy KonmyecTsa oT
M3Mon3BaHnTE B CEH30pa.

OTcTpaHsAiBaHe Ha ceH3opa
3a pga cmeHuTe ceHsdopa Guardian 4, nsknoyeTe npegasarens
OT CeH30pa, KakTo € ONMcaHo B HapbYHUKa 3a NoTpebutens Ha
npepasatensa Guardian 4. BHMmaTenHo naabpnarite ceH3opa ot
@ TANOTO, 3a Aa ro oTcTpaHuTe. M3xBbpreTe ceH3opa B KOHTENHEP @
3a OCTpu OoTnagbLn.

KomnoHeHTH

A B |YcTponcTBO 3a nocTtaBsiHe
One-press (ceptep)
A.v3paTtvHa Ha aBata GyToHa

B. o603HayeHme ¢ npbcToB
oTneyaTbk

W

MexaHu3bM Ha ceH3opa 3a
rnrookKo3a

A.nocraBka

B. kopnyc 3a urnata

C.ceHsop

D.npo3payHo 3almnTHO NoKpUTUeE
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OcHoBa Ha ceH30pa

A. KOHEKTOp Ha ceH3opa
B. cbukcaTopu Ha ceH3opa

MpepaBaTten

MbpBa oBanHa neHTa

A. 3aWwmnTHO nokputune 1
B. 3awmTHO nokputme 2

B'ropa OBaliHa neHTa

A. 3awmnTHO NokpuTue 1
B. 3awmTHO nokputue 2

Kbne na noctaBute CeH3o0pa

@ M36epeTe MACTO 3a NoCTaBsAHE 3a CbOTBETHATa Bb3pacToBa rpyna. @
OpVIeHTVIpaVITe Ce KbM 3allpnxoBaHUTE 30HU N Ce yBeEpeTe, Ye Ha
MACTOTO Ha NnocTtaBAHE MMa AOCTAaTb4YHO KOJIMYECTBO Ma3HUHN.

Bb3pact 7-17 rognHun

[MocTaBsiHETO B KOpPEMHaTa obnacTt npu NaumeHTy Ha
Bb3pacT OT 7-17 roavHn He € OLEHEHO 3a TOYHOCT.
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3a6enexka: MocTaBsiHeTO B ropHaTa 4acT Ha cefanuiLeTo
TpsGBa Aa e B ropHaTa TpeTUHa Ha ceAanuiyHaTa obnacr.
Moxe Aa e Heo6xoAMMO CbAeNCTBUE OT APYr YOBEK 3a
nocTaBsiHe Ha CeH30pa OT 3ajHaTa CTpaHa Ha ropHara YacT
Ha pbKaTa UNv B ropHaTa 4acT Ha ceganuiieto. AKo He

e Heo6xoQuMO cbAeincTBMe, U3MON3BaHeTo Ha orneaano
Moxe Aa 6'bAe None3Ho Npy CaMOCTOSITENTHO NOCTaBsHE.

Bb3pact 18 rognHu n noseye

]

3agHa cTpaHa Ha ropHarta 4Yact KopemHa o6nact
Ha pbkaTa

[MocTaBsiHETO B ropHaTa YacT Ha ceaanuieTo npu
nauveHTn Ha v Hag 18-roguiHa Bb3pacT He e
OLIEHEHO 3a TOYHOCT.

BHUMAHMUE: U3bsarearnTe 3oHaTa ¢ anameTbp 5,0 cm (2 nH4a)
@ OKOJlo MbNa, 3a Aa ocUrypuTe yao6HO MACTO 3a NocTaBsiHe U @
Aa noaoGpuTe NpunenBaHETO Ha CeH3opa.
3a Har-gobpo n3MepBaHe Ha rmoko3aTa oT ceH3opa U 3a
npefoTBpaTsiBaHe Ha CryyaiiHoO OTCTpaHsiBaHe Ha ceH3opa:
* He nocTaBsifiTe ceH3opa B MyCKyr, TBbpAa Koxa Unu LMKaTpuKe.

* WN3barsarite obnactu, KOMTO ce MPUTUCKAT OT APEXU UMK
akcecoapy.

* W3bsreanTe obnacTtu, KOMTO ca pasnofioXeHn Noa KonaH unm
nosic.

» W3Barsaite ob6nacTu, KOWTO ce n3narat Ha UHTEH3NBHO
[BVDKEHWE No BpeMe Ha husnyecko HaToBapBaHe.
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MocTaBsiHe Ha CeH3o0pa

NMPEAYNPEXOEHUE: BuHaru HoceTe pbkaBuLM, KOrato
nocTtaBsTe CeH3opa Ha Apyr YoBeK, 3a Aa u3berHeTe KOHTaKT
C KpbBTa Ha naumeHTa. Moxe Aa Bb3HUKHE MUHMMAITHO
kbpBeHe. KOHTaKT ¢ KpbBTa Ha NauyMeHTa Moxe Aa NPUYUHU
MHeKumA.

1. UsmunTte ctapartenHo pbLeTe cu
CbC canyH 1 Boga.

2. V3bepeTe MSCTO 3a NocTaBsiHe,
Ha KOETO MMa [OCTaTbyHO
KONMYeCTBO Ma3HUHa.

. MoumncteTe MACTOTO Ha NocTaBsHe
cbe cnupt. OcTaBeTe 3oHaTa aa
N3CbXHE Ha Bb3ayX.

4. OTBOpeTe OonakoBKaTta Ha ceHsopa.
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5. 3axBaHeTe nocraekarta u
n3BageTe ceH3opa 3a rMKo3a
OT onakoBkata. [octaBeTe
nocTaBKata Bbpxy 4Y1UCTa, paBHa
NOBBbPXHOCT, KAaTo HanpuMmep maca.

. YBepeTe ce, ye

aaxe3nBHUAT
OTPA3bK Ha ceHaopa
e rnocTtaseH nog
KOHeKTopa u
dukcaTopute Ha
ceH3opa.

[MpaBunHo

HenpaswunHo

naney Bbpxy o6o3HayeHneTo

C NPBbCTOB OTNEevYaTbK

. 3axBaHeTe cepTepa

C efjHaTa pbka,
KaTo nocraBuTe
nanew Bbpxy
0603HayYeHneTo ¢
NpbCTOB OTNEeYaTbK.
MpbcTuTe He
TpabBa fa gokocsat
ByTOHMTE Ha
ceprepa.

. MputucHete cepTtepa

BbpXy NocTaBKaTta,
A0KaTo ocHoBaTa
My 3acTaHe paBHO
Ha mMacata u ce vye
LpakBaHe.
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\ 9. lMocTtaBeTte gBaTta
] npbCcTa Ha egHarta
Cu pbKa B OCHOBaTa
Ha nocTaBkara.
' C ppyrata pbka
‘ XBaHeTe cepTepa u
; ro ApbrHeTe Harope.

Z

3abenexka: Ctpernkata oTcTpaHu
Ha cepTepa ce nogpaeBHsiBa C urnarta
BbTpE B cepTepa.

CTpernka

NPEOYNPEXOEHMUE: Hukora He HacouBaWTe 3apefeH ceptep
KBbM 4acT OT TAJIOTO, B KOSITO NOCTaBAHETO He € XenaTesiHo.
HeBonHoTo HaTuckaHe Ha GYTOH MoXxe Aa JoBefe A0
MHXEKTUpaHe Ha CeH30pa Ha HeXenaHo MSICTO U Aa NPUYMHU
JIeKO HapaHsiBaHe.

10.MocTaBeTe ceptepa
BbPXY NMOAFOTBEHOTO
MSICTO 32 MOCTaBsiHE.

11.HaTucHete n
ocBoboaete
eHOBPEMEHHO ABaTa
OyTOHa Ha cepTepa.
MpoobikeTe Aa
ObpXUTE cepTepa BbpXy
MSICTOTO 3a MocTaBsiHe
B NpoabIDKeHVe Ha net
CEKyHAM Unn noBeve, 3a
[a Moxe nenunoto Aa
3arnernHe KbM Koxara.
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12.TloBaurHeTe n
OoTCTpaHeTe cepTepa oT
MSICTOTO 3a NOCTaBsiHe.
MpbcTuTe He Tpsbea
na Hatuckat byToHuTe,
fokarto nosgurate
cepTepa.

OcHoBa Ha ceH3opa

A. cdoukcaTopu Ha ceH3opa
B. KOHeKTop Ha ceH3opa
C. agxe3unBeH OTPA3bK

D.

aXe3VBHO 3aLLMTHO
nokpuTre

E. aaxesuBHa noanoxka

m o N @™ >

AKO CeH30pbT ce nocTaes 6e3 CbAeicTBre, N3MbIHETE
cTbnka 13a. Ako 3gpaBeH crneynanvcT unu bonHornegady e
cbAencTean npu NocTaBsiHE Ha CeH3opa, U3nbrHeTe cTbnka 13b.

MauyueHT:

13.a. [ipbKTe ocHoBaTa Ha
CeH30pa BbpXy KoxaTa npu
KOHeKTopa Ha ceHsopa U

B CPEeLLyMNONOXHUSA Kpan

Ha OCHOBaTa Ha CeHsopa.
XBaHeTe Kopnyca Ha urnata
Ha Bbpxa v 6aBHO ro
nsabpnanTe oT ceHopa.

f J'II/II

—

MeAWUUMHCKM crieyuanucT unm
6onHornepav:

13.b. YBuiiTe ceH3opa cbC
cTepunHa mapns. [pbxre
ocHoBaTa Ha CeH3opa BbpXy
KoXarta npu KoHeKkTopa Ha
CeH30pa ¥ B CPeLLyMONnoXHUSA
Kpal Ha ocHoBaTa Ha
ceH3opa. XBaHeTe kopryca Ha
urnata Ha Bbpxa 1 6aBHO ro

u3abpnaiiTe oT ceHsopa.
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NMPEAYNPEXOEHUE: BuHarn cnegeTe 3a KbpBeHe Ha MACTOTO
3a noctaBsiHe. AKO Bb3HWKHE KbpBEHe Mo, OKOJOo Ui BbPXY
ceH3opa, NpUIoXxeTe NOCTOAHEH HAaTUCK CbC CTepUnHa Mapns
WK YUCcTa Kbpna, NocTaBeHa BbPXY CEH30pa, 3a MaKCUMyM
TPy MUHYTU. YNoTpebGaTa Ha HecTepunHa Mapns Moxe Aa
NPUYMHU NH(peKLMA. AKO KbPBEHETO He Cupa, npemaxHeTe
ceH3o0pa 1 NpunoxeTe NOCTOAHEH HAaTUCK, OKATO KbPBEHETO
cnpe.

)

(

)
3abenexka: B gonbnHeHWe KbM oBanHaTa fneHTa MoxeTe

[a u3nonaeare criensawy npoayktu, kato Skin Tac™, ako
xenaete. AKo n3nonssaTe AOMbAHUTENHW CrenBaLly NpoayKTy,
HaHeceTe MM BbpXxy KoXaTa noj agxeavBHaTa noanoxka, npeam
[a npemMaxHeTe 3alUMTHOTO NMokpuTHe. Bbpxy aaxesmBHaTa
noasioXKa UM KoXkata OKoSio OCHOBAaTa Ha CeH3opa CblLOo MOXe
[a ce HaHacaT cnensawy npodyktu. OcTaBeTe npoaykTa aa
N3CbXHe, Npeau Aa npoabIukuTe.

@ @ ‘ 14.OTCTpaHeTe aAXe3vBHOTO 3aLLUUTHO @

NOKpUTHE U3MNOA agxesmBHaTa
NoAnoXka. Miagbpnante 3awmMTHOTO
NOKpUTUE OT CeH3opa, KaTo ro
npuabpxare 6nm3o Ao koxara.

He gbpnainTte ceHsopa, gokato
npemMaxsaTte 3alUTHOTO NMOKPUTUE.

A\

3abenexka: He npemaxsavite
3aLUTHOTO MOKPUTUE OT

NPaBObIbIHUA aAXe3UBEH OTPSA3bK.
To3u oTpsA3bK Ce 13nonsea 3a
3aKpenBaHe Ha npeaaeaTens Ha
No-KbCeH eTar.

3abenexka: AKo ocHoBaTa Ha
CeHsopa ce OBWXMU, MPUTUCHETE

OCHOBaTa Ha CeH30opa Hagony.

15.MpuTnCHeTe 3apaBo aaxe3vBHaTa
@ noAnoxKa KbM MSICTOTO Ha MOCTaBsHe,
3a [ja ce yBepuTe, Ye OCHOBaTa Ha
CeH30pa ocTaBa BbpXy Koxara.

\J
/
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16.M3gbpnante agxesmBHaTa neHTa
13noa KOHEKTOpa Ha ceH3opa.

17./13rnapete afxe3vBHUS OTPSI3bK Ha
ceH3opa, 3a ja NpunerHe pasHO BbPXY
Koxara.

MocTaBsiHe Ha oBanHa neHTa

1. MNMpemaxHeTe 3aWnUTHOTO
nokpuTWe, 03HayeHo ¢ 1.

2. lMocTtaBeTe neHTaTa, KakTo e
m NnoKasaHo, W HaTUCHEeTe CUMHO

Hagony.

LLMpoKaTa 4acT Ha neHTaTa
nokKpuea nonosunHata oT
OCHOBaTa Ha CeH3opa
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3. lNpemaxHeTe 3alMTHUTE
NMOKPUTUS, O3HAYEHU C 2, OT
BCsika CTpaHa.

i 4. Wsrnapgete neHTara.

5. CebpxeTe npefasaTens Kbm

CeH3opa. @

3abenexka: Vsyakante 3eneHnsaT
CBETIMHEH NMHAMKATOP Ha
npefasatens ga npumurHe. Ako
3eMEeHUSIT CBETNIMHEH UHAOMKATOP
He NpuMWrea, BUXTe pasgdena 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha HEM3MNPaBHOCTM
B Hapb4HMKa 3a noTpebuTens Ha
npepasatens Guardian 4.

6. lMokpuiiTe npegasatens ¢
aXe31BHUSA OTPSI3bK.

3abenexka: He gbpnavite
oTps3bka TBbPAE CUIHO.
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7. 3a ga noctaBuTe BTOpa NeHTa,
npemaxHeTe 3aLMTHOTO
NoKpuTUE, 03Ha4YeHo ¢ 1.

8. CnoxeTte BTOpaTa neHTa B
NPOTMBOMOMOXHA NOCOKa
CnpsiMo MbpBaTta fNeHTa U si

rnocTaBeTe BbpXy NpegasaTtens.

HaTucHeTte cunHo Hagony.

LiMpokKaTta 4acTt Ha NneHTaTa Nnokpuea
Kpada Ha npegasatenda 1 KoXxata

9. MNpemaxHeTe 3alUTHUTE
NOKPUTUSI, O3HAYEHM C 2, OT
BCsika cTpaHa. @

10.N3rnagete nexHTtaTta.

3abenexka: Bumkre pbkoBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha
cuctemara MiniMed 780G 3a nogpobHOCTM Kak Aa BbBegeTe
HaCTPOWMKNTE Ha CEH30pa B CbBMECTUMO YCTPOMCTBO 3a
n3BexaaHe Ha JaHHMW.
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Moapapbxkka

MouncrteBaHe
CeH3opbT Guardian 4 e ycTpOWCTBO 3a egHokpaTHa ynotpeba. He
Ce M3NCKBa MOYMCTBaHE MMM NOAAPBXKA.

CbxpaHeHue

BHUMAHME: He 3ampa3ssiBaliTe ceH3opa 1 He ro
CbXpaHsiBauTe Ha Npsika ClbHYEBa CBETIIMHA, NMPU eKCTPEeMHU
TemnepaTtypu unu BnaxHocT. Te3u ycnoBus Moxe Aa
NoBpeAsiT CeH3opa.

CbxpaHsiBaliiTe CeH30puTe caMo Mpu CTarHa Temnepatypa Mexay
2°C n 27°C (36°F n 80°F).

M3xBbprete ceH3opa cneq gatara ,/3nonssante 4o“, nocoyeHa
Ha eTuKeTa, ako OMakoBKaTa e noBpegeHa unn ako nnombara e
cyyneHa.

N3xBbpnsiHe
Maxebprnete ceHsopa Guardian 4 B KOHTENHeP 3a pexeLun
oTnagbLm.

TexHU4ecku cneymncpukaumm

Mpu6nusnTenHun pasmepu

3,8 x 6,7 x 5,2 caHtumertpa (1,5 x 2,6 x 2,0 nHya)
@ Mpu6nusutenHo Terno @
2,80 rpama (0,09 yHUMN)

CepBU3€eH XKUBOT Ha ceH3opa

CeH3opbT Guardian 4 Moxe fja ce 13nonaea eavH NbT U UMa
MakcumareH xmBoT ot 170 yaca (ceagem aHu). 170-yacoBarta
NPOABIDKUTENHOCT Ha XXMBOTA Ha CeH3opa 3ano4ysa, korato
CEH30pPBT Ce CBbpXE KbM NpeaaBaTernsi.

Tabnuua ¢ UKOHU

M3nonseanTe go

MeauumHCcKo yCTpocTBO

BHocuten

He nsnonsearnTte noBTOPHO

BHUMaHwWe: KOHCYNTUpaiiTe ce C UHCTPYKUMUTE 3a
ynoTpe6a 3a BaxHu NpeaynpexaeHvs unu npeanasHn
MEpKM, KOUTO He ca U3NucaHu Ha eTukeTa.

> |63\@|E]eo

(1x) EQvH ceHsop B KOHTeHep/onakoBka
(5x) lMeT ceH3opa B KOHTeNHep/onakoBka
(2x) [Be NeHTV B onakoska

(10x) [leceT NeHTn B onakoska
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Pasrnepainte MHCTpykumuTe 3a ynotpeba

KaranoxeH Homep

MapTtuaeH koa

CTepunuanpaHo Ypes 13rornasaHe Ha pagvaums

He nsnonssante, ako onakoBkaTa e nospegeHa

0@

Cuctema c €OVHUYHa CTepurnHa nperpaga

XX°C,
XXF

xx
%%
e

OrpaHquHme 3a TeMnepartypara npu cbxpaHeHue

OTBOpETE TYK

Mpownssoguten

[aTta Ha npon3BOACTBO

He cTtepunuaunpante noBTOpHO

Yynnueo, paboTeTe BHUMATENHO

Masete cyxo

Moanexu Ha peuuknupaHe, CbaAbpxa pPeunkImpaHo
CbabpXaHue

E@*u@&:ﬁ

YnbnHoMolleH npeactaButen B EBponeiickaTta o6LHOCT

C€0439

Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBUE). TO3M
CMMBOS1 03Ha4aBa, Ye YCTPOMCTBOTO CbOTBETCTBA HaMb/THO
Ha NPUNOXUMOTO 3akoHoAaTencTso Ha EBponenckns
Cblo3.

®

HebesonacHo npu marHuteH pesoHaHc (MP)

H

HenuporeHHo

R(On/y

B CALL ce nanckea peuenta

©2021 Medtronic. Beudku npasa 3anasenu. Medtronic, noroto Ha Medtronic n Further, Together ca
TbProBck Mapkn Ha Medtronic. MapkuTe Ha TPETU CTpaHu ca TbProBCKW Mapki Ha CbOTBETHUTE UM
nputexarenu. Beuukv Apyr Mapku ca TbproBCkU Mapku Ha komnanus Ha Medtronic. Skin Tac™
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Sissejuhatus

Sensor Guardian™ 4 on osa
glikoositaseme pideva jalgimise (CGM)
susteemist ning Ghildub stisteemiga
MiniMed™ 780G, mis kasutab saatjat
Guardian™ 4. Sensor teisendab
nahaalusest interstitsiaalvedelikust
parinevad vaikesed gliikoosikogused
elektrooniliseks signaaliks. Seejarel esitab
slisteem nende signaalide p&hjal sensori
glikoositaseme vaartused. Sensori komplekt

Kasutusndidustused

Sensor Guardian 4 (MMT-7040) on mdeldud diabeediga
patsientide gliikoositaseme jalgimiseks koos saatjaga Guardian 4
(MMT-7841). Sensor asendab vere glikoositaseme mddtmist
sérmeotsast voetava vereproovi abil diabeediravi puudutavate
otsuste tegemisel.

Sensor on mdeldud sisestamiseks 7-aastaste voi vanemate
patsientide kehasse. 7—17-aastaste patsientide puhul on sensor
moeldud sisestamiseks Olavarre tagaossa voi tuharate Ulaossa.
18-aastaste ja vanemate patsientide puhul on sensor mdeldud
sisestamiseks Olavarre tagaossa voi kbhupiirkonda.

@ Vastunaidustused @
Sensori Guardian 4 kasutamisele ei ole vastunaidustusi.
CGM-iga seotud vastunaidustused leiate siisteemi MiniMed 780G
kasutusjuhendist.

Kliinilised eelised

Sensor Guardian 4 on CGM-i susteemi komponent, mis edastab
sensori glikoositaseme vaartusi. Sensorit Guardian 4 kasutavate
stisteemide kliinilised eelised leiate stisteemi MiniMed 780G
kasutusjuhendist.

Kasutaja ohutus

Hoiatused

Enne, kui hakkate sensorit Guardian 4 sisestama, lugege kogu
kasutusjuhend labi. Serter One-press (MMT-7512) on ainus
serter, mille kasutamine koos sensoriga on heaks kiidetud.
Juhiste eiramine vdi méne muu sisestusvahendi kasutamine
vdib pohjustada valet sisestamist, valu voi vigastusi.

Arge piiiidke ihendada saatjat véi salvestit, mis ei Gihildu
sensoriga. Sensor on mdeldud kasutamiseks ainult koos
heakskiidetud saatjatega. Sensori ihendamine saatja voi
salvestiga, mis ei ole mdeldud koos sensoriga kasutamiseks,
v&ib komponente kahjustada. Uhilduvate toodete loetelu leiate
siisteemi MiniMed 780G kasutusjuhendist.
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Arge kasutage glitkoositaseme pidevat jalgimist, kui vétate
hidroksuuureat, mida nimetatakse ka hidroksukarbamiidiks.
HidroksUuureat kasutatakse teatud haiguste, naiteks vahi ja
sirprakulise aneemia ravimiseks. Hudroksuuurea kasutamise
tulemuseks on sensori kdrgemad gliikoositaseme naidud
vorreldes vere glikoositaseme naitudega. Hudroksuuurea vétmine
glukoositaseme pideva jalgimise ajal voib pohjustada insuliini
Ulemanustamisest tingitud hipoglikeemiat ja viia selleni, et
aruannetes esitatavad sensori glikoositaseme naidud on marksa
kérgemad kui tegelikud vere glikoositaseme naidud.

Kontrollige alati kdigi voetavate ravimite etiketti, et teha kindlaks,
kas hudrokstuurea ehk hidroksukarbamiid kuulub toimeainete
hulka. Kui votate hiidroksluureat, pidage ndu tervishoiutdotajaga.
Kontrollige vere glikoositaset tédiendavate glikomeetrinditude abil.
Atseetaminofeeni ehk paratsetamooli sisaldavate ravimite,
sealhulgas palavikualandajate ja gripiteede tarvitamine sensori
kandmise ajal voib sensori glikoositaseme vaartust ekslikult
tosta. Ebatépsuse aste séltub aktiivse atseetaminofeeni ehk
paratsetamooli kogusest organismis ja voib inimeseti erineda.
Kontrollige alati kdigi ravimite etiketti, et teha kindlaks, kas
atseetaminofeen ehk paratsetamool kuulub toimeainete hulka.

Arge laske sensoril kokku puutuda MRT-seadmete,

diatermiaseadmete ega muude seadmetega, mis tekitavad

tugevaid magnetvalju. Sensori kasutamist sellistes tingimustes ei

ole uuritud ja see ei pruugi olla ohutu. Kui sensor satub tugevasse

@ magnetvalja, siis katkestage seadme kasutamine ja votke abi @

saamiseks Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe

esindajaga.

Enne sensori kasutamist kontrollige alati selle pakendit, et

veenduda kahjustuste puudumises. Sensorid on steriilsed ja

mitteplirogeensed, kui pakend ei ole avatud ega kahjustatud.

Kui sensori pakend on avatud voéi kahjustatud, visake sensor

otse teravate esemete mahutisse. Mittesteriilse sensori kasutamine

vOib pdhjustada sisestuskohas infektsiooni.

Arge laske lastel vaikeseid osi suhu panna. Tootega v&ib kaasneda

lambumisoht, mis voib 16ppeda raske tervisekahjustuse voi

surmaga.

Tervishoiuttotajatele ja hooldajatele

» Kasutage sensori sisestamisel alati kindaid. Sensori kiilge on
kinnitatud sissetbmmatav ndel. Voib esineda vahest veritsust.

* Noelakesta eemaldamiseks sensorist katke sensor steriilse
marliga.

Parast sensori sisestamist pange néelakest otse teravate esemete

mabhutisse, et valtida juhuslikke ndelatorkeid.

Jalgige, kas sisestuskohas esineb veritsust (sensori all, imber voi

kohal).
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Veritsuse korral toimige jargmiselt.

1. Katke sensor steriilse marli vdi puhta lapiga kinni ja avaldage
sellele kuni kolme minuti jooksul thtlast survet. Mittesteriilse
marli kasutamise korral voib sisestuskohas tekkida infektsioon.

2. Kui veritsus peatub, (ihendage saatja (vdi salvesti) sensoriga.

Kui veritsus ei lakka, éarge Uhendage saatjat sensoriga, kuna veri
voib tungida saatja konnektorisse ja seadet kahjustada.

Kui veritsus piisib, pohjustab suurt valu
vOi ebamugavust voi on sensori plastpohjal
selgelt nahtav, tehke jargmist.

1. Eemaldage sensor ja jatkake Uhtlase surve
avaldamist, kuni veritsus peatub. Visake
sensor teravate esemete mahutisse.

Plastpohi
2. Kontrollige, kas sisestuskohas esineb punetust, veritsust,
arritust, valu, tundlikkust voi pdletikku. Jargige tervishoiutodtaja
antud ravijuhiseid.

3. Sisestage uus sensor teise kohta.
Kui teil on sensori kasutamisega seoses mingeid kiisimusi voi
muresid, votke Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe
esindajaga.
Meditsiiniliste kiisimuste v6i murede korral poérduge
@ tervishoiutdotaja poole. @
Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage intsidendist
viivitamata tervishoiutdotajale.
Tervishoiutdotajad: teatage tOsistest intsidentidest ettevottele
Medtronic ja asjakohastele asutustele.

Ettevaatusabinoud

Peske enne sensori Guardian 4 sisestamist kasi seebi ja veega,
et valtida sisestuskoha infektsiooni.

Arge sisestage sensorit 14bi teibi. Sensori sisestamine labi teibi
voib pbhjustada sensori ebadiget sisestust ja toimimist.
Kasutage sisestuskoha ettevalmistamiseks ainult alkoholi.
Sisestuskoha ettevalmistamine alkoholiga tagab, et nahapinnale
ei jaaks mingeid jaake.

Vahetage sensori sisestuskohti, et Uhte kohta mitte liigselt
kasutada.

Arge puhastage ega resteriliseerige néela ning arge proovige
seda noelakestast eemaldada. Sellega voib kaasneda tahtmatu
ndelatorge vdi naha labistamine.

Arge korduskasutage sensoreid. Sensori korduskasutamine
voib kahjustada sensori pinda ja viia ebadigete glikoositaseme
vaartusteni, sisestuskoha arrituseni voi infektsioonini.
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Riskid ja korvaltoimed

Hoidke sensorit Guardian 4 lastele kattesaamatus kohas.
Sensoriga voib kaasneda lambumisoht, mis véib I6ppeda raske
tervisekahjustuse voi surmaga.

Sensori kasutamisega seotud muud riskid hélmavad jargmisi.
» Nahaarritus v6i muud reaktsioonid

* Verevalum

* Ebamugavustunne

* Punetus

* Veritsus

* Valu

+ Lodve

* Infektsioon

* Kubel

» Vaikese tedretahnilaadse tapi ilmumine néelatorke kohta
* Allergiline reaktsioon

* Minestamine ndelatorkega seotud arevuse voi hirmu téttu
+ Valulikkus véi hellus

» Turse sisestuskohas

» Sensori murdumine, purunemine voi kahjustumine

» Vere vahene pritsimine sensori ndela eemaldamisel

» Kleepainest, teipidest voi mdlemast tingitud jadkpunetus
* Armid

@ Ohtlikud ained @

Puuduvad.

Allergeenid
Pole teada.

Reaktiivid

Sensor Guardian 4 sisaldab kahte bioloogilist reaktiivi:
glikoosoksudaasi ja inimese seerumi albumiini (HSA).
Gliikoosokstidaas on saadud Aspergillus niger’ist ja

toodetud kooskdlas t6dstusharu nduetega diagnostikas,
immuundiagnostikas ja biotehnoloogias kasutatavate ensttmide
ekstraheerimisele ja puhastamisele. Sensoril kasutatav HSA
koosneb puhastatud ja kuivatatud albumiini fraktsioonist V, mis
on saadud pastoriseeritud ja glutaaraldehtitdi kaudu ristseotud
inimese seerumist. Iga sensori valmistamiseks kulub ligikaudu

3 ug glikoosokstidaasi ja ligikaudu 10 uyg HSA-d. HSA on saanud
heakskiidu kasutamiseks 1V infusiooni jaoks inimestel ka marksa
suuremates kogustes kui see, mis sisaldub sensoris.
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Sensori eemaldamine

Sensori Guardian 4 vahetamiseks (ihendage saatja sensori kiljest
lahti, nagu saatja Guardian 4 kasutusjuhendis on kirjeldatud.
Sensori eemaldamiseks kehast tommake see ettevaatlikult valja.
Visake sensor teravate esemete mahutisse.

Komponendid

Serter One-press

A.Muagar kummalgi nupul
B. Poidlajalje kujutis

Gliikoosisensori komplekt

A.Alus

B. Noelakest

C.Sensor
D.Labipaistev kaitsekile

Sensori pohi

A. Sensori Uhenduspesa
B. Sensori plokskinnitid

Saatja

Esimene ovaalne teip

A. Kaitsekile 1
B. Kaitsekile 2

Teine ovaalne teip

A. Kaitsekile 1
B. Kaitsekile 2
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Kuhu sensor sisestada?

Valige vastavale vanuserihmale vastav sisestuskoht. Tehke valik
varjutatud piirkondade hulgast ja veenduge, et sisestuskohas
leiduks piisavalt rasvkude.

7-17-aastased

? |

Tuharate Ulaosa Olavarre tagaosa
7—17-aastaste patsientide puhul puuduvad andmed
kdhupiirkonda sisestamise tapsuse kohta.

Markus. Tuhara llaossa sisestamisel tuleb eelistada
tuharapiirkonna iilemist kolmandikku. Sensori sisestamisel
olavarre tagaossa voi tuharate lilaossa voib vaja minna
teise inimese abi. Kui korvalist abi vaja ei lahe, voib endale
@ sisestamise korral abi olla peeglist. @

18-aastased ja vanemad

]

Olavarre tagaosa Kéhupiirkond

@ 18-aastaste ja vanemate patsientide puhul puuduvad
andmed tuharate Ulaossa sisestamise téapsuse kohta.
ETTEVAATUST! Viltige naba iimbrust 5,0 cm (2 tolli) ulatuses,

et tagada sisestuskoha mugavus ja aidata kaasa sensori
kleepumisele.

Sensori glikoositaseme parimaks mddtmiseks ja sensori juhusliku
lahtituleku ennetamiseks jargige alltoodud ettevaatusabindusid.

+ Arge sisestage sensorit lihase, paksu naha ega armkoe sisse.
 Valtige piirkondi, kus riided voi aksessuaarid voivad ette jaada.
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« Valtige voo6 voi varvli alla jaavaid piirkondi.
» Valtige piirkondi, mis kehalise aktiivsuse ajal ulatuslikult liiguvad.
Sensori sisestamine

HOIATUS! Sisestades sensorit teise inimese kehasse, kandke
alati kindaid, et valtida kokkupuudet patsiendi verega. Voib
esineda vahest veritsust. Kokkupuude patsiendi verega voib
pohjustada infektsiooni.

1. Peske kasi hoolikalt seebi ja
veega.

2. Valige selline sisestuskoht, kus
leidub piisavalt rasvkude.

3. Puhastage sisestuskoht
alkoholiga. Laske sel 6hu kées
kuivada.

4. Avage sensori pakend.
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5. Vétke alusest kinni ja eemaldage
gliikoosisensori komplekt
pakendist. Asetage alus puhtale
tasasele pinnale, naiteks lauale.

6. Veenduge, et
sensori kleepriba
jadks sensori
Uhenduspesa ja
sensori plokskinnitite
alla.

7. Serteri kattevotmisel
asetage emma-
kumma kéae poial
poidlajalje kujutisele.
Sdérmed ei tohi
serteri nuppe riivata.

8. Suruge serter
alla alusele, kuni
serteri pohi asetseb
tasaselt laual ja te
kuulete ploksatust.
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\ 9. Asetage emma-
kumma kéae kaks
s6rme aluse pdhjale.
Teise kaega votke
serterist kinni ja
tdmmake seda
Ulespoole.

Yl

Markus. Serteri kiljel olev nool jagb
Uhele joonele serteris oleva néelaga.

nool

HOIATUS! Arge kunagi suunake laetud serterit kehaosa
suunas, mis ei ole soovitud sisestuskoht. Tahtmatu
nupuvajutuse tagajarjel voib néel siistida sensori
soovimatusse kohta ja tekitada kergeid kehavigastusi.

10. Asetage serter
ettevalmistatud
sisestuskoha peale. @

11.Vajutage korraga
mdlemat serteri nuppu ja
vabastage need. Hoidke
serterit sisestuskohal
veel vahemalt 5 sekundit
paigal, et kleepaine
jadks korralikult naha
kilge.
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12.Tostke serter
sisestuskohalt. Serteri
Ulestdstmise ajal ei tohi
sdrmed nuppe vajutada.

Sensori pohi

A A. Sensori plokskinnitid
B B. Sensori thenduspesa
c C. Kleepriba

D D. Kaitsekile

E

E. Kleepuv padjake

Sensori sisestamisel iima korvalise abita jatkake toiminguga 13a.
Kui sensori sisestamisel oli abiks tervishoiutdétaja voi hooldaja,

jatkake toiminguga 13b.

Patsient

13.a. Hoidke sensori pohja
sensori Uhenduspesa ja
sensori pohja vastasotsa
juurest naha vastas. Hoidke
ndelakesta Ulaosast ja
tdbmmake see sensorist
eemale.

ol

—

Tervishoiutootaja voi hooldaja

13.b. Mahkige steriilne marli
sensori Umber. Hoidke sensori
pdhja sensori Ghenduspesa

ja sensori pohja vastasotsa
juurest naha vastas. Hoidke
ndelakesta ulaosast ja
tdbmmake see sensorist
eemale.
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HOIATUS! Jélgige alati, kas sisestuskohas esineb veritsust.
Kui sensori all, imber vdi peal esineb veritsust, katke sensor
steriilse marli voi puhta lapiga kinni ja avaldage sellele kuni
kolme minuti jooksul iihtlast survet. Mittesteriilse marli
kasutamise korral voib tekkida infektsioon. Kui veritsus ei
peatu, eemaldage sensor ja jatkake lihtlase surve avaldamist,
kuni veritsus peatub.

.

(

)

Markus. Sisestamise jarel voib lisaks ovaalsele teibile soovi
korral kasutada selliseid kleepvahendeid, nagu Skin Tac™.
Valikuliste kleepvahendite kasutamisel kandke need kleepuva
padjakese all olevale nahapinnale enne kaitsekile eemaldamist.
Kleepvahendeid voib kanda ka kleepuvale padjakesele voi
nahapinnale sensori péhja imber. Enne jatkamist laske tootel
kuivada.

14.Eemaldage kleepuvalt padjakeselt
ettevaatlikult kaitsekile. T6mmake
kaitsekile sensori kiljest ara, hoides
seda naha lahedal. Arke sikutage
sensorit kaitsekile eemaldamise ajal.

Markus. Arge eemaldage
nelinurkselt kleepribalt selle
kaitsekilet. Seda riba kasutatakse
saatja kinnitamiseks hilisemas
etapis.

Markus. Kui sensori pdhi nihkub,
hoidke sensori pdhja all.

15.Suruge kleepuvat padjakest tugevalt
vastu sisestuskohta tagamaks, et
sensori pohi jadks naha kulge.

a8 7
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16.Tdommake kleepriba sensori
@ Uhenduspesa alt vélja.

17.Paigutage sensori kleepriba sirgelt ja
0 tasaselt naha vastu.

Ovaalse teibi paigaldamine

0 1. Eemaldage kaitsekile
tahisega 1.

2. Paigaldage teip naidatud viisil ja
avaldage sellele tugevat survet.

teibi lai osa katab poolenisti
sensori pohja
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3. Eemaldage mdlemalt kuljelt
kaitsekile tahisega 2.

</ 4. Siluge teipi.

5. Uhendage saatja sensoriga.

Markus. Oodake, kuni saatjal @
olev roheline tuli hakkab vilkuma.
Kui roheline tuli ei hakka vilkuma,
vaadake saatja Guardian 4

kasutusjuhendi veaotsingu jaotist.

6. Katke saatja kleepribaga.

Markus. Arge riba liiga tugevalt
tdbmmake.

-79-

] ® ]

M012915C004DOC1_C.indb 79 23/9/21 14:22



| ® ]

7. Teise teibi paigaldamiseks
0 eemaldage kaitsekile tahisega 1.

8. Paigaldage teine teip
esimese teibiga vorreldes
vastassuunaliselt ja asetage see
saatja peale. Suruge see kindlalt
alla.

teibi lai osa katab saatja otsa
ja nahapinda

9. Eemaldage mdlemalt kuljelt
kaitsekile tahisega 2. @

10. Siluge teipi.

Markus. Tapsemat teavet selle kohta, kuidas sisestada sensori
satteid Uhilduvasse kuvaseadmesse, vaadake slisteemi
MiniMed 780G kasutusjuhendist.
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Hooldamine

Puhastamine
Sensor Guardian 4 on Uhekordselt kasutatav seade. Seda ei ole
vaja puhastada ega hooldada.

Hoiustamine

ETTEVAATUST! Arge kiilmutage sensorit ega hoidke
seda otsese paikesevalguse kdes ega darmuslike
ohutemperatuuride voi 6huniiskuse tingimustes. Sellised
tingimused voivad sensorit kahjustada.

Hoidke sensoreid ainult toatemperatuuril vahemikus 2 °C kuni
27 °C (36 °F kuni 80 °F).

Sildile margitud kdlblikkusaja méddumisel voi kui pakend on
kahjustatud vdi avatud, visake sensor ara.

Korvaldamine
Visake sensor Guardian 4 teravate esemete mahutisse.

Tehnilised andmed

Ligikaudsed mé6tmed

3,8 x6,7x5,2cm (1,5 x 2,6 x 2,0 tolli)

Ligikaudne mass

2,80 grammi (0,09 untsi)

Sensori tédiga

Sensor Guardian 4 on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks ja
selle maksimaalne t66iga on 170 tundi (seitse paeva). Sensori
170-tunnine todiga algab sensori Uhendamisel saatjaga.

lkoonide tabel

g Kalblik kuni

Meditsiiniseade

@ Importija

® Mitte kasutada korduvalt

A Ettevaatust! Siltidel mittetoodud olulisi hoiatusi ja
ettevaatusabindusid vaadake kasutusjuhendist.

(1x) Uks sensor mahuti/pakendi kohta

(5x) Viis sensorit mahuti/pakendi kohta

(2x) Kaks teipi pakendi kohta

(10x) Kiimme teipi pakendi kohta

EIE Lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber
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Partii kood

STERIL!

Steriliseeritud kiirgusega

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

@8

Uhekordse steriilse barjaéari siisteem

X%
%%
REs

XX
%%
<

Temperatuuripiirang hoiustamisel

Avage siit

Tootja

Tootmiskuupéev

Mitte resteriliseerida

Kergestipurunev! Kéasitseda ettevaatlikult

Hoida kuivana

Ringlussevdetav, sisaldab ringlussevéetud materjali

E@*w@&:ﬂ

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

@ C€0459

Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis).
See stimbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele.

Magnetresonantskeskkonnas (MR) ohtlik

NG,

Mittepiirogeenne

1K(On/y

Ameerika Uhendriikides miiigil ettekirjutuse alusel

© 2021 Medtronic. Koik digused kaitstud. Medtronic, ettevotte Medtronic logo ja Further, Together on
ettevétte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate osapoolte tootemargid on nende vastavate omanike

kaubamérgid. Kaik muud tootemargid on ettevétte Medtronic kaubamargid. Skin Tac™
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lzanga

,Guardian™ 4“ jutiklis yra nuolatinio
glikemijos monitoravimo (CGM)

sistemos dalis. Jis yra suderinamas

su ,MiniMed™ 780G" sistema, kurioje
naudojamas ,Guardian™ 4" siystuvas.
Jutiklis konvertuoja mazus gliukozés
kiekius, esancius tarpaudininiame skystyje
po oda, | elektroninj signala. Tada sistema
naudoja Siuos signalus jutiklio gliukozés
vertéms pateikti. Jutiklio mazgas

Naudojimo indikacijos

Jutiklis ,Guardian 4* (MMT-7040) skirtas naudoti su siystuvu
,Guardian 4 (MMT-7841) gliukozeés lygiui stebéti cukriniu diabetu
sergantiems asmenims. Jutiklis skirtas ddriams | pirStg — badui,
kuriuo gaunami kraujo gliukozés rodmenys sprendimams dél
cukrinio diabeto gydymo priimti — pakeisti.

Jutiklj galima jterpti 7 mety amziaus ir vyresniems asmenims.
Asmenims, kuriy amzius yra nuo 7 iki 17 mety, jutiklj galima jterpti
uzpakaling zasto dalj arba virSuting sédmeny sritj. Asmenims, kuriy
amzius yra 18 ar daugiau mety, jutiklj galima jterpti j uzpakaline
Zasto dalj arba pilvo srit].

@ Kontraindikacijos @
Su jutiklio ,Guardian 4“ naudojimu nesiejama jokiy kontraindikacijy.
CGM kontraindikacijos aprasytos ,MiniMed 780G* sistemos
naudotojo vadove.

Klinikiné nauda

Jutiklis ,Guardian 4“ yra CGM sistemos komponentas, kuris teikia
jutiklio gliukozés vertes. Sistemy, kuriose naudojamas jutiklis
,Guardian 4“, klinikiné nauda nurodyta ,MiniMed 780G* sistemos
naudotojo vadove.

Naudotojy sauga

Ispéjimai

Prie§ meégindami jterpti jutiklj ,Guardian 4“, perskaitykite visg §j
naudotojo vadova. Jterpiklis ,One-press” (MMT-7512) yra vienintelis
jterpiklis, patvirtintas naudoti su Siuo jutikliu. Nesilaikant nurodymy
arba naudojant kitokj jterpimo prietaisg, galima netinkamai jterpti,
patirti skausmg arba susizaloti.

Nebandykite prijungti siystuvo arba rasytuvo, nesuderinto su
jutikliu. Jutiklis skirtas naudoti tik su patvirtintais siystuvais. Jutiklj
prijungus prie siystuvo arba rasytuvo, nepatvirtinto naudoti su
jutikliu, gali sugesti komponentai. Suderinty gaminiy sgrasas
pateiktas ,MiniMed 780G" sistemos naudotojo vadove.
Nenaudokite nuolatinés gliukozés stebésenos, jei vartojate
hidroksiuréjg, dar vadinama hidroksikarbamidu. Hidroksiuréja
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naudojama tam tikroms ligoms, pvz., véziui ir pjautuvinei anemijai,

gydyti. Vartojant hidroksiurejg jutiklio gliukozés rodmenys bina

didesni nei kraujo gliukozés. Jei hidroksiuréja vartojama, kai

naudojama nuolatinés gliukozés stebésena, dél suleisto per

didelio insulino kiekio gali pasireiksti hipoglikemija, o ataskaitose

pateikiami jutiklio gliukozés rodmenys gali bati daug didesni uz

faktinius kraujo gliukozés rodmenis.

Prie§ vartodami bet kokj vaistg, pakuotés lapelyje visada

pasizitrékite, ar tarp veikliyjy medziagy néra hidroksiuréjos arba

hidroksikarbamido. Jei vartojate hidroksiuréjg, pasitarkite su

sveikatos prieziGros specialistu. Papildomai pasitikrinkite gliukozés

kiekj pagal kraujo gliukozés matuoklio rodmenis.

Pavartojus vaisty, kuriy sudétyje yra acetaminofeno arba

paracetamolio, jskaitant vaistus nuo kar$ciavimo ir persalimo,

kai naudojamas jutiklis, gali klaidingai padidéti jutiklio gliukozés

rodmenys. Netikslumo lygis priklauso nuo aktyvaus acetaminofeno

ar paracetamolio kiekio organizme ir kiekvienam jis gali bati

skirtingas. Prie$ vartodami bet kokj vaistg, pakuotés lapelyje

visada pasizidrékite, ar tarp veikliyjy medziagy néra acetaminofeno

arba paracetamolio.

Saugokite jutiklj nuo MRT jrangos, diatermijos prietaisy ir kity

prietaisy, sukurianciy stipry magnetinj laukg, poveikio. Jutiklio

veikimas tokiomis sglygomis nejvertintas ir gali bati nesaugus.

Jei jutiklis pateko | stipry magnetinj laukg, nebenaudokite jo ir

kreipkités pagalbos j ,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus

@ atstova. @

Prie§ naudodami visuomet patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

Jei pakuoté neatplésta ir nepazeista, jutikliai yra sterilds ir

nepirogeniniai. Jei jutiklio pakuoté atidaryta ar pazeista, jutiklj i$

karto iSmeskite j astriy atlieky talpyklg. Naudojant nesterily jutiklj,

iterpimo vietoje gali atsirasti infekcija.

Neleiskite vaikams déti smulkiy daliy j burng. Sis gaminys gali kelti

uzspringimo pavojy. Uzspringus galima sunkiai susizaloti arba zati.

Informacija sveikatos priezitros specialistams ir slaugytojams:

* |terpdami jutiklj visada mavékite pirStines. Prie jutiklio pritvirtinta
jtraukiama adata. Galimas nedidelis kraujavimas.

* Nuimdami adatos korpusg nuo jutiklio, uzdenkite jutiklj sterilia
marle.

Iterpe jutiklj, adatos korpusg jdékite tiesiai j astriy atlieky talpykla,

kad iSvengtuméte netycinio susizalojimo adata.

Stebékite, ar jterpimo vietoje nekraujuoja (po jutikliu, aplink jj ar ant jo).

Jei kraujuoja, atlikite nurodytus veiksmus.

1. Prispauskite ir iki trijy minuciy palaikykite sterilig marle ar Svary
audinj, uzdétg ant jutiklio virSaus. Naudojant nesterilig marle
galima sukelti infekcija jterpimo vietoje.

2. Kai nustoja kraujuoti, prijunkite siystuvg (arba rasytuva) prie
jutiklio.
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Jei kraujavimas nesiliauja, siystuvo prie jutiklio nejunkite, nes j
siystuvo jungtj gali patekti kraujo, kuris gali sugadinti prietaisg.

Jei kraujavimas tesiasi, jauc¢iamas didelis
skausmas ar diskomfortas arba aiSkiai
matomas plastikiniame jutiklio pagrinde,
atlikite nurodytus veiksmus.

1. Nuimkite jutiklj ir toliau spauskite jterpimo
vietg, kol nustos kraujuoti. Jutiklj iSmeskite |
aétnq at“ekq talpykla Plastikinis

pagrindas

2. Patikrinkite, ar ddrio vieta néra paraudusi, kraujuojanti,
sudirgusi, skausminga, su uzdegimo pozymiais. Gydykite
vadovaudamiesi sveikatos priezilros specialisto nurodymais.

3. Jterpkite nauja jutiklj kitoje vietoje.

ISkilus klausimy arba neaiSkumy apie jutiklio naudojima,
susisiekite su ,Medtronic* vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu.
ISkilus medicininiy klausimy ar neaiskumy, kreipkités j sveikatos
priezitros specialistg.

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, nedelsdami
praneskite apie incidentg sveikatos priezitros specialistui.
Sveikatos priezitros specialistai turi pranesti apie rimtus
incidentus bendrovei ,Medtronic* ir atitinkamoms institucijoms.

Atsargumo priemonés

Prie$ jterpdami jutiklj ,Guardian 4, nusiplaukite rankas muilu ir
vandeniu, kad iSvengtuméte infekcijos jterpimo vietoje.

Jutiklio nejterpkite per lipniaja juostele. Jterpiant per juosta, jutiklis
gali bati netinkamai jterptas ir neuztikrinti gero veikimo.

Jterpimo vietai paruosti naudokite tik spiritg. Jterpimo vietg valant
spiritu ant odos nelieka apnasy.

Keiskite jutiklio jterpimo vieta, kad tos pacios vietos nebity
naudojamos per daznai.

Adatos nevalykite, nesterilizuokite pakartotinai ir nebandykite
iStraukti i§ adatos korpuso. Galite netycia jsidurti.

Jutikliy nenaudokite pakartotinai. Jutiklj naudojant pakartotinai,
galima pazeisti jutiklio pavirsiy ir gauti netikslias gliukozés vertes,
sukelti vietos sudirginimg ar infekcija.

Pavojai ir Salutinis poveikis

Jutiklj ,Guardian 4“ laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Jutiklis gali kelti pavojy uzspringti. Uzspringus galima sunkiai
susizaloti arba zati.

Toliau nurodyti kiti pavojai, susije su jutiklio naudojimu.

» Odos dirginimas ar kitos reakcijos

» Kraujosruvos

» Diskomfortas
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» Paraudimas

* Kraujavimas

» Skausmas

* Bérimas

* Infekcija

* ISkilus gumbas

* Mazas, | strazdang pana8us taskas adatos jvedimo vietoje
» Alerginé reakcija

* Nualpimas dél nerimo arba adatos jterpimo baimés

» Skausmingumas arba jautrumas

» Tinimas jterpimo vietoje

+ Jutiklio jtrdkimas, lGzimas arba pazeidimas

» Nedidelis kiekis istiSkusio kraujo iStraukiant jutiklio adatg
» Likes paraudimas dél klijy, juostos ar abiejy Siy dalyky

* Rando atsiradimas

Pavojingosios medziagos
Néra.

Alergenai

NezZinoma.

Reagentai

Jutiklyje ,Guardian 4“ yra du biologiniai reagentai: gliukozés
oksidaze ir zmogaus serumo albuminas (HSA). Gliukozés oksidazé
iSgauta i$ grybelio ,Aspergillus niger* ir pagaminta taip, kad atitikty
fermenty iSgavimo ir iSgryninimo pramoninius reikalavimus; ji skirta
naudoti diagnostikos, imunodiagnostikos ir biotechnikos tikslams.
Jutiklyje naudojamas HSA sudarytas i$ iSgryninto ir iSdziovinto
albumino V frakcijos, iSgautos i$ pasterizuoto Zmogaus serumo,
kuris skersiniais rySiais sujungtas per gliutaraldehidg. Kiekvienam
jutikliui pagaminti naudojama mazdaug 3 pg gliukozés oksidazés

ir mazdaug 10 pg HSA. HSA yra patvirtintas IV infuzijai Zzmonéms

gerokai didesniais kiekiais, nei yra jutiklyje.
Jutiklio iSémimas
Norédami pakeisti jutiklj ,Guardian 4“, atjunkite siystuvg nuo

jutiklio, kaip aprasyta ,Guardian 4“ siystuvo naudotojo vadove.
Atsargiai traukdami iSimkite jutiklj iS kGino. Jutiklj iSmeskite | astriy

atlieky talpykla.
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Komponentai

Vieno paspaudimo jterpiklis
A. I8kilimas ant abiejy mygtuky
B. Pir§to atspaudo zymé

Gliukozés jutiklio mazgas

A. Atrama
B. Adatos korpusas
C. Jutiklis
D. Skaidrus jdéklas

Jutiklio pagrindas

A. Jutiklio jungtis
B. Jutiklio fiksatoriai

Siystuvas

Pirma ovali lipnioji juostelé
A. 1 apsauginé plévelé
B. 2 apsauginé plévelé

Antra ovali lipnioji juostelé
A. 1 apsauginé plévelé
B. 2 apsauginé plévelé
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Kur jterpti jutiklj

Pasirinkite amziaus grupei naudojamg jterpimo vieta. Taikykités
i uzdengtas vietas ir jsitikinkite, kad jterpimo vietoje baty
pakankamai riebaly.

Nuo 7 iki 17 mety amZiaus

® |

VirSutiné sédmeny sritis UZpakaliné Zasto dalis

Jutiklio tikslumas 7-17 mety asmenims jterpus j pilvo
sritj nevertintas.

Pastaba. |terpiant j sédmeny virSutine sritj, reikéty
stengtis jterpti j virSutinj sédmeny tre€dalj. Jterpiant jutiklj
j uzpakaline zasto dalj arba virSutine sédmeny sritj gali
prireikti kito asmens pagalbos. Jei pagalba nesinaudojate,
@ jterpiant paciam (paciai) gali praversti veidrodis. @

18 mety amziaus ir vyresni

L]

UzZpakaliné Zasto dalis Pilvo sritis
Jutiklio tikslumas 18 mety amziaus ir vyresniems
asmenims jterpus j virSutine sédmeny sritj
nevertintas.

DEMESIO! Venkite 5,0 cm (2 col.) srities aplink bamba. Tai
néra tinkama vieta jterpti ir priklijuoti jutiklj.

Norédami uztikrinti geriausig jutiklio gliukozés veikima ir iSvengti
netycinio jutiklio iSémimo:

* nejterpkite jutiklio j raumenj, kietos odos sritj ar randinj audinj;
» venkite sriciy, kurias verzia ribai ar aksesuarai;

+ venkite po dirzu arba liemens juosta esanciy sriciy;

 venkite sriCiy, kurios mankstinantis labai juda.
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Jutiklio jterpimas

ISPEJIMAS. Jei jutiklj jterpiate kitam asmeniui, visada
mivékite pirstines, kad iSvengtuméte sglycio su paciento
krauju. Galimas nedidelis kraujavimas. Salytis su paciento
krauju gali sukelti infekcija.

1. Muilu ir vandeniu kruop$ciai
nusiplaukite rankas.

2. Pasirinkite jterpimo vietg, kurioje

yra pakankamai riebalinio audinio.

3. Nuvalykite jterpimo vietg spiritu.
Palaukite, kol idzius.

4. Atidarykite jutiklio pakuote.
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5.

Laikydami uz atramos iSimkite
gliukozeés jutiklio mazgg i$
pakuotés. Padékite atrama ant
Svaraus lygaus pavirSiaus, pvz.,
ant stalo.

6. ]sitikinkite, kad
lipnioji jutiklio gselé
pakista po jutiklio
jungtimi ir jutiklio
fiksatoriais.

7. Laikykite jterpiklj
bet kuria ranka,
uzdédami nykstj
ant pirsto atspaudo
zymeés. Pirstai turi
neliesti jterpiklio

mygtuky.
)
Teisingai Neteisingai
nykstys ant pirSto atspaudo zymés
8. Spauskite

jterpiklj Zemyn

ant atramos, kol
jterpiklio pagrindas
lygiai priglus prie
stalo plokStumos
ir nuskambés
spragteléjimas.
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\ 9. Bet kurios rankos du
pirStus uzdékite ant
atramos pagrindo.
Kita ranka suimkite
jterpiklj ir patraukite
ji aukstyn.

Yl

Pastaba. Rodyklé ant jterpiklio Sono
sulygiuota su adata jterpiklio viduje.

rodyklé

ISPEJIMAS. Niekada nedékite uztaisyto jvedimo prietaiso
ant bet kurios kino vietos, kur nesiruosiate jvesti jutiklio.
Atsitiktinai paspaudus mygtuka, adata gali jterpti jutiklj
nepageidaujamoje vietoje ir sukelti nesunky suzalojima.

10. Uzdékite jterpiklj ant
paruostos jterpimo vietos.

11.Vienu metu paspauskite
ir atleiskite abu
jterpiklio mygtukus. Dar
palaikykite jterpiklj ant
jterpimo vietos bent
penkias sekundes, kad
klijai prilipty prie odos.
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12.Nukelkite jterpiklj nuo
jiterpimo vietos. Keliant
iterpiklj pirstai turi
nespausti mygtuky.

Jutiklio pagrindas
A. Jutiklio fiksatoriai
B. Jutiklio jungtis

C. Lipnioji gselé

D. Apsauginé plevele
E. Lipnusis pagrindas

m o N @ >

Jei jutiklj jterpiate be kity pagalbos, atlikite 13a veiksma. Jei jutiklj
padeda jterpti sveikatos priezidros specialistas arba slaugytojas,
atlikite 13b veiksma.

Pacientas:

13.a. Laikykite jutiklio pagrindg
prispaustg prie odos,
laikydami ties jutiklio jungtimi
ir ties prieSingu jutiklio
pagrindo galu. Laikydami
adatos korpuso virsy
atitraukite jj nuo jutiklio.

IléRBﬂ"I

Sveikatos prieziiiros
specialistas arba slaugytojas:

13.b. Apsukite jutiklj sterilia
marle. Laikykite jutiklio
pagrindg prispaustg prie
odos, laikydami ties jutiklio
jungtimi ir ties prieSingu
jutiklio pagrindo galu.
Laikydami adatos korpuso
virsy atitraukite jj nuo jutiklio.
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ISPEJIMAS. Visada stebékite, ar jterpimo vietoje nekraujuoja.
Jei kraujuoja po jutikliu, aplink jj ar ant jo, uzdéje sterilia marle
arba Svarig medziagos skiaute ant jutiklio virSaus prispauskite
ir stabiliai palaikykite iki trijy minuciy. Naudojant nesterilia
marle galima sukelti infekcija. Jei kraujavimas nesiliauja,
iSimkite jutiklj ir toliau spauskite, kol nustos kraujuoti.

Pastaba. |terpus jutiklj, be ovalios lipniosios juostelées, galima
papildomai naudoti klijavimo produktus, pvz., ,Skin Tac™. Jei
naudojamas papildomas klijavimo produktas, uztepkite jo ant
odos po lipniuoju pagrindu, prie§ nuimdami apsaugine plévele.
Klijavimo produkto taip pat galima uztepti ant lipniojo pagrindo
arba odos aplink jutiklio pagrindg. Prie$ tesdami palaukite, kol
produktas nudzius.

14.1Simkite apsaugine plévele i$ po
@ lipniojo pagrindo. Traukite apsaugine
plévele tolyn nuo jutiklio, laikydami

arti odos. Isimdami apsaugine plévele @
netraukite jutiklio.

Pastaba. Nenuimkite apsauginés
plévelés nuo staiakampés lipniosios
gselés. Si gselé bus naudojama
siystuvui pritvirtinti vélesniame
etape.

Pastaba. Jei jutiklio pagrindas juda,
laikykite jj prispausta.

15. Tvirtai prispausdami lipnyjj pagrinda
prie jterpimo vietos uztikrinkite, kad
jutiklio pagrindas likty ant odos.

a8 7
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16. IStraukite lipniaja juostele iS po jutiklio
@ jungties.

17.18lyginkite jutiklio lipniaja gsele, kad ji
0 lygiai priglusty prie odos.

Ovalios lipniosios juostelés uzdéjimas

0 1. Nuimkite apsaugine plévele,
pazymeta 1.

2. Uzdékite juostele, kaip parodyta,
e m ir tvirtai prispauskite.

placioji lipniosios juostelés
dalis uzdengia puseg jutiklio
pagrindo
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3. Nuo abiejy pusiy nuimkite
apsaugines pléveles,
pazymetas 2.

</ 4. I8lyginkite lipniaja juostele.

5. Prijunkite siystuva prie jutiklio.

Pastaba. Palaukite, kol Zalia @
siystuvo lemputé pradés mirkséti.
Jei zalia lemputé nemirksi, Zr.
,Guardian 4“ siystuvo naudotojo
vadovo skyriy , Trik&iy Salinimas®.

6. Uzdenkite siystuva lipnigja
gsele.

Pastaba. Netraukite gselés per
stipriai.
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7. Norédami uzklijuoti antrg lipniaja
0 juostele, nuimkite apsaugine
pléevele, pazymétg 1.

8. Antrg lipnigjg juostele
uzklijuokite ant siystuvo pirmai
lipniajai juostelei prieSinga
kryptimi. Tvirtai prispauskite.

placioji juostelés dalis
uzdengia siystuvo galg ir odg

9. Nuo abiejy pusiy nuimkite

apsaugines pléveles,
pazymeétas 2. @

10.I8lyginkite lipniajg juostele.

Pastaba. ISsami informacija, kaip jvesti jutiklio nuostatas |
suderintg rodymo prietaisa, pateikta ,MiniMed 780G" sistemos
naudotojo vadove.

-96 -

] ® ]

M012915C004DOC1_C.indb 96 23/9/21 14:22



Priezitra

Valymas

Jutiklis ,Guardian 4 yra vienkartinis prietaisas. Jo valyti ar
priziaréeti nereikia.

Laikymas

DEMESIO! Neuzsaldykite jutiklio ir nelaikykite tiesioginéje
saulés Sviesoje, itin aukstoje ar itin Zzemoje temperatiiroje, itin
dideliame ar itin mazame drégnyje. Esant tokioms sglygoms,
jutiklis gali sugesti.

Jutiklj laikykite tik kambario temperatdroje nuo 2 °C iki 27 °C (nuo
36 °F iki 80 °F).

Praéjus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai arba jei
pakuoté ar plomba yra pazeista, jutiklj iSmeskite.

Salinimas

Jutiklj ,Guardian 4“ iSmeskite j astriy atlieky talpykla.

Techniniai duomenys

Apytiksliai matmenys

3,8 x 6,7 x 5,2 centimetro (1,5 x 2,6 x 2,0 colio)

Apytikslis svoris

2,80 gramo (0,09 uncijos)

Jutiklio naudojimo trukmé

Jutiklj ,Guardian 4“ galima naudoti vieng karta, o jo ilgiausia
naudojimo trukmé yra 170 val. (septynios paros). Sis 170 valandy
jutiklio naudojimo laikotarpis prasideda, kai jutiklis prijungiamas
prie siystuvo.

Piktogramy lentelé

g Galiojimo pabaigos data

Medicinos priemoné

@ Importuotojas

® Nenaudoti pakartotinai
Démesio! Svarbius jspéjimus ir informacijg apie atsargumo

A priemones, kurie nepateikti etiketéje, Zr. naudojimo
instrukcijoje.

(1x) Po vieng jutiklj kiekvienoje talpykloje / pakuotéje

(5x) Penki jutikliai kiekvienoje talpykloje / pakuotéje

(2x) Dvi juostos pakuotéje

(10x) Desimt juosty pakuotéje

DI] Skaitykite naudojimo instrukcijose
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Katalogo numeris

'_
o]
3

Partijos kodas

Sterilizuota spinduliuote

Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

@
=
M|
=
m
=l

Vieno sterilaus barjero sistema

A L aros
X Laikymo temperatros riba
Atidaryti ¢ia
Gamintojas

Pagaminimo data

Nesterilizuoti pakartotinai

Trapus, elgtis atsargiai

Laikyti sausoje vietoje

® > ea@LEN

Perdirbamas, sudétyje yra perdirbty medziagy

m
8

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

C€0459

Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis
reiSkia, kad priemoné visiSkai atitinka taikytinus Europos

Sajungos aktus.

Nesaugus magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje

NG

Nepirogeninis

R(On/y

JAV reikia recepto

©2021 ,Medtronic". Visos teisés saugomos. ,Medtronic”, ,Medtronic" logotipas ir ,Further, Together* yra
,Medtronic" prekés Zenklai. Treciyjy $aliy firminiai Zenklai yra jy atitinkamy savininky prekés Zenklai. Visi

kiti prekiy Zenklai yra jmonés ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,Skin Tac™*
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Latviski

levads

Guardian™ 4 sensors ir nepartrauktas
glikozes limena uzraudzibas (Continuous
Glucose Monitoring — CGM) sistéemas
dala, un tas ir saderigs ar MiniMed™ 780G
sistému, kas izmanto Guardian™ 4 raiditaju.
Sensors parvérs nelielu daudzumu
glikozes no zemadas starpsinu Skidruma
elektroniskos signalos. Péc tam sistema
izmanto Sos signalus, lai nodrosSinatu
sensora noteikta glikozes Iimena vértibas. Sensora komplekts

LietoSanas indikacijas

Guardian 4 sensoru (MMT-7040) ir paredzéts lietot kopa ar
Guardian 4 raiditaju (MMT-7841), lai uzraudzitu glikozes limeni
cukura diabéta slimniekiem. Sensors ir paredzéts, lai, pienemot
[émumus par diabéta terapiju, aizstatu glikozes lTmena asinis
meérijumus no dariena pirksta.

Sensoru ir paredzéts ievietot pacientiem vecuma no 7 gadiem.
Sensoru ir paredzéts ievietot augSdelma aizmuguré vai gurnu
augsdala pacientiem vecuma no 7 Iidz 17 gadiem. Sensoru ir
paredzéts ievietot augSdelma aizmuguré vai védera pacientiem
vecuma no 18 gadiem.

Kontrindikacijas

Ar Guardian 4 sensora lietoSanu nav saistitas nekadas
kontrindikacijas. Informaciju par kontrindikacijam, kas saistitas ar
nepartrauktu glikozes limena uzraudzibu, skatiet MiniMed 780G
sistémas lietotdja rokasgramata.

Kliniskie ieguvumi

Guardian 4 sensors ir nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas
sistémas sastavdala, kas nodroSina sensora noteikta glikozes
[Tmena vértibas. Sistému, kas izmanto Guardian 4 sensoru,
kliniskos ieguvumus skatiet MiniMed 780G sistémas lietotaja
rokasgramata.

Lietotaja drosiba

Bridinajumi

Izlasiet visu $o lietotaja rokasgramatu, pirms méginat ievietot
Guardian 4 sensoru. One-press paligierice (MMT-7512) ir vieniga
sensora ievieto$anas paligierice, kas apstiprinata lietoSanai

kopa ar So sensoru. Neievérojot noradijumus vai izmantojot citu
ievietoSanas ierici, ievietoSana var tikt veikta nepareizi, ka art var
tikt izraisttas sapes vai traumas.

Neméginiet pievienot raiditaju vai rakstitaju, kas nav saderigs ar $o
sensoru. So sensoru ir paredzéts lietot tikai kopa ar apstiprinatiem
raiditajiem. Pievienojot o sensoru raiditajam vai rakstitajam,
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kura lietoSana kopa ar So sensoru nav apstiprinata, var izraisit
komponentu bojajumus. Saderigu izstradajumu sarakstu skatiet
MiniMed 780G sistémas lietotaja rokasgramata.

Neizmantojiet nepartraukto glikozes ITmena uzraudzibu, ja ir lietota
hidroksiurinviela jeb hidroksikarbamids. Hidroksiurinvielu lieto,
lai arstétu noteiktas slimibas, pieméram, vézi un sirpjveida $nu
anémiju. Hidroksiurinvielas klatbatné sensora noteiktie glikozes
[Tmena radijumi ir augstaki salidzinajuma ar glikozes lTmena
asints radijumiem. Lietojot hidroksiurinvielu, kad tiek izmantota
nepartraukta glikozes ITmena uzraudziba, var izraistt hipoglik€miju
parak liela ievadita insulina daudzuma dé| un ievérojami augstakus
sensora noteikta glikozes ITmena radijumus parskatos neka
faktiskie glikozes limena radijumi.
Vienmér parbaudiet visu lietoto zalu etiketes, lai parliecinatos, vai
to sastava nav hidroksiurinvielas vai hidroksikarbamida. Ja lietojat
hidroksiurinvielu, konsult€jieties ar veselibas apripes specialistu.
Lai parbauditu glikozes limeni, papildus izmantojiet glikometra
radijumus.
Sensora valkasanas laika lietojot acetaminofénu vai paracetamolu
saturoSas zales, tostarp (bet ne tikai) l1dzek|us pret drudzi un
saaukstésanos, var klidaini paaugstinat sensora noteikta glikozes
ITmena radijumus. Neprecizitates apmérs ir atkarigs no kerment
aktiva acetaminoféna vai paracetamola apjoma un katram
pacientam var bat atdkirigs. Vienmér parbaudiet zalu etiketes, lai
parliecinatos, vai to sastava nav acetaminoféna vai paracetamola.
Nepaklaujiet sensoru tadu MR attéldiagnostikas iekartu, diatermijas
iericu vai citu iericu iedarbibai, kas generé spécigus magnétiskos
laukus. Sensora veiktspéja $ados apstaklos nav parbaudita un
var nebdt dro$a. Ja sensors tiek paklauts spéciga magnétiska
lauka iedarbibai, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo
Medtronic atbalsta dienesta parstavi, lai sanemtu palidzibu.
Vienmér pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Sensori ir sterili un nepirogéni, ja vien iepakojums nav atvérts vai
bojats. Ja sensora iepakojums ir atvérts vai bojats, nekavéjoties
izmetiet sensoru asiem priekSmetiem paredzéta tvertné. Lietojot
nesterilu sensoru, var izraisit infekciju ievietoSanas vieta.
Nelaujiet b&rniem bazt muté mazas detalas. Sis izstradajums var
radit aizriS8anas risku, kas var izraisit nopietnus ievainojumus vai
navi.
Veselibas apripes specialistiem vai aprupétajiem:
» Sensora ievietoSanas laika vienmér lietojiet cimdus; sensoram ir
piestiprinata izvelkama adata. Var bdt neliela asinosana.
» Lai iznemtu adatas korpusu no sensora, apsedziet sensoru ar
sterilu marli.
Lai izvairitos no nejauSas sadur$anas ar adatu, péc sensora
ievietoSanas izmetiet adatas korpusu asiem priekSmetiem
paredzéta tvertné.
Veérojiet, vai ievietoSanas vieta neasino (zem, virs sensora vai ap to).
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Ja rodas asinosana, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Uzlieciet uz sensora sterilu marli vai tiru audumu un turiet to
vienmeérigi piespiestu uz laiku I1dz 3 minatém. Nesterilas marles
lietoSana var izraisit ievietoSanas vietas infekciju.

2. Ja asino$ana apstajas, pievienojiet raiditaju (vai rakstitaju) pie
sensora.

Ja asino$ana neapstajas, nepievienojiet raiditaju sensoram, jo
asinis var iek|Gt raiditaja savienotaja un sabojat ierici.

Ja asinosana turpinas, izraisa stipras sapes
vai diskomfortu vai ir labi redzama sensora
plastmasas pamatné, veiciet talak minétas
darbibas.

1. Iznemiet sensoru un turpiniet vienmeérigi
spiest, I1dz asino$ana apstajas. Izmetiet
sensoru asiem priekSmetiem paredzéta Plastmasas

tvertne. pamatne

2. Parbaudiet ievietoSanas vietu, vai nav apsartuma,
asinosanas, kairinajuma, sapju, jutiguma vai iekaisuma.
Rikojieties, ievérojot veselibas apripes specialista
noradijumus.

3. levietojiet jaunu sensoru cita vieta.

Ja rodas jautajumi vai neskaidribas par sensora lietoSanu,
sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta dienesta parstavi, lai
sanemtu palidzibu.

Ja jums ir mediciniska rakstura jautajumi vai neskaidribas,
Vérsieties pie veselibas apripes specialista.

Ja saistiba ar ierici notiek smags negadijums, nekavéjoties
informéjiet par to veselibas apripes specialistu.

Veselibas aprlpes specialistiem par smagiem negadijumiem
jainformé uznémums Medtronic un attiecigas iestades.

Piesardzibas pasakumi

Pirms Guardian 4 sensora ievietoSanas nomazgajiet rokas ar
ziepém un Gdeni, lai palidzétu izvairities no ievietoSanas vietas
inficéSanas.

Neievietojiet sensoru caur plaksteri. levietojot sensoru caur
plaksteri, sensoru var ievietot nepareizi un tas var nepareizi
darboties.

Izmantojiet spirtu tikai, lai sagatavotu ievietoSanas vietu. lzmantojot
spirtu ievietoSanas vietas sagatavosanai, nodroSiniet, lai uz adas
nav atlieku.

Mainiet sensora ievietoSanas vietu, lai neviena no ievietoSanas
vietam nek|ltu parmérigi izmantota.

Netiriet, atkartoti nesterilizéjiet un neméginiet iznemt adatu no
adatas korpusa. Jus varat nejausi sadurties.
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Nelietojiet sensorus atkartoti. Izmantojot sensoru atkartoti, var
sabojat sensora virsmu un izraistt neprecizus glikozes limena
radijumus, ievietoSanas vietas kairinajumu vai infekciju.

Riski un blakusparadibas
Glabajiet Guardian 4 sensoru bérniem neaizsniedzama vieta.
Sensors var radtt aizriSanas risku, kas var izraisit nopietnus
ievainojumus vai navi.
Citos ar sensora lietoSanu saistitajos riskos ietilpst:
» adas kairinajums vai citas reakcijas;
* zilumu veido$anas;
» diskomforts;
* apsartums;
» asinosana;
* sapes;
e apsartums;
* infekcija;
* pietdkums;
* mazs pigmentéts punkts adatas ievades viets;
« alergiska reakcija;
» nogib$ana bailu dé| no adatas ievietoSanas;
* sapigums vai jutigums;
» pietdkums ievietoSanas vieta;
* sensora saliSana vai bojajums;
@ * minimals asins zudums sensora adatas iznem$anas laik3;
» palieko$s apsartums, ko rada Iime un/vai plaksteris;
» rétas.

Bistamas vielas
Nav.

Alergéni
Nav zinami.

Reagenti

Guardian 4 sensora atrodas divi biologiskie reagenti: glikozes
oksidaze un cilvéka seruma albumins (human serum albumin —
HSA). Glikozes oksidaze tiek iegita no Aspergillus niger un
razota atbilstoS$i nozares prasibam attieciba uz enzimu ekstrakciju
un attiriSanu izmantoSanai diagnostika, imdndiagnostika un
biotehnologija. Sensora izmantotais HSA, kurs ir krusteniski
saistits ar glutaraldehidu, sastav no attirita un izzavéta albumina
V frakcijas, kas atvasinata no pasterizéta cilvéka seruma. Katra
sensora izgatavoSanai tiek izmantots aptuveni 3 pg glikozes
oksidazes un aptuveni 10 uyg HSA. HSA ir apstiprinats intravenozai
inflzijai daudzumos, kas ievérojami parsniedz sensora izmantoto.

-102 -

] ®

M012915C004DOC1_C.indb 102

23/9/21 14:22



Sensora iznemsana

Kad esat gatavs nomainit Guardian 4 sensoru, atvienojiet

raiditdju no sensora, ka noradits Guardian 4 raiditaja lietotaja
rokasgramata. Uzmanigi izvelciet sensoru no kermena, lai sensoru
iznemtu. Izmetiet sensoru asiem priekSmetiem paredzéta tvertné.

Sastavdalas

One-press paligierice
A.izcilnis uz abam pogam
B. kska nospieduma markéjums

Glikozes sensora komplekts

A. pamatne

B. adatas korpuss
C.sensors

D. caurspidigs slanis

Sensora pamatne @

A. sensora savienotajs
B. sensora fiksatori

Raiditajs

Pirmais ovalais plaksteris

A. aizsargslanis 1
B. aizsargslanis 2

Otrais ovalais plaksteris

A. aizsargslanis 1
B. aizsargslanis 2
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Sensora ievietoSanas vieta

Izvélieties vecuma grupai atbilstoSu ievietoSanas vietu. Centieties,
lai ievietoSanas vieta atrastos pelékajas zonas, un parliecinieties,
ka ievietoSanas vieta ir pietieckams tauku daudzums.

Vecums 7-17 gadi

® |

Gurnu augsdala Augsdelmu aizmugure

levietoSanas védera precizitate pacientiem vecuma no
7 1idz 17 gadiem nav izvértéta.

Piezime. levietojot gurnu augsdala, centieties sensoru
ievietot gurnu zonas augséja tresdala. Lai ievietotu
sensoru aug$delma aizmuguré vai gurna augsdala, var bat
nepiecieSama citas personas palidziba. Ja palidziba nav
@ nepiecieSama, ievietoSanu var atvieglot, izmantojot spoguli. @

Vecuma no 18 gadiem

]

Augsdelmu aizmugure

levietoSanas gurnu augsdala precizitate pacientiem
vecuma no 18 gadiem nav izvértéta.

UZMANIBU! Izvairieties no 5,0 cm (2 collu) zonas ap nabu,

lai palidzétu nodrosinat értu ievietoSanas vietu un atvieglotu
sensora pielipsanu.

Lai nodro8inatu vislabako sensora glikozes noteikSanas veiktspéju
un nepielautu ta nejausu nokriSanu, ievérojiet $adus nosacijumus:
* neievietojiet sensoru muskult, bieza ada vai rétaudos;

* izvairieties no zonam, ko ierobeZo apgérbs vai aksesuari;
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* izvairieties no zonam zem jostasvietas;

* izvairieties no zonam, kas tiek paklautas intensivam kustibam
fizisko aktivitasu laika.

Sensora ievietoSana

BRIDINAJUMS. levietojot sensoru otrai personai, vienmér
lietojiet cimdus, lai izvairitos no saskares ar pacienta asinim.
Var bit neliela asinoSana. Saskare ar pacienta asinim var
izraisit infekciju.

1. Rapigi nomazgajiet rokas ar
ziepém un udeni.

2. lzvélieties ievietoSanas vietu, kur ir
pietiekams tauku daudzums.

3. Notiriet ievietoSanas vietu ar
spirtu. Laujiet nozat.

4. Atveriet sensora iepakojumu.
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5.

Turot aiz pamatnes, iznemiet
glikozes sensora komplektu no
iepakojuma. Novietojiet pamatni uz
tiras, lidzenas virsmas, pieméram,
uz galda.

6. Parliecinieties,
ka sensora lipiga
strémele ir ielocita
zem sensora
savienotaja un
sensora fiksatoriem.

D)

Pareizi

1k3kis uz Tk8ka nospieduma
markéjuma

Nepareizi

7. Novietojiet vienas
rokas Tk$ki uz
1kSka nospieduma
markéjuma, lai
saturétu sensora
ievietoSanas
paligierici. Pirksti
nedrikst pieskarties
sensora ievietoSanas
paligierices pogam.

8. Uzspiediet sensora
ievietoSanas
paligierici uz
pamatnes, Iidz
sensora ievietoSanas
paligierices
apaksdala Ilidzeni
piespiezas galdam
un ir dzirdams
klikSkis.
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\ 9. Novietojiet vienas
rokas divus pirkstus
uz pamatnes
balstiem. Ar otru
roku satveriet
sensora ievietoSanas
paligierici un velciet

3 / to uz augsu.
Piezime. Bultina sensora

ievietoSanas paligierices sanos sakrit
ar adatas atraSanas vietu taja.

bultina

BRIDINAJUMS. Nekad neveérsiet uzpilditu sensora ievietoSanas
paligierici pret kermena dalu, kur ievieto$ana nav vélama.
NejausSi nospiezot pogu, iespéjams ievadit sensoru nevélama
vieta, izraisot nelielu traumu.

10. Novietojiet sensora
ievietoSanas paligierici uz
sagatavotas ievietoSanas @
vietas.

11.Vienlaikus nospiediet
un atlaidiet abas
sensora ievietoSanas
paligierices pogas.
Turpiniet turét sensora
ievietoSanas paligierici
uz ievietoSanas vietas
5 sekundes vai ilgak,
lai lautu Tmei pielipt pie
adas.
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12.Paceliet sensora
ievietoSanas paligierici
no ievietoSanas vietas.
Sensora ievietoSanas
paligierices pacelSanas
laika pirksti nedrikst
nospiest pogas.

Sensora pamatne
A. sensora fiksatori

B. sensora savienotajs
C. lipiga strémele
D. Tmes aizsargslanis

m o N @ >

E. limspilventing

Ja sensors tiek ievietots bez palidzibas, veiciet 13a darbibu.
Ja veselibas apripes specialists vai aprupétajs palidz ievietot
sensoru, veiciet 13b darbibu.

Pacients:

13.a. Turiet sensora pamatni
piespiestu adai pie sensora
savienotaja un sensora
pamatnes pretéjo galu. Turiet
adatas korpusa augsdalu un
velciet to taisna virziena prom
no sensora.

Al

=

Veselibas aprupes specialists
vai aprupétajs:

13.b. Aptiniet ap sensoru sterilu
marli. Turiet sensora pamatni
piespiestu adai pie sensora
savienotaja un sensora
pamatnes pretéjo galu. Turiet
adatas korpusa augsdalu un
velciet to taisna virziena prom
no sensora.
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BRIDINAJUMS. Vienmér vérojiet, vai ievietoSanas vieta
neasino. Ja rodas asino$ana zem, virs sensora vai ap to,
uzlieciet uz sensora sterilu marli vai tiru audumu un turiet

to, vienmerigi piespiestu uz laiku Iidz 3 minitém. Nesterilas
marles lietosana var izraisit infekciju. Ja asino$ana neapstajas,
iznemiet sensoru un turpiniet vienmeérigi spiest, Iidz asinoSana
apstajas.

.

(

)

Piezime. Pé&c ievietoSanas papildus ovalajam plaksterim

péc izvéles var izmantot [Tmi, pieméram, Skin Tac™. Ja tiek
izmantota papildu lime, uzziediet to uz adas zem limspilventina
pirms aizsargslana nonemsanas. Papildu Iimi var uzziest art
uz limspilventina vai adas ap sensora pamatni. Pirms turpinat,
|aujiet izstradajumam nozat.

14.Nonemiet limes aizsargslani no
@ ITmspilventina. Velciet aizsargslani
prom no sensora, turot to tuvu adai.

Aizsargslana nonemsanas laika
nevelciet aiz sensora.

Piezime. Nenonemiet aizsargslani
\ ] no taisnstdra formas lipigas
stréemeles. ST strémele tiks izmantota

vélak raiditaja nostiprinasanai.
Piezime. Ja sensora pamatne
izkustas, piespiediet to adai.

15. Stingri piespiediet Tmspilventinu
@ ievietoSanas vietai, lai parliecinatos,
ka sensora pamatne paliek uz adas.

\J
/

-109 -

M012915C004DOC1_C.indb 109

23/9/21 14:22



®

16. Atlokiet zem sensora savienotaja
@ aizlocito lipigo plaksteri.

17.Iztaisnojiet sensora lipigo strémeli, lai
0 ta vienmérigi pieklautos adai.

Ovala plakstera uzlikSana

0 1. Nonemiet aizsargslani, kas
apziméts ar 1.

2. Uzlieciet plaksteri, ka paradits,
un stingri piespiediet to.

plakstera platé dala nosedz
pusi sensora pamatnes
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3. Nonemiet aizsargslanus, kas
apziméti ar 2, abas pusés.

i 4. |zlidziniet plaksteri.

5. Pievienojiet raiditaju pie
sensora.
Piezime. Uzgaidiet, [1dz sak mirgot
raiditaja zalais gaismas indikators.
Ja zalais gaismas indikators
nemirgo, skatiet Guardian 4
raiditaja lietotaja rokasgramatas
sadalu “Problému novérsana”.

6. Parklajiet raiditaju ar lipigo
stremeli.

Piezime. Nenostiepiet strémeli
parak stingri.
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0 7. Lai uzliktu otru plaksteri,
nonemiet aizsargslani, kas
apziméts ar 1.

8. Uzlieciet otru plaksteri uz
raiditaja pretéja virziena neka
pirmais plaksteris. Stingri
piespiediet to.

plakstera plata dala nosedz
raiditaja galu un adu

9. Nonemiet aizsargslanus, kas
apziméti ar 2, abas puseés. @

10. Izlidziniet plaksteri.

Piezime. Informaciju par to, ka ievadit sensora iestatijumus
saderiga displeja iericé, skatiet MiniMed 780G sistémas lietotaja
rokasgramata.
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Apkope

Tirisana

Guardian 4 sensors ir vienreizlietojama ierice. Nav nepiecieSama

ne tirfiSana, ne apkope.

Glabasana

UZMANIBU! Nesasaldéjiet sensoru un neuzglabajiet to tiesa
saules gaisma, ekstremala temperatura vai mitruma. Sados

apstaklos sensors var sabojaties.

Uzglabajiet sensoru tikai telpas ar temperatiru no 2 °C lidz 27 °C

(36 °F Iidz 80 °F).

Izmetiet sensoru, ja ir beidzies uz etiketes noraditais deriguma
termins$, ja ir bojats iepakojums vai aizsargblivéjums.

Atbrivosanas no izstradajuma

Izmetiet Guardian 4 sensoru asiem priek§metiem paredzéta

tvertne.
Tehniskie dati

Aptuvenie izmeri

3,8 x 6,7 x 5,2 centimetri (1,5 x 2,6 x 2,0 collas)

Aptuvenais svars

2,80 grami (0,09 unces)

Sensora darbmiizs

Guardian 4 sensoru var izmantot vienu reizi, un t& maksimalais
darbmizs ir 170 stundas (septinas dienas). 170 stundu darbmuazs

sakas brid1, kad sensors ir pievienots raiditajam.

lkonu tabula

g Izmantot ITdz

Medicinas ierice

@ Importétajs

® Nelietot atkartoti
Uzmanibu! Svarigus bridinajumus vai piesardzibas

A pasakumus, kas nav noradtti etiketé, skatiet lietoSanas
pamaciba.

(1x) Viens sensors konteinera/iepakojuma

(5x) Pieci sensori konteinera/iepakojuma

(2x) Divi plaksteri iepakojuma

(10x) Desmit plaksteri iepakojuma

EE] Skatit lietoSanas pamacibu

Kataloga numurs
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Partijas kods

STERIL!

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

vl

Vienas sterilas barjeras sisttma

X%
%%
REs

XX
%%
<

Uzglabasanas temperatiras ierobezojums

Atvért Seit

Razotajs

Izgatavo$anas datums

Nesterilizét atkartoti

Plisto$s, rikoties uzmanigi

Uzglabat sausu

@ a@LEN

Parstradajams, satur parstradatus materialus

m
8

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

@ C€0459

Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas
prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
attiecigo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam.

Nav droSi izmantojams magnétiskas rezonanses vidé

NG,

Nepirogéns

1K(On/y

ASV ir nepiecieS$ams noziméjums

©2021 Medtronic. Visas tiesibas paturétas. Medtronic, Medtronic logotips un “Further, Together” ir

uznémuma Medtronic precu zimes. TreSo pusu zimoli ir attiecigo Tpasnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli

ir uznémuma Medtronic precu zimes. Skin Tac™
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BoBep

CeHsopot Guardian™ 4 e gen of
CUCTEMOT 3@ KOHTUHYMPaHO criefexe
rnmukosa (CGM) n e komnaTnbuneH co
cuctemoT MiniMed™ 780G koj ro kopuctu
npenasatenot Guardian™ 4. CeH3opoT
NoCTOjaHo MM NpeTBOpa ManuTe KOMUYMHM
MnKo3a o VIHTepCTVILlI/IjaI'IHaTa TEe4YHOCT
NoA KoXKaTa BO €MNEeKTPOHCKW CUrHarl.
Cuctemot notoa rm KOPUCTWN OBME CUTHaNn
3a Aa obe3bean BpeaHOCTY Ha rMuKo3a Ha
CeHsop.

MHavkauum 3a ynotpeba

MakegoHcku

CocTaByBatbe Ha
CEeH30poT

CeHzopot Guardian 4 (MMT-7040) e HameHeT a ce KOpUCTH CO
npegasatenute Guardian 4 (MMT-7841) 3a noctojaHo cnegewe
Ha HMBOAaTa Ha rmunKo3a Kaj nuuata co Anjabetec. CeH3opoT e

HaMeHeT [a ro 3amMeHu TeCTOT 3a IMMKo3a BO KpBTa CO boLkarbe

Ha NpCT 3a O4J1yKM 3a TpeTMaH Ha ,umjaGeTec.

CeH30poT e HaMeHeT 3a BMETHyBak-e BO NLa Ha BO3pacT of

7 roauHu 1 noctapu. CeH30poT € HaMEeHET 3a BMETHYBaHe Ha
3a[HVOT Jen o4 HadnakTvuata Unv ropHUOT Aen of 3a4HUKOT Kaj
nuua og 7 go 17 roamHn. CeH30poT € HaMEHET 3a BMETHYBaHhe
BO 3afHVOT Jen oA HaanakTuuarta unv abgoMeHoT kaj nvua Ha

Bo3pacT o4 18 rognHu 1 nocrapu.

KoHTpanHgukauumn

Hema koHTpavHAuKaLmy Kom ce NoBP3aHM CO KOPUCTEHETO
Ha ceH3opoT Guardian 4. 3a KOHTpanHAUKaLumM NOBP3aHu co
KOHTUHYMpaHoTOo cnepemne rmuko3a (CGM), BuaeTe ro ynatctBoTo

3a ynotpeba Ha cuctemot MiniMed 780G.

KnuHuyku 6eHecuumnn

CeHzopot Guardian 4 e komnoHeHTa Ha cuctemot 3a CGM kojwto

obe3benyBa BpeAHOCTM Ha FMKo3a Ha ceH3oporT. MNorneaHeTe
ro ynatcTBoTo 3a ynotpeba Ha cuctemot MiniMed 780G 3a
KMUHUYKUTE NPUAOGUBKY Of, CUCTEMWUTE KOWLLITO O KopucTaTt

ceH3opoT Guardian 4.
Be36egHOCT HAa KOPUCHUKOT

MpeaynpenyBawa

LlenocHo npouunTajTe ro ynatcTtBoTO 3a ynotpeba npes ga ce
obuaete aa ro BmetHeTe Guardian 4. CepTepoTt One-press
(MMT-7512) e egnHCTBEHMOT cepTep oaobpeH 3a ynotpeba co
0BOj CeH30p. AKO He v crieuTe ynaTcteaTa unm KopucTute
Opyr cepTep 3a BHecyBakbe, MOXe Aa A0jAe A0 HENPaBUHO

BMETHyBaw-e 6onka munm nospepga.

He obunyBajTe ce fa noBp3uTe npegasaTten UM CHUMaY Kou He
ce KoMnaTuBunHM co ceH3opoT. CeH30pOT e HameHeT Aa pabotu
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camo co ofobpenu npegasateny. [MoBp3yBakETO HA CEH30POT CO
npeaasaTen unu pekopaep KouwTo He ce ofobpeHu 3a ynotpeba
CO CEH30pOT MOXe [a AoBeAe [0 OLITETYBahe HAa KOMMOHEHTUTE.
MornenHeTe ro ynaTtcTBOTO 3a yrnotpeba Ha cucTeMoT

MiniMed 780G 3a ga ro BuauTe CNMCOKOT CO KOMMNaTabunHm
npounsBoau.

He kopucTeTe mepay 3a NoCTojaHo criefeke rmmko3a ako
KOPUCTUTE XMApOKCcMypea, No3HaTa 1 Kako Xuapokcukapbamua,.
Xugpokcuypea ce KOpUCTY 3a NeKkyBawe ofapeaeHun onecrtu,
Kako pak 1 cprnecTta aHemuja. KopucterweTo Xuapokcuypea
npean3BrKyBa MojaBa Ha MOBUCOKM OTYMTYBaHa Ha CEH30pOT
3a rnuko3a Bo criopeaba co oTunTyBarbaTta Ha rnmnkosa. AKo ce
3eMa xuapokcuypea fofeka ce KOpUcTu Mepad 3a KOHTUHYMPaHO
criepete rmvko3a Moxe Aa Jojae Ao Xunornukemuja
npeausBuKaHa of NpekymepHa ucrnopaka Ha UHCYNUH 1 Ao
3HaAYUTENHO MOBUCOKN OTYMTYBaHa Ha CEH30pPOT 3a IMUKo3a BO
n3BeLliTanTe o CbaKTI/I‘-IKVITe OTHMUTYyBaHa Ha IMMKO3a BO KPBBTA.

Cekoralll NpoBepyBajTe ja eTuKkeTaTa Ha cUTe NIEKOBU KoU

v npuMarte 3a Aa NOTBPAMTE Aanuv Xuapokcuypearta unm
XUApPOKCcMKapbaMuaoT e akTMBHA cyncTaHuuja. AKo KOpUCTUTe
XULPOKCUYpea, KOHCYNTUpajTe ce CO 30pPaBCTBEH PAGOTHUK.
MoTBpAETe M HMBOATa FMUKO3a CO AOMOSHUTENHN MepeHa co
Mepad Ha rnvko3a BO KpBTa.

AKO 3emaTe NeKkoBM KO coppxaT aueTaMMHOMeEH mnnu
napaveTamMor, BKITyYUTENHO U NIEKOBM 3a HaMaslyBake Ha Tpecka
WIN NIeKOBW 3@ HaCTMHKa Aofdeka ro HOCUTE CeH30POT, MOXe NaXHO
[a ce 3ronemar oT4YMTyBakaTa Ha rnvko3arta Ha ceH3opoT. HuBoTo
Ha HETOYHOCT 3aBUCK Of, KONUYMHATA aKTUBEH aueTaMuHopeH

1N napawletamon BO TENoTo 1 Moxe Aa buae pasnuyHo Kaj

cekoe nuue. Cekorall NpoBepPyBajTe ja eTukeTaTa Ha NekoBuTe

3a Ja noTBpauTe Aanu aueTammHO(EHOT U napaueTamoroT ce
aKTWBHa CocTojKa.

He n3noxyBajTe rm ceH30poT Ha onpema 3a MarHeTHa pe3oHaHLUuja
(MRI), onjaTepMnyHn ypeau nnv Apyrv ypeam KouLTo reHepupaat
CWUMHU MarHeTHN nonuka. NepdhopmMaHcoT Ha CEH30pPOT He e
OLEHeT Mof, T1e YCroBu 1 Moxe Aa He e 6e3beneH. Ako ceH30poT
€ U3MOXEH Ha CUITHO MarHeTHo norne, NpekMHeTe co ynotpebara

1 KOHTaKTMpajTe CO foKanHuoT npeTctaBHMK Ha Medtronic 3a
noHaTamoLLHa NOMOLL.

Cekoralll NpoBepeTe Janu e OLITETEHO NaKkyBakeTo npea
ynotpeba. CeH3opuTe ce CTepUIHM U HEMUPOTeHW, OCBEH aKko
nakyBaHeTO € OTBOPEHO UMM OLLTETEHO. AKO NakyBaHeTO Ha
CEH30pOT € OTBOPEHO UMW OLUTETEHO, PpreTe ro CeH3opoT
AVPEKTHO BO caf 3a octap oTraj. KopucTereTo Ha HecTepuneH
CEeH30p MOXe [1a npean3Buka MHeKLmja Ha MeCcToTo Ha
BMETHyBaks€.

He pno3BonyBajTe geuarta ga ctaBaaTt Manu AenoBum BO ycraTa.
Mpon3BoAOT MOXe Aa NpPeTcTaByBa OMACHOCT Of ryLleHe LWTo
MOXe [a npeavsBuka ceprosHa noespeaa unv CMpr.
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30paBCTBEHN pabOTHULM U HEryBaTenu:

» Cekorall HoceTe pakaBuLUy 3a Aa ro BMETHeTE CeH30poT. Ha
CEH30pOT € NPULBPCTEHA UMMa Ha noenekyBake. Moxe aa
[ojae [0 MAHMMArHO KpBaBEeH-e.

+ [lokpujTe ro CeH30poT CO CTepunHa rasa 3a fa ja oTcTpaHuTe
3aluTUTaTa Ha urnata off CEH30pOT.

MocTageTe ja 3awWwTTaTa Ha UrnaTta AMPEKTHO BO caj 3a oCTpu

npeaMeTU No BMETHYBaHETO Ha CEH30POT 3a [ia CrpeyuTe

HecakaHa noBpefa co urnara.

BHvmMaBajTe fanv uMa KpBaBeH€ Ha MECTOTO HAa BMETHYBaH-€

(noA, okomny unu Ha BPBOT Ha CEH30pOT).

Ako pojae Ao KpBaBeke, HanpaBeTe ro CreAHOBO:

1. HaHeceTe nocTojaH NPUTUCOK KOPUCTEjKN CTepunHa rasa
WY YMCTa Kpra nocTaBeHa Ha BPBOT HA CEH30POT A0 Tpu
MUHYTW. YnoTpebaTta Ha HecTepunHa rasa Moxe Ja AoBeae [0
MH(eKLMja Ha MecToTo.

2. AKO KpBaBeH-ETO 3arnpe, NOBp3eTe ro npefasatenoT (Mnv
pekopaepoT) CO CEH30POT.

AKO KpPBaBEHETO He 3arpe, He MoBp3yBajTe ro nNpeaasaTenoT co
CEH30pOT 3aT0a LUTO KPBTa MOXE Aa HaBnese BO MPUKIyYOKOT
Ha npeaaBaTenoT M MOXe [a ro OLWTETV noMarasnoro.

AKO KpBaBeH-€TO MPOJOIIKM, NPpeaAn3BUKYBa
npekymepHa 605Ka Unv HenpujaTHOCT UNu
€ 3HaYNTesrIHO BMAMMBO BO NfacTuyHaTa
OCHOBa Ha CEH30pOT, HanpaBeTe ro

crnegHoBO:

1. OTCTpaHeTe ro ceH30pOT 1 NpodoIKeTe Aa
HaHecyBaTe MocTojaH NPUTUCOK JodeKka He MnacTuuHa
3arnpe kpBaBereTO. DprieTe ro CeH30pOT BO OCHOBa

KOHTEjHep 3a ocTaTouu.

2. MpoBepeTe fanu UMa LPBEHWIIO, KpBaBetbe, puTaumja,
Gorika, YyBCTBMTENHOCT UMW BOCMANEHNE Ha MECTOTO.
TpeTupajTe cnopes ynaTcTaTta Ha fekapor.

3. BmeTHeTe HOB CEeH30p Ha Apyra nokauuja.

AKO umaTte npallara UM HeLTO Be 3arpukyBa BO Bpcka

co ynotpebarta Ha CEH30pOT, KOHTaKTMPajTe CO foKaneH
npeTcTaBHUK 3a nogapLika Ha Medtronic 3a nomolwu.

AKO MMaTe MeAMLMHCKN NpaLlakba Ui rpuxmn, KOHTakTupajTe co
30paBCTBEH pabOTHUK.

Ako Jojaoe 0O CepUO3eH MHUMAEHT NOBP3aH CO nomarasnoTo,
BeJHall NpujaBeTe ro MHUMAEHTOT Ha 34PaBCTBEH PaboTHUK.
3apaBcTBEHM paboTHULW: NOAHECETE U3BELLTaj 38 CEPUO3HN
MHUMAeHTN kaj Medtronic n coogBeTHUTE OpraHu.
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Mepku Ha npeTnasnueBocCT

M3mujTe v paueTte co canyH u Bofa npea Aa ro BMETHeTe
ceHsopoT Guardian 4 3a ga He Aojae 40 MHdeKUMja Ha MecToTo.
He BMeTHyBajTe ro ceH30poT Npeky neHTa. AKO ro BMETHETE
CEH30pOT MNpeKy NeHTa Moxe Aa Aojae A0 HenpaBWiHO
BMETHYBah€e U (PYHKLMOHUPaHE Ha CEH30POT.

KopwucTteTe camo ankoxon 3a Aa ro NoAroTBUTe MecToTo 3a
BMETHyBah-€e. AKO KOPUCTUTE ankoxos 3a Aa ro noaroTeuTe
MECTOTO 3a BMETHyBak-€, HEMa a MMa OCTaToLM Ha KoxarTa.
PoTtupajte ro Mectoto Ha BMETHYBak€ Ha CEH30pOT 3a Aa He
[00ojae OO0 NPeKyMepHO KOpUCTEHE Ha MecTaTa.

HemojTe ga ja unctuTe, NOBTOPHO Aa ja cTepunuavpare unv ga ce
obuaysaTte Aa ja u3BaguTe urnata of 3awTuTtata 3a urna. Moxe
0a Jojoe [o cnyyajHo boukare co urna unm npoboaysamse.
Hewmojte noBTOpHO Aa rv KopucTuTe ceHsopuTe. MNoBTopHaTa
ynotpeba Ha CeH30pOT MOXe [a NpeAusBMKa OLITEeTyBake Ha
NnoBpLUMHATA Ha CEH30pOT M Aa A0BeAe [0 HETOYHW BPEAHOCTU Ha
rnvKo3a, nputaumja Ha MectoTo Unu MHdeKumja.

Pusnum n HecakaHu gejcTBa

YyBajTe ro ceHdopot Guardian 4 noganeky of fodart Ha Aeua.

CeH30poT MoXe Aa NpeTcTaByBa ONACHOCT Of TyLUEHE LUITO MOXe

[a npeavsBrKa ceprosHa noepeaa unv CMpr.

Opyrv pusuum nospaaHu co ynotpeba Ha CeH30poT Moxe Aa

@ oupart: @

* Vputauuja Ha KoxaTa unv apyru peakumm

* MopgpviHkum

* HeypobHoct

* LUpseHuno

+ KpBaBere

* bonka

* Ocun

* WHdpekumja

* WcnanuyBawe

» [lojaBa Ha mana Touka ,Hanuk Ha nera“ Ha MecoTo Kaze LUTo e
BMeTHaTa urnata

» Aneprvcka peakuuja

» CeKkyHOapHa HecBecTMLA KaKo pe3ynTaT Ha aHKCMO3HOCT Mnn
CTpaB of BMETHyBake Ha Urna

» Bornka unun 4yBCTBUTENHOCT

» OTOK Ha MECTOTO Ha BMETHyBaHe

* [lpekuH, NPenom unu oLTETyBake Ha CEH30p

* MuHUManHo npckake Ha KpB NMoBP3aHO CO OTCTPaHyBake Ha
urnaTta Ha CEeH30poT

+ [NpeocTaHaTo LpBEHUNO NOBP3aHO CO NIENWUMO, NIEHTU NN 1
asete

e JlysHmn
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OnacHu cynctaHuumn
Hewma.

AnepreHu
He ce nosHaTtu.

PeareHcu

CeH3sopot Guardian 4 coapxu ABa BMONOLLKM peareHcu: rmkosa
oKkcuaasa u YoBedkn cepymcku anbymuH (HSA). Mmukosa
okcuaasa ce gobusa og Aspergillus niger n e nponsBegeHa 3a
Oa rv 3agosonu bapararta Ha nHagycTpujata 3a ekcTpakuuja un

NpoYnCTyBak€ Ha eH3NMK 3a ,D,VljaI'HOCTVI"IKa, VIMyHO,D,VIjaI'HOCTVNKa

n BruotexHnyka npumeHa. HSA ynotpebyBaH Ha ceH30poT ce
COCTOM Of MPOYMCTEHa 1 cylleHa anbymunHcka dpakumnja V
KojawTo ce fobvBa o nacTepuanpaH YOBEYKM CePyM KOjLUTO
€ BKPCTEHO MOBP3aH npeky rnytapangexus. 3a npousBoACcTBO
Ha CceKoj CEeH30p ce KopucTaT okony 3 pg rnmuko3a okcuaasa

n npubnmkHo 10 ug HSA. HSA e ogobpeH 3a nHTpaBeHo3Ha
UHQY3Wja Kaj nyre BO MHOry MorofieMu KonmMymMHn Bo criopeada
CO CEeH30pOT.

OTcTpaHeTe ro CeH3opoT

3a ga ro npomeHuTte ceHsopot Guardian 4, ucknydete ro
npefaBaTenoT Of CeH30POT Kako LUTO € OnuLaHo BO yNaTCTBOTO
3a ynotpeba Ha npegasatenot Guardian 4. BHumatenHo
noBrie4yeTe ro CEH30pOT Of TENOTO 3a Aa ro otcTpanuTe. Ppnete
ro CEH30POT BO KOHTEjHEP 3@ OCTaTOLM.

KomMnoHeHTH

CepTep CO e4HO NpUTUCKaHE

A.cnakHaToCT Ha ABeTe Konymkba
B. o3Haka 3a nocTtaByBaH-€ naney

CocTaByBaHe€ Ha CeH30p 3a
rnvKosa

A. ocHoBa

B. 3awTuTa 3a urma

C.ceHsop

D.nposupHa o6BrBka
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OcHoBa Ha ceH30p

A. NpUKNy4oK 3a CeH30p
B. 3aknyuyBara Ha ceH3opoT

MpepaBaTten

MpBo napye oBarnHa neHTa

A.obnora 1
B. obnora 2

BTOpO nap4ye oBarfHa neHTa

A.obnora 1
B. obnora 2

Kape pna ro BMmeTHeTe CeH3o0poT

@ M36epeTe ro MeCTOTO 3a BMETHyBaH€ 3a COOABETHaTa BO3pacHa @
rpyna. Llenete Ha 3aceH4yeHVTe AEeNOBM U NpoBepeTe Aanu
nokauujata Ha BMETHyBaH-€ 1Ma JOBOIHO MacTu.

BospacTt og 7 ao 17 roguHn

® |

[opeH aen Ha 3agHuK 3afgeH aen Ha HagnakTuua

BmeTHyBameTO BO abgomeH 3a Bo3pacT o4 7 A0
17 roouHN He e OLEeHeTOo 3a TOYHOCT.
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HanomeHna: an BMeTHyBak€ Ha ropHUOT Aen Ha 3agHUKOT
ueneTte Ha ropHaTta TpeTuHa Ha NnoBpLIMHATA Ha 3a4HUKOT.
MoxHo e na Bu e n0Tpe6Ha nomMoLwl o4 Apyro nuue npu
BMEeTHyBak€ Ha CeH30pOT Ha 3ag4HMUOT Aen Ha HagnakTuuarta
WUJIN TOPHUOT Aen Ha 3aAHUKOT. Ako Hema n0Tpe6a on
nomolul, npu camoBmMeTHyBal€ MOXe Aa NOMOrHe orrnegano.

Bospact og 18 roavHun n noseke

]

3ageH gen Ha HagnakTuua AbOoomMeH

BmeTHyBaH-€e BO ropeH Aen of 3agHvK 3a BO3pacT of
18 roauHu 1 NocTapu He e oLeHyBaHO 3a TOYHOCT.

BHUMAHMUE: U3berHeTe ja obnacTta op okony 5,0 cm
(2 nHYM) oKony NManokoT 3a Aa HanpaBuTe yA06HO MecTo
@ 3a BMETHyBaH€ U 3a NONIECHO fenele Ha CeH30pPOoT. @
3a Hajgobpu nepdopmMaHcu co rmuko3aTa Ha CEH30pOT:
* He BMeTHyBajTe ro CeH30pOT BO MYCKYI, TBPAA KOXa UMn My3HW.

+ W3GerHyBajTe obnactu kou ce cterHatv co obneka unm
fofaroum.

+ W36erHyBajTe o6nacTv Kou ce HaoraaT Nnoj Kaull Uiu nacTuk.

* W3GerHyBajTe obnacTu Kou noanexart Ha eHePruvHU ABMKEHA
npv Bexotare.

-121 -

] ® ]

M012915C004DOC1_C.indb 121 23/9/21 14:22



BMeTHyBaI'be Ha CeH30poT

NMPEAYNPEOYBAHSE: Cekorawl HoceTe pakaBuLU npu
BMeTHYBal€ Ha CEH30pOT BO APYro nuue 3a ga usberHere
KOHTAaKT co KpBTa Ha naumeHToT. Moxe na nojae oo
MUHUMAaNHO KpBaBeH-e. KOHTaKkToT CO KpBTa Ha NaLMeHToT
MoOXe Aa goBefe Ao UHdekumja.

1. LlenocHo n3amujte rm pauete co
canyH u Boga.

2. N3bepeTe MecTo 3a BMETHYBake
CO [JOBOSHO KOSIMYECTBO MacTu.

3. VcumcTete ro MecToTo Ha
BMETHyBak-€ CO ankoxon.
OcraBeTe obnacTa Aa ce ucyLum.

4. OTBOpeETE ro NakyBakeTO Ha
CEH30pOT.
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5. OpxeTe ja ocHoBaTa u OTCTpaHeTe
ro KOMMNMETOT Ha CeH30POT
3a IMMKo3a 0f NaKkyBaHEeTO.
[MocTaBeTe ja ocHoBaTa Ha 4ucTa,
pamHa NoBpLUMHA, KaKo Ha
npumep maca.

6. MNoTtBpoeTe oeka
NennuBoTO jasnye
Ha CeH30poT e
BMETHATO Mnof
NPUKITy4oKOT

Ha CeH30poT U
npuuBpcTYyBayYnTE Ha
CEH30pOT.

. KopucTejkun koja
6uno paka, ctaBete
ro nanewyoT Ha
O3Hakarta Co OTMCOK
Ha nanew 3a aa ro
OpXUTe CepTepor.
MpctuTte He cmeat
[a v gonupaart
Kon4ukata Ha
cepTepoT.

MpaBunHo HenpasunHo

nanewLoT Ha o3HaKaTa co OTnevyaToK
Ha naneu

8. MpwuTtucHeTe ro
cepTepoT Hagony
KOH OcHOBaTa
Jofeka ocHoBaTa
Ha CepTepoT He ce
noctaev Ha maca
N He ce cryliHe
KIMVKHYBaH€.
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apyrata paka,
chaTeTe ro ceptepoT
1 MoBreYeTe ro

i cepTepoT Harope.

\ 9. Co koja 6uno paka,
] nocTtaBeeTe ABa
npcta Ha pauete
g Ha ocHoBaTa. Co

HanomeHa: CTpernkarta Ha cTpaHaTta
Ha CepTepoT ce NopamMHysa co urnara
BO CEPTEPOT.

CTpernka

NMPEAYMNPEOYBAHKE: Hukoraw He noco4yBajTe ro
HanonHeTUOT cepTep KOH Koj 6urno Aen oA TeroTo Kage LWTo
BMeTHYBaH€eTO He e nocaKkyBaHo. Cry4ajHOTO NpUTUCKaHke
Ha KOn4eTo MOXe Aa npeau3BUKa urnarta ga ro VIHjEKTI/Ipa
CEeH30pOT BO HecaKaHa fiokauuja 1 Aa npeausBuKa mana
nospeaa.

10.CraBeTe ro ceptepoT
rope Ha NoAroTBEHOTO
MECTO 3a BMETHYBatb€.

11.MputucHete rm
1 oTnywiTeTe M
MCTOBPEMEHO ABETE
KOM4mHk-a Ha CepTepPoT.
MpopomxeTe ga ro
OpXnTe cepTepoT
rope Ha MecToTo 3a
BMETHYBak-€ BO Tpaeke
of 5 cekyHan unu
noBeke 3a fa Moxe
HanenHuuarta ga ce
3anenu Ha koxara.
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12.TlogurHeTe ro cepTepoT U
TPHeTe ro of, MecToTo Ha
BMeTHyBake. [Tpctute He

cMeart fa ry nputucHar
Konynkwarta goaeka ce
nogura cepTepor.

m o N @™ >

OcHoBa Ha ceH30p

A. NpULBPCTYBaYmn Ha
CeH3opoT

B. npuknyyok 3a ceHsop
C. nennveo jasuye

D. nennuBa obnora

E. nennuea noanora

AKO CEeH30pOT ce BMeTHyBa 6e3 MoMoLL, 3aBpLUeTe ro Yekop
13a. AKko 3apaBcTBeH paboTHWK UK HerysaTen nomaran npu
BMETHyBahe Ha CEeH30pOT, 3aBpLueTte ro Yyekop 13b.

MauyueHT:

13.a. [pxeTe ja ocHoBaTa Ha

CEH30pOT A0 KoxaTta Ha
MPUKIYYOKOT Ha CEH30pOT
1 CNPOTUBHUOT Kpaj Ha
OocHOBaTa Ha CeH30pOT.
[pxerTe ja 3awTnTata Ha
urnara Ha BpBOT 1 noneka
nosrneyere, noganeky of
CEH30pOT.

II I

4 J'Il/ll

3apaBcTBeH paboOTHUK MU
HeryBaTen:

13.b. 3aBuTkKajTe cTepunHa rasa

OKOMy CeH30poT. [IpxeTe ja
ocHoBaTa Ha CEeH30pOoT 0
KoXaTta Ha NpuKny4oKkoT Ha

CEH30pOT U CMPOTUBHMOT KPaj

Ha OCHOBaTa Ha CeH30pOT.
[pxeTe ja 3awTnTata Ha
urnata Ha BpBOT W noneka
rosreyete, nogarneky of
CEH30pOT.
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NMPEAYMNPEOYBAHE: Cekoraw BHMMaBajTe Aanv mma
KpBaBeH€ Ha MecToTo Ha BMeTHyBak€e. AKO Aojae A0
KpBaBeH-€e MoJ, OKONy UNu Ha BPBOT Ha CEH30POT, HaHeceTe
noc70ja|-| NMPUTUCOK KOpI/ICTejI'(I/I CTepuIiHa rasa unuv 4Yucrta Kpna
noctaBeHa Ha BPBOT Ha CEH30POT 0 TPU MUHYTK. YnoTpebaTa
Ha HecTepuIHa rasa Moxe Aa gosezae Ao nHdekumnja. Ako
KpBaBeH-€TO He 3amnpe, OTCTpPaHeTe ro CEeH30POT M HaHeceTe
NocTojaH NPUTUCOK AoAeKa He 3anpe KpBaBeHEeTO.

)

(

; :

HanomeHa: Mo BMeTHyBake, ynotpebara Ha nennvsu
npou3Boau, kako Ha npumep Skin Tac™, nokpaj oBanHaTa
neHtarta, e nsbopHa. flokonky ynorpebysate nsbopHu nennusu
Npou3BOAM, HAHECETE IV Ha KoXaTa noj nennueata noasora
npea Aa ja otctpaHuTe obrnorara. Jlennvem NpovnsBoan Moxe aa
ce HaHecyBaaT W Ha nennuBaTa noAnora Unu Ha Koxara okony
OCHoBaTa Ha CeH30poT. [l03BONeTe NpPou3BOL4OT Aa Ce UCYLLn
npeq Aa NpoAoIKuTe.

14.071cTpaHeTe ja nennveata obnora
noa nennveata nognora. MNoeneyete
ja nennuea obnora of CeH30poT,
BHUMaBajku aa ce 6nusy fo koxara.
He Bneuete ro ceH3oporT Kora ja
oTCTpaHyBaTe nennuearta obrnora.

1<

|

HanomeHna: He otcTpaHyBajTe
ja nennueata obnora og
npaBoarosiHOTO NEeNnMBoO jasuye.
Oga jasuye ce KopucTu 3a Aa
ce npuLBpPCTU NpeaaBaTtenoT BO
NOAOLHEXHUOT YeKop.

HanomeHa: Ako ce nomecTtu
OCHOBaTa Ha CeH30pOoT, NpuapXeTe
ja ocHoBaTa Ha CeH30pOT.

15.LiBpCcTO NpuUTUCHETE ja nennueara
nognora Bp3 MecToTo Ha BMETHyBaHe
3a ga bupeTe cuUrypHu eka ceHsopoT e
3arneneH Ha Koxara.

o 7

-126 -

M012915C004DOC1_C.indb 126

23/9/21 14:22



| ®

16.V13BageTe ja nennvBaTa neHTa og nog
NPUKYYOKOT 3a CEH30p.

17.WcnpaBeTe ro nennveoTo jasuye
Ha CeH30pOT Taka LUTO Ke buge Bp3
Koxara.

an MeHyBaHl-€ oBasiHa feHTa

1. OtcTpaHeTe ja nennuea obnora
o3HayeHa co 1.

2. HamecTteTe ja neHTara kako
LUTO € MpuKaxaHo U LBPCTO
nNpuUTUCHETE Haaony.

LUIMPOKMOT Aen Ha NneHTaTta
ja nokpuBa nonosuHaTa Ha
ocHoBaTa Ha CeH30poT
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3. OtcTpaHerte ja obnorata
0O3HaveHa co 2 of cekoja
cTpaHa.

i 4. WN3masHeTe ja neHTata.

5. lNoBp3eTe ro npegaBaTenoT co
CEH30pOT.

HanowmeHa: lNoyekajte 3eneHoTo
CBETIIO Ha NpegasaTenoT aa
3arnoyHe Aa Tpenka. AKO 3ef1eHOTo
CBETIIO He Tpenka, norrnegHete

ro genot PelwwaBane npobnemu
opf ynaTcTBOTO 3a ynotpeba Ha
npegasatenoT Guardian 4.

6. MNokpujTe ro NnpegasaTenoT co
NennMBOTO jasunye.

HanomeHa: He nosnekysajte ro
jasnyeTo npemHory UBpcCTO.
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7. 3a pa ja HamecTuTe BTOpaTa
neHTa, oTCTpaHeTe ja obnoraTta
o3HayeHa co 1.

8. CrtaBeTe ja BTOpata fneHTa
BO CMPOTWBHA Hacoka Ha
npBaTa fieHTa u cTaBeTe ja
Ha npegasatenor. LiBpcto
npuUTUCHETE Hagony.

LUIMPOKWOT Aen Of, NneHTaTa
T NOKpMBa KpajoT Ha
npeaaBaTtenoT 1 Koxara

9. OTcTpaHerTe ja obnoraTa
0O3HayeHa co 2 o cekoja
cTpaHa.

10.M3ma3sHeTe ja neHTara.

HanomeHa: 3a getanu kako Aa rv BHeceTe nocTaBkuTe 3a
CEeH30pOT BO KOMNaTUGUNEH Ypes 3a NpuKaxyBatse, BUAeTe BO
ynaTcTBoTO 3a ynotpeba MiniMed 780G System.
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OppxyBawe

Yuctemwe

CeH3sopot Guardian 4 e nomarano 3a egHokpaTtHa ynortpeba. Hema
notpeba of YMCTeHe 1 oapXKyBaHe.

YyBame

BHUMAHME: He 3amp3HyBajTe ro CeH30poT U He YyBajTe ro
Ha OMpPEeKTHa COHYeBa CBETNIMHA, EKCTPEMHM TemnepaTypu
Ny Bo BraxHa cpeauHa. OBue ycnoBu Moxe Aa ro owrertar
CEH30pOT.

YyBajTe rm ceHsopute camo Ha TemnepaTtypa og 2 °C go 27 °C
(on 36 °F po 80 °F).

OTcTpaHeTe ro CeH30poT Mo ,YNoTpebrnmBo fo“ 03Ha4YeHO Ha
eTukeTaTta, ako NaKkyBaH-eTO € OLUTETEHO UKW 3anevyaTyBakeTo
€ HapyLUeHo.

dPpnawe
®dpneTte ro ceHsopot Guardian 4 BO KOHTejHep 3a OCTpW OTNagoLum.

TexHuuku cneundukayum

MpubnuxHu aMMeH3nmn

3,8 x 6,7 x 5,2 caHtumetpun (1,5 x 2,6 x 2,0 nHun)

MpubnuxHa TexuHa

@ 2,80 rpama (,09 yHuun) @

Pa6oTeH Bek Ha ceH30poT

CeHsoport Guardian 4 e 3a egHokpaTtHa ynotpeba n uva
MakcumarneH paboteH Bek of 170 yaca (cegym geHa).
170-4acoBHMOT paboTeH BEK Ha CEH30POT 3ano4yHyBa Kora
CEH30pOT € NoBp3aH Co NpeaaBaTenor.

TabGerna co UKOHU

g Ynotpebnuneo ao

MeauumHcko nomarano

@ YBO3HUK

® Cawmo 3a egHokpaTHa ynotpeba
BHumaHwue: npounTajte rm ynatcrearta 3a ynorpeba 3a
A BaXkHV NpeaynpeayBara U Mepku Ha npeTnasinsocT
KOU He ce Ha eTukeTara.
(1x) EfeH ceH3op Bo caf/nakyBarbe
(5x) lNeT ceH3opa Bo cap/nakysBake
(2x) [1Be NeHTV BO NakyBarbe
(10x) [lecet neHTu BO nakyBare
-130 -
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MpouwnTajte ro YnatcTBoTo 3a ynotpeba

KaTanowkun 6poj

Kop Ha cepuja

CTepunuanpaHo co 3padere

[la He ce ynoTpebyBa [OKOIKY NaKyBaHETO € OLUTETEHO

0@

CwcTeM co eauHuyHa ctepunHa 6apuepa

XX°C,
XXF

xx
%%
e

[osBoneHa TemMnepartypa Ha YyBaw-e

OTtBOpU OBOE

Mpownssoguten

[aTym Ha npon3BoACTBO

[a He ce cTepunuampa noBTopHO

Kpwinueo, pakyBajTe BHUMaTENHO

[a ce yyBa Ha CyBO MECTO

Ce peumknvpa, CoapXu peLmnknvpaHm KOMNOHEHTW

OBnacTteH npeTcTaBHUK BO EBponckaTta 3aegHuua

CoobpasHocT co ctaHaapaute Ha EY. OBoj cumGon 3Hauu
[eKa ypeaoT e LienocHO coobpaseH Co BaXKEUKNTE 3aKOHN
Ha EBponckata yHuja.

He e 6e3benHo 3a MmarHeTHa pesoHaHuuja (MP)

@
NE

X R ﬁ@*w@&zﬂ
3

HenuporeHo

I3(On/y

MotpebeH e peuent of nekap Bo CAL]

©2021 Medtronic. Cute npasa ce 3aapxaHu. Medtronic, noroto Medtronic u Further, Together ce

TProBCKW 3aLUTUTHK 3HaUM Ha Medtronic. BpeHaoBKUTe Ha TPETW N1La Ce 3alTUTHK 3HaLW Ha COOABETHUTE

concTeeHnuyn. Cute apyrv GpeHAoBM ce 3alTUTHU 3HaLUM Ha komnaHujata Medtronic. Skin Tac™
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BcTyn
CeHcop Guardian™ 4 — ue yactuHa
cuctemn 6esnepepBHOrO MOHITOPUHTY PiBHS
rmtoko3n (CGM). BiH cymicHui i3 cuctemoto
MiniMed™ 780G, sika BUKOpUCTOBY€E
TpaHcmiTep Guardian™ 4. CeHcop
NepeTBOPIOE B ENEKTPOHHUI CUrHan
He3HauHi KifbKOCTI IMOKO3M, K MICTATbCS
B MDKKMITUHHIN piguHi nig wkipoto. Cuctema
noTiM BUKOPUCTOBYE Liel curHan, wob
nokasyBaTy 3HaYEHHs! PiBHSI ITHOKO3M, Cecop y 360pi
OoTpUMaHe Bif ceHcopa.
Moka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA
CeHcop Guardian 4 (MMT-7040) npu3HadYeHnin Anst BAKOPUCTaHHS
3 TpaHcmiTepom Guardian 4 (MMT-7841) nns 6e3nepepBHOro
MOHITOPWHIY PiBHS FMIOKO3U y ntofden 3 Aiabetom. CeHcop
NPU3Ha4YeHnn ANa 3amiHW NOKa3HWKIB piBHSA rmoko3un kposi (MK)
3i 3pa3ka 3 nanbusa Ans NPUAHATTS pilleHb, Lo CTOCYHThCS
nikyBaHHS aiabeTy.
CeHcop npusHaveHuii Ans BBeAeHHs ocobaM Y Bili 7 poKiB i
ctapwe. CeHcop Npu3HavyeHnin Ans BBEAEHHS B 3a4HI0 YaCTUHY
nneya abo y BEpXHI YacTUHy CigHWLpb ocib y Bili Big 7 Ao
17 pokiB. CeHCOp Npu3HaYeHnin ANs BBEAEHHS B 3a[HI0 YacCTVHY

@ nneya abo B XMBIT NtogsaM y Bili 18 pokiB i cTapLue. @

MpoTunokasaHHs

BukopuctaHHs ceHcopa Guardian 4 He Mae NpoTUnokasaHb.
MpoTunokasaHHs, nos’asaxi 3 CGM, gus. y lMocibHuky
kopucTyBaya cuctemu MiniMed 780G.

KniniyHa kopuctb

CeHcop Guardian 4 € komnoHeHToM cuctemmn CGM, 3a 4ONOMOroK
AIKOro MOXXKHa OTPMMYBATU PiBHI MMIOKO3M i3 ceHcopa. KniHivHa
KOPUCTb 3aCTOCYBaHHS1 CUCTEM, [0 CKNaay sIKUX BXOAUTb CEHCOp
Guardian 4, onuncaHa y lMocibHWKY kopucTyBada cucteMm

MiniMed 780G.

Beaneka KopucTyBaua

MonepepxeHHA

Mepen BBeaeHHsIM ceHcopa Guardian 4 NoBHICTIO NpoynTanTe
Lien nocibHuk kopuctysaya. Mpuctpin ans sBegeHHA One-press
(MMT-7512) € eauHUM NPUCTPOEM A5t BBEAEHHS!, CXBaNeHUM
[ONSt BAKOPVCTaHHSA 3 CEHCOPOM. HeoTprMaHHS iHCTPyKUin

ab0 BMKOPWCTAHHS iHLIOTO NPUCTPOI Ast BBEAEHHSI MOXE
NpU3BECTM A0 HEMPABUITBHOIO BBEAEHHS, 6ONbOBKX BioYyTTiB
abo TpaBMyBaHHS.

He HamaraviTecs nigkniounTn TpaHcmiTep abo peectparop,
HecyMicHUI 3 ceHcopoM. CeHcop npu3HaveHuii ans pobotu
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TiMbKW 3i BCTAHOBNEHMMK nepedaBadYamu. igknioyYeHHs ceHcopa
[0 TpaHcMiTepa abo peecTpaTtopa, SKUi He CXBaneHwun ans
BVKOPWCTaHHS i3 HUM, MOX€e NPU3BECTU A0 MOLUKOMKEHHS
KOMMOHEeHTIB. CNUCOK CyMiCHMX NPoAykKTiB AuB. y MNocibHuKy
kopucTtyBaya cuctemmn MiniMed 780G.

He 3acTocoByiiTe 6e3nepepBHUIn MOHITOPUHT PIBHS TMHOKO3M, SKLLO
npuMaeTe rigpoKCUCEYOBUHY, TaKoX BifOMY K rigpokcukapbamia.
lapokcucevoBmnHa 3aCTOCOBYETLCS A1 NiKyBaHHS NEeBHUX
XBOpPOO, 30Kpema paky /i CeprnoBUAHOKMNITUHHOI aHeMmii. Mpuiom
ri4pOKCMCEYOBMHM NPU3BOANTL A0 30iNblUEHHS NMoKa3aHb rMKo3n
3a CEHCOPOM MOPIBHAHO 3i 3HAYEHHSAMM [MIOKO3U B KpoBi. Npuiiom
rigpOKCMCEYOBMHM Nif Yac 6e3nepepBHOr0 MOHITOPUHTY PiBHS
TIOKO3M MOXeE MPWU3BECTU [0 MNornikeMmii, CNPUYMHEHOT HaaMipHO
[OCTaBKO iHCYMiHY, | O CYTTEBO BULLMX MOKa3aHb MOKO3N 3a
CEHCOPOM Y 3BiTax MOPIBHAHO 3 PaKTUYHUMUN 3HAYEHHAMU BMICTY
[OKO3M B KPOBI.

MepeBipsanTe B iHCTPYKLiSX A0 BCiX Mpenaparis, Aki npuiMaeTte, 4n
He BXoAWTb [0 iX cknagy rigpokcmcedoBmHa abo rigpokcmkapbamis
AK Aitoya peyoBmHa. Y pasi Npuinomy rigpoKCMce40BUHN
NPOKOHCYNbTYWTECH 3i CBOIM NikapeM. [Ans nepesipku piBHA
TIOKO3M BUKOPUCTOBYWNTE [OAATKOBI MOKa3aHHS rroKoMeTpa.
Mpuiiom nikapcebknx npenaparis, WO MICTATb aueTamiHoeH

abo napaueramon, 30Kpema, ane He fnuLie, XXapOo3HWKYBarnbHUX
3acobiB i nikiB BiA 3acTyaw, nig Yac HOCIHHS CeHcopa Moxe
CMPUYUHUTI MOMUIIKOBE NiABULLEHHSI NOKa3aHb [MIOKO3M CEHCOopa.
CTyniHb HETOYHOCTI iHAMBIOYaNbHUIA, OCKINbKM 3anexuTb Big
KiNbKOCTi aueTamiHodeHy abo akTMBHOro napavleraMmony B
opraHiami. [MepeBipsanTe B IHCTPYKLiSAX A0 BCIX Npenaparis, Yu Ao
iXHBOro Cknagy He BXoauTb aueTtamiHodeH abo napaueramon sk
fitoda pevoBuHa.

He nigpasainTe ceHcop BnnuBy obnagHanHa MPT, npuctpois ans
piatepmii abo iHWWX NPUCTPOIB, LLO reHepyTb CUMbHI MarHiTHi
nons. Pobota ceHcopa B Lux ymoBax He nepesipAnacs i Moxe
ByTn Hebe3neyHo. FAKLWO CeHcop 3a3HaB BMNMBY CUIbHOTO
MarHiTHOro Mons, NPUMWHITb KOr0 BUKOPUCTaHHS Ta 3BEPHITLCS MO
[ornomory Ao perioHanbHoro npegcraBHULTBa komnaHii Medtronic.
Mepen BYKOPUCTaHHAM 3aBXAW OrnmsganTe ynakoBKy Ha HasBHICTb
NoLUKOAXKEHb. FAKLLO ynakoBKa He BigKpuTa i He MOLUKOMKEeHa,
CEHCOp CTEePUIbHWN i aniporeHHWn. AKLLO ynakoBka ceHcopa
BikpuTa abo noLuKomKeHa, yTuUni3yTe CEeHCop y KOHTENHep Ans
rocTpux NpeaMeTiB. Y pasi BUKOPUCTaHHS HECTEPUITBHOIO CeHcopa
iCHY€e pu3nK iHIKyBaHHSA B MiCLii BBEAEHHS.

He pos3BonsanTe fitam nomiwaTt maneHbki getani go pota. MNpu
NOTPaNNsAHHI B ANXarnbHi WNSXW Leil NPOAYKT 3AaTHUIN BUKNMKATN
3a4yxy, Lo MOXe NpU3BEeCTU 4O 3anofistHHS CEPNO3HOI LLKOAN
300poB’to abo 4o cmepTi.
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MepnnpauiBHukn abo ocobu, ki 34iNCHIOTL AOrMA 3a NauieHTOM:

» [Npu BBeOeHHi ceHcopa 060B'I3KOBO BAsIraTe pyKaBUYKK.

[o ceHcopa npukpinneHa ronka, sika BTaryetbcs. Moxnuea
He3HayHa KpoBoTeya.

* HakpuiiTe ceHcop CTepunbHOK CEPBETKOM, LLOG BUTAMTU KOpMyc
TOMKWN.

LLlo6 yHWUKHYTM HEHaBMUCHOTO YKOIy FOMKOK YTUMi3yiTe Kopnyc

rOfIKU B KOHTEVHEp ANs rocTpux NpeameTiB nicns BBeOAEHHS

ceHcopa.

KoHTpontovite MOXNMBY KPOBOTEYY B MiCLli BBEAEHHS (HUX4Ye, BULLE

abo HaBkono ceHcopa).

Y pa3si kpoBoTeui ginTe, AK onucaHo Aani.

1. 3acTocyviTe piBHOMIPHWUIA TUCK: LLIOHANAOBLUE HA TPU XBUINHA
NPUTUCHITb MOBEPX CEHCOopa CTEPUNbHUIA MapneBnii TamnoH
abo uncTy cepBeTKy. BukopucTaHHS HECTEPUNBHOMO MapreBoro
TammnoHa MoXe Npu3BecTy A0 iHIKyBaHHSA MicLsA BBEOEHHS.

2. Konwu kpoBoTeYa NpuUnUHUTLCS, MiAKMOYiTE TpaHcMiTep (abo
peecTpaTop) A0 CeHcopa.

AKLLIO KPOBOTEYA HE MPUMMHUTLCS, HE NIAKMIoYanTe TpaHeMmiTep
[0 ceHcopa, TOMY Lo KPOB MOXe NoTpanuTy B 3'€4HyBaY
TpaHcMiTepa Ta NPU3BECTU A0 MOLIKOMKEHHSI MPUCTPOLO.

AKWO KpoBOTeYa He 3YNUHSAETLCS, BUKITUKAE
HaaMipHy 6inb a6o AnckomdopT, AKLWO Ha
NNacTUKOBIN OCHOBI AaT4yMKa BUOHO 3Ha4YHY
KiNbKiCTb KPOBi, BUKOHaWTE HacTymMHe:

1. BuiimiTb ceHcop i 3acTocoByWiTe PiIBHOMIPHUI
TUCK O 3YMUHKM KPOBOTEYi. BUknHbTe
CEHCOpP Y EMHICTb Arsi rOCTPUX NpeaMeTiB. MnacTukosa

OCHOBa
2. lMepeBipTe MicLe BBEAEHHSI HA O3HAKWN MOYEPBOHIHHS,
KPOBOTeYi, nogpasHeHHs1, 6onicHOCTI, NiABULLEHOT Yy TNMBOCTI
4K 3ananeHHs. BukoHywTe nikyBanbHi 3axoaun BiANOBIAHO A0
BKa3iBOK MEQMYHOro npauiBHUKa.

3. BBepiTb HOBUI CeHCOop B iHLE MicLe.

Akwo y Bac € nutaHHs abo Bu BiguyBaeTe npobnemu B 3B'A3Ky
3 BUKOPWUCTaHHSIM CEHCopa, 3BEPHITbCS 3a A0MOMOrow A0
perioHanbHOro npeacTaBHULTBa komnaHrii Medtronic.

[Mpy BUHWKHEHHI Byab-skMx NuTaHb abo Nnpobnem MeauyHoro
XapakTepy 3BepHiTbCs 4O Mikapsi.

AKLWO cTaBca CepNo3HMIM IHUMAEHT, NOB'A3aHMIN 3 NPUCTPOEM,
HeramHo MOBIAOMTE MPO Lie MeANYHOMY NpaLiBHUKY.

Jlikapi: noBigomnaAnTe NPo Cepno3Hi iIHUMAEHTM KOMNaHil
Medtronic i BiagnoBigHMM opraHam.
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3anobixHi 3axoaun

LLlo6 yHUKHYTW iH(IKyBaHHSA MiCLsi BBEAEHHS, Nepen BBEOAEHHAM
ceHcopa Guardian 4 BUMUIATE pyKU BOAOK 3 MUMOM.

He BBOAbLTE CeHcop Kpisb nnacTup. BBegeHHs ceHcopa Kpisb
nnacTvp Moxe NPU3BECTN A0 HEMpaBUNbHOMO BBEAEHHS Ta
HeHanexXHoro yHKLiOHYBaHHS ceHcopa.

Ounwaiite Micue BBeAEHHS TinbkM CNMPTOM. BukopucTaHHs
CNUPTY AN O4MCTKM MiCLS BBEAEHHSA rapaHTye BiACYTHICTb
CTOPOHHIX PEYOBUH Ha LUKIpi.

LLlo6 gatv MOXNMBICTb TKAHMHAM BiLHOBUTUCS, MO4YEProBO
3MiHIONTE MiCLSl BBEOEHHSI CEHCOopa.

He ouunwyarite ronky, He ctepunisynTe ii NOBTOPHO 1 He
HamaravTecst BUTArTM 1i 3 kopnycy. Lile moxe npusectn go
BUMNaAKOBOrO BTUKAHHS FOMKN abo YKOMy rorkKoto.

He BrKOpUCTOBYWTE CEHCOPU MOBTOPHO. YHACHiAOK MOBTOPHOMO
BUKOPUCTAHHSA MOBEPXHS CEHCOPA MOXE MOLUKOAUTUCS, L0 MOXe
NpU3BECTU A0 HETOYHUX MOKA3HWKIB IMOKO3W, NOAPa3HEHHS MicUst
BBeAEHHS abo iHMIKyBaHHS.

Pu3uku i noGivHi ecpekTn
CeHcop Guardian 4 cnig 36epiratv B HeAOCTYNHOMY ANs AiTen
Micui. Mpu noTpannsHHi B AMXanbHi WUASXW CEHCOpP 34aTHUMN
BUKIUKATK 3a4yXYy, L0 MOXe NPU3BECTM 4O 3aNOAistHHS CEPMO3HOT
Lwkoau 3gopos'to abo [o cmepri.
@ IHLWI pU3nKKM, NOB’A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM CeHcopa: @
* [logpasHeHHs LWKipK Ta iHWi peakuii
* CuHeub
*  [uckomdopT
* [o4yepBOHiHHS
» Kposoteua
* Binb
* BucunanHsa
* |H(ekuin
o LWnwkn
* [losiBa HEBENMKOT CXOXOI Ha NacTOBUHHS TOYKM B MicLli
BBEEHHS roNnKku
* AnepriyHa peakuis
* HenputomHicTb yHacnigok TpuBoxHocTi abo 605a3Hi ykonis
» BontovicTb abo nigBuLLEeHa YyTNUBICTb
» Habpsk y micLi BBeoeHHS
* Po3spuB, nonomka abo NOLWKOOKEHHSI CEHcopa
* HesHayHe po3bpur3kyBaHHSA KPOBi MPY BUITYYEHHI FOSIKU CeHcopa

» 3anuwkoBe NOYEPBOHIHHS, BUKMKaHE KIeeMm, nrnactupamm abo
TUM i iHWNM

* Py6ui
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WkianuBi pe4oBUHMU
Hemae.

AnepreHu
Hesigomi.

PeareHTun

Y ceHcopi Guardian 4 mictaTbcs ABa 6ionoriyHMx peareHTu:
rFOKO300KCHAa3a i MoACbKUA CMPOBATKOBUIA anbOyMiH

(JICA). mioko3ookcmaasy oTpumytoTb 3 Aspergillus niger

i BUpOGNAIOTL BiANOBIAHO 4O MPOMMUCIIOBUX BUMOT ANsi
eKkcTpakuii  o4MLLEeHHS hepMeEHTIB N1 BUKOPUCTaHHS B
OiarHOCTUYHWMX, IMYHOAIarHOCTUYHKX i BioTexHibYHUX uinsx. JICA,
SIKUA BUKOPUCTOBYETLCSI B CEHCOPI, CKIMaAaeTbCs 3 OYULLEHOT i
BMCYLLEHOI chpakuii anbbymiHy V, oTpumaHoi 3 nactepu3oBaHoi
NoACbKOT CpoBaTKK, sika NoB'A3aHa Yepes rmoTapaneaeria. Ans
BMPOBHMLITBA KOXHOMO ceHcopa MoTpibHo npnbnmaHo 3 MKr(ug)
rmtoko3ookeuaasm i npubnusHo 10 mkr(ug) JICA. NICA cxBaneHui
ONs BHYTPILUHbOBEHHOIO BBEAEHHS NIOAMHI B KiNIbKOCTSAX, SAKi
HabaraTo nepeBuLLYIOTb NPUCYTHIO B CEHCOPI.

Buimite ceHcop
LLlo6 3amiHnTK ceHcop Guardian 4, Big'egHaiiTe TpaHCMiTEp
BiJ CeHcopa BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLiN NociOHMKa KopucTyBava
ans TpaHcmitepa Guardian 4. [Ins BuganeHHs o6epexHo
BMAAMiTb CEHCOp 3 Tina. BUKMHBETE CEHCop y EMHICTb A4S roCTpUX
@ npeaMerTiB. @

KomMnoHeHTH

MpucTpin ansa BBeAeHHsA
One-press

A.BMCTYN Ha 060X KHOMKax
B. BigmiTka Ans Benukoro nanbus

CeHcop rnoko3u B 36opi

A.nigctaBka

B. kopryc ronku
C.ceHcop
D.nposopa nniBka
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OcHoBa ceHcopa

A. KOHEKTOp ceHcopa
B. 3acyBku ceHcopa

TpaHcMiTep

Mepwa yacTuHa oBanbLHOro
nnactupy

A. nnieka 1
B. nnieka 2

[pyra yacTuHa oBanbHOro
nnacTupy

A.nniBka 1
B. nnieka 2

Micue BBegeHHA ceHcopa

@ Bubepitb MicLe BBEAEHHS Ans BiANOBIAHOT BIKOBOI rpynu.
Bubuparite nosHaveHi AinsHKK Tina, siki MOXXHa BUKOPUCTOBYBATH
SK MicL ANst BBEOEHHS, | NepekoHanTecs, Wo Ha Micui BBEAEHHS
€ AOCTaTHIN Wap NiaLWwKipHOro Xupy.

Bik 7-17 pokis

® |

BepxHsi YacTuHa cigHuub 3agHAa YyacTuMHa nneya

ToOuYHICTb BBEOEHHS 403K B XKUBIT 4iTAM Big 7 00
17 pokiB He ouiHOBanacs.
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Mpumitka. BBegeHHs y BEpXHIO YaCTUHY CiAHMLI NOBUHHO
3AiNcHIOBaTUCA Y BEPXHil TpeTuHI obnacTi cigHuub. Moxe
3HaAo00MTUCA AoNOMOra iHLWOI NIAVHN ANA BBeAEHHSA
ceHcopa B 3afHI0 YacTUHY nrieya abo BepXHI0 YacTUHY
cigHuui. SlKWo gonomMora He NOTPiGHa, Ansi caMOCTiHOro
BBEAEHHA MOXe [AOoNOMOITU A3epkKarno.

Bik Big 18 pokis i cTapLue

]

3agHsa YacTtuHa nneya

TouHiCTb BBEAEHHSA [031 B BEPXHIO YAaCTUHY CiaHWLb
y BiUi 18 pokiB i GinbLue He ouiHOBanacs.

OBEPEXHO! LLlo6 3a6e3neunTtu 3py4He BBeAEHHS W HadiliHe
3aKpinneHHA ceHcopa, He BBOALTE CEHCOpP Yy 30HY Ha BiAcTaHi
@ 5,0 cm(cm) (2 in) Big nynka. @

[insa kpawoi poboTu ceHcopa rmioko3u i Wwob BiH, bysa, He

Bif'eAHaBCA BiO MicUs BBEOEHHS:

* He BBOAbTE CEHCOp Y M'A3K, B AiNsiHKA Tina 3 rpyboto LwKipoto
abo B pyOLEBY TKaHUHY.

* YHuKanTe BBEAEHHS B MiCLSs, sIKi 34aBMOOTLCHA OAArOM Ta
akcecyapamu.

* He Bnbupaiite micus, Lo 3HaxogAaTbcs Nig pemeHem abo Ha
NiHiT Tanii.

* He BnbupaiiTe Micus, WO BiApPI3HAIOTLCS NiABULLEHO
PYXMUBICTIO NPY (i3NYHIN aKTUBHOCTI.
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BBepneHHs CeHcopa

NMONEPEOXEHHA: 3aBxan HagsaranTe pykaBU4Ku nepea
BBeJeHHSAM ceHcopa B TiNno iHwWoi ocobu, Wo6 YHUKHYTU
KOHTaKTY 3 ii KpoB’t0. MoxnuBa He3HayHa KpoBoTeva.
KoHTakT 3 KpoB'lo nauieHTa Moxe npu3BecTy A0 iHdikyBaHHSA
KOHTaKTYH4Oi ocobu.

1. PeTenbHO BUMWIATE PYKKN 3 BOAOKO
Ta MUMOM.

2. BubupanTe micus 3 goctaTtHim
LIapoM MiALKIPHOrO Xupy.

3. OuncTiTh MicLie BBeOEHHS
cnupToMm. 3avekarite, Noku MicLe
BBELIEHHS1 BUCOXHE.

4. Bigkpunte ynakoBKy ceHcopa.
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5. YTpumytoum nigcTaBky, BUTATHITb
CEHCOp rMoKo3n B 360pi 3
ynakoBku. Moknagitb nigcrasky
Ha YMCTY PiBHY NOBEPXHIO
(nanpwviknag, Ha cTin).

6. MNpocTexTe 3a

TUM, LLOG KNenkui
SA314OK CeHcopa
OyB NigiTKHYTUIA Nig
KOHEKTOp i 3acyBKu
ceHcopa.

MpaBunbHO

BiAMITL

HenpasunbHo

BENVKWUIA NaneLb Ha BignoBigHIN

. MNomicTiTe BENukuii

naneub 6yab-
SIKOI PYKU Ha
no3Hauyky ans
BESINKOrO NanbLis,
wo6 yTpumyBaTmn
NpuUCTpIn ans
BBeAeHHs. Manbui
He MOBUHHI
TOpKaTUCS KHOMOK
NpUCTPOLO Anis
BBEAEHHS.

. OnycTiTe NpUcTpin

Ons BBeAEHHS
Ha nigcTasky w
HaTUCHITb Ha
HbOrO, W06 ocHoBa
npucTpoto Ans
BBeAEHHS focarna
NOBEpPXHi CTONy

i nponyHano
KnauaHHs.
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PYKOIO Bi3bMiTbCS

3a nNpucTpin ons

BBEAEHHS i MOTAMHITL
7 1ioro Bropy.

\ 9. lMoknagitb ABa
] nanbui 6yab-sKoi
PYKW Ha OCHOBY
t nigcTaBku. IHWO

MpuMmiTka: micLe posTaLlyBaHHsi
CTpinkv 360Ky NPUCTPOIO AT1s1 BBEAEHHS
3HaxXoAMTbCS Ha OAHIN NiHil 3 ronkow
BCEPEaVHI MPUCTPOO AT1S1 BBEAEHHS.

cTpinka

MOMNEPEOXEHHA: He cnpsAMoBYyiTe 3anpaBneHUin NpucTpiin
0N BBeAeHHs1 Ha AiNSAHKY Tina, Wo He 3anflaHoBaHa sik micue
BBeAeHHs. BunagkoBe HaTUCKaAHHA KHOMKU MOXe NpU3BecTU
[0 BBeeHHA ceHcopa B HeGaxaHe ANsA BBeAeHHs Micue i
cTaTu NPUYMHOKO HE3HAYHOI TPaBMM.

10.MomicTiTe NpucTpin
ONsl BBEAEHHS Ha
nigroToBneHe micue
BBELEHHS.

11.04HOYacCHO HaTUCHITb
‘ i BignycTiTb 06MABI
KHOMKWN NMPUCTPOIO ANst
BBeAeHHs. [MpogoBxynTe
yTPUMyBaTV NPUCTPIN
ONst BBEAEHHS Hag
MicLieM BBEAEHHSI
npoTsrom n'atu abo
GinbLue cekyHa, Lwob
Knen npunun o LWKipw.
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12.TligHiMiTe NprCcTpin
ONs BBEAEHHS 3 Micus
BBeaeHHs. MNManbui He
NMOBWHHI HAaTUCKaTK Ha
KHOMKWN MpW NigHATTI

NPUCTPOIO ANA BBEOEHHA.

m o N @™ >

OcHoBa ceHcopa

. 3aCyBKM ceHcopa

. KOHEKTOp ceHcopa
. KNEnKnii A3n4ok

0w >

. Knenka nnieka
E. knevikun nnactup

AKLo ceHcop BBeAeHU 6e3 CTOPOHHBLOT AONOMOrM, BUKOHAWTE
kpok 13a. Akwo nikap abo ocoba, sika 34iCHI0E Jornsaa,
[OMOMOTITIN BBECTM CEHCOP, BUKOHaNTE Kpok 13b.

MauieHT:

13.a. YTpumyiiTe ocHOBY

CeHcopa Ha LUKipi,
TOpPKaK4NCh Po3'eMy ceHcopa
i MPOTUNEXHOrO KiHLS OCHOBU
ceHcopa. BisbmiTbes 3a
BEPXHI0 YaCTUHY Koprycy
rOrKW i NOTSITHITBL MOro B
HanpsiMKy Bif ceHcopa.

[aeol
[ABO]

MeanpauiBHUK abo ocoba,
siKka 34iMCcHI0E gornsaAa 3a
nauieHToM:

13.b. OGepHiTb ceHcop

CTEPUITBHUM MapreBum
TamMnoHoMm. YTpumyiTe
OCHOBY CeHcopa Ha LUKipi,
TOpKarunch po3s'eMy ceHcopa
i MPOTUNEXHOrO KiHLS OCHOBU
ceHcopa. BisbMmiTbCs 3a
BEPXHI0 YaCTUHY Koprycy
TrOnKW i MOTAHITE MOro B
HanpsiMKy Bif ceHcopa.
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NMONEPEOXEHHA: 3aBxAau cTexTe 3a KPOBOTEYEHO B MiCLi
BBeAeHHSA. SKLo Nif ceHCopoM, HaBKONO HbOro abo Ha horo
BEPXHill YaCTUHiI yTBOpUIIacsl KPOBOTEUA, LWiNbHO NPUTUCHITb
[0 paHKU Ha TPU XBUJIMHU CTePUSIbHUI MapneBuil TaMMnoH abo
YUCTY cepBeTKy, po3TalloBaHi Ha BEPXHill YacTUHI ceHcopa.
BukopucTtaHHAA HECTEPUNBLHOIO MapsyieBOro TaMnoHa Moxe
npusBecTu A0 iHiKyBaHHA. AKLO KpoBOTEYa He 3YNUHAETbLCS,
BUTAMHITb CEHCOP i WiNbHO NPUTUCHITL PaHKy A0 3yNMUHKX
KpoBoOTeui.

MpumiTtka: nicna BBeOEHHS BUKOPUCTaHHSA KNENKMX MaTepianis,
Takux sk Skin Tac™, Ha JofaTok 0 0BanbHOrO NnacTupy,

€ HEOOOB'I3KOBUM. FAKLLO BUKOPUCTOBYIOTHCS A0AATKOBI

KMnenki maTtepianu, HaHecCiTb iX Ha LUKIpy Nig NAMNKY HaKNemnky
nepes BuaaneHHsaM nnisku. Knerki matepianu Takox MoXHa
3acTocyBaTV 4O NUNKOI Haknewkn abo Lkipn 6ins ocHOBM
ceHcopa. [lante matepiany BUCOXHYTU, NEPLL HiXX NPOAOBXUTU.

14. 3HiMiTb KNenKy nniBky 3 KNenkoi @
noBepxHi nnactupy. Big'egHanTe nnisky
Bi CeHcopa, He BiABoasAYMN Aaneko
Big Wkipw. Mpu Bia'egHaHHI NNiBKK He
TATHITb 32 CEHCOp.

®
e
o

Mpumitka. He 3HimManTe Knemnky
NMiBKY 3 MPSMOKYTHOTO KIEWKOoro
A3unyka. Llen s3nyok 3rogom
BMKOPVCTOBYETBLCS ANS 3aKPinneHHs
TpaHcmiTepa.

Mpumitka. Akwo ocHoBa ceHcopa
nepecyBaeTbCs, YTPUMYITE OCHOBY
CeHcopa Ha MicLi.

15. WWinbHO NPUTUCHITL NUMNKY HaKMenKy Ao
MiclUsi BBELIEHHS, LWOO nepekoHaTucs,
L0 OCHOBA CEHcopa 3aNnmLIaeTbCs Ha
LLIKIpi.

53 7"
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16.icTaHbTe Knewnky CTpidKy 3-nig
@ KOHeKTopa ceHcopa.

17.Po3npaBTe KMenkuii 13M4ok ceHcopa,
1106 BiH NnexaB Ha LUKipi piBHO.

3aCT00yBaHHH OoBaJibHOro nnacTupy

0 1. 3HiMiTb nniBKy 3 uudpoto 1.

2. MNpuknagite Nnactup, siK
m nMoKa3aHo Ha MaroHKy, i CUNbHO
MPUTUCHITB.

LMPOKa YaCTuHa nnactupy
Nnokpueae NosyioBUHY OCHOBU
CeHcopa
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3. 3HiMiTb nNniBkn 3 UMdpoto 2 3
060X CTOpiH.

C

4. Posrnagete nnacrtump.

5. MigkntodiTb TpaHCcMiTEp 4O
ceHcopa.

MpumiTka: godyekanTeCs MOMEHTY,
KONW 3eneHnin CBiTNnoiHankaTop
TpaHcMiTepa noYHe Gnumaru.
AKLWO 3eneHni ceiTnoiHaAMKaTop
He Brniumae, auB. po3ain npo
NOLUYK i YCYHEHHS HecnpaBHOCTeN
y NOCIOHUKY KOpUCTyBaya
TpaHcmiTepa Guardian 4.

6. Hakpuiite TpaHCMiTEp KNENKUM
AZNYKOM.

MpumiTKa: He HaTArynTe S3140K
3aHaATO CUMbBHO.

M012915C004DOC1_C.indb 146

- 146 -

23/9/21 14:22



| ® ]

7. LWWo6 3akpinuTtu Apyruin nnactup,
a 3HIMITb NMiBKY 3 undpoto 1.

8. PoamicTiTb Apyrun nnactup
Ha TpaHCMITepi B HaNpPsIMKY,
NPOTUNEXHOMY HaMpPsIMKY
nepwuoro nnactmpy. CunbsHo
NPUTUCHITb.

LUMpOKa YacTuHa nnacTupy
HakKNneeHa Ha KiHelb
TpaHcMmiTepa i LKipy

9. 3HimiTb nNniBkK 3 LUMdpPoIo 2 3
060X CTOpIH. @

10.Po3arnaakre nnacTtup.

Mpumitka. [Ins oTpumaHHs iHpopmallii Npo Te, K BBECTN
HanawTyBaHHS ceHcopa B CYMICHUI MPUCTPI BiOOPaxKeHHs,
aumB. MocibHuk kopucTyBada cuctemm MiniMed 780G.
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TexHi4He o6cnyroByBaHHSA

OuuneHHA
CeHcop Guardian 4 npuaHaveHuin ons 0g4HOpPa3oBOro
BMKOpUCTaHHs. OuniueHHs abo obcnyroByBaHHS He MOTPIGHO.

36epiraHHA

3ACTEPEXEHHS: He 3amopoxyiTe ceHcop i He 36epiranTe
MAOro nia NPAMMMU COHAYHUMM NMPOMEHSIMU, NPU OYXKe
BUCOKi aGo 3aHaATO HU3LKIN TeMnepaTtypi, Npu NiABULLEHIN
BoOJiorocTi. Takuv BNJIMB MOXe NOLKOAUTU CEHCOP.

36epiraniTe ceHcopu TiNbKK Npy KiMHaTHIN Temnepatypi Big 2 °C go
27 °C (Big 36 °F po 80 °F).

BukunHbTe ceHcop nicna AaTty "3akiH4eHHs CTpoKy npuaaTHocTi",
3a3Ha4YeHOi Ha HaknewnLi ynakoBku, abo SKLIO ynakoBka
noLukoakeHa abo i repMeTUYHICTb NopyLueHa.

YTunisauin
YT1unisynte ceHcop Guardian 4 y eMHICTb A5 FOCTPUX NPEAMETIB.

TexHi4YHi XapakTepucTukun

Mpun6nusHi po3mipun
3,8 x6,7 x5,2cm(cm) (1,5 x 2,6 x 2,0 in)

MpubnusHa Bara

® 2,80 r(g) (0,09 0z) @

TepMiH cnyx6un ceHcopa

CeHcop Guardian 4 Moxe BUKOPUCTOBYBATUCS TiMbKN OAVH pas,
i loro MakcvmMarnbHuii TepMiH cnyx6u cknagae 170 roguH (cim
AHiB). XKutTteuii nepioa ceHcopa 170 rogvH NOYMHAETLCS Npu
NiAKMYEHHI ceHcopa A0 TpaHCMmiTepa.

Tabnuus cumBonise

g TepmiH npuaaTHoCTi

MeaunyHuii BUpI6

@ IMnopTep

® He BuKopUCTOBYBaTW NOBTOPHO
3acTepexeHHs: y NocibHuky 3 ekcnnyarauii MiCTATbCA
A BaXIMBi nonepea)eHHs 1 3anobikHi 3axoan, He 3a3HaveHi
B MapKyBaHHi.
(1x) OpVH ceHcop Ha KOHTeNHep/ynakoBKy
(5x) M'ATb ceHcopiB Ha KOHTelHep/ynakoBKy
(2x) [lBa nnacTupm Ha ynakoBky
(10x) [ecatb nnactupis Ha ynakosky
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OsHanomTecs 3 iHCTPYKLiSIMM i3 3aCTOCYBaHHS

Katanoxnuit Homep

Kop naprii

CTtepuni3oBaHo i3 3aCTOCYBaHHSIM BUMPOMiHIOBaHHSA

He BMKOpUCTOBYBATU Y pasi MOLUKOAXKEHHS NaKyBaHHS

0@

CwvcTema ofuHapHoro crepunsHoro 6ap’epa

XX°C,
XXF

xx
%%
e

ObmexeHHss TemnepaTypu 36epiraHHs

Bigkpusatu TyT

BrpobHuk

[lata BUroTOBMEHHS

[MoBTOpHa cTepunisauis 3abopoHeHa

O6GepexHo, Kpuxke

Beperty Big BOMoOrun

MiaxoOnTb Ans BTOPUHHOI Nepepobku, MiCTUTb BTOPUHHY
CUPOBUHY

E@*u@&:ﬁ

YnoBHOBaXeHWI NpeacTaBHUK €sponericbkoro Coto3sy

C€0439

Cumeon «Conformité Européenne (€Bponericbka
BiANoBIiAHiCTb)». Llei cumBon o3Havae, Lo npucTpin
MOBHICTIO BiAMNOBIAA€ BUMOram 3aCTOCOBHUX AUPEKTUB
€sponeiicbkoro Cotoay.

®

MarHiTHo-pe3oHaHcHy Tomorpadito (MPT) nposoauTn
HebeaneyHo

H

AniporeHHo

R(On/y

Y CLUA nuwe 3a npunucom nikaps

©2021 Medtronic. Yci npasa 3axuieHo. Medtronic, norotun Medtronic i racno «Further, Together» e
TOBapHUMK 3Hakamu komnaii Medtronic. Mapku CTOPOHHiX BUPOGHUKIB € 3apeecTpOBaHNMM TOBAPHUMU
3HaKamu BiANOBIAHUX BNACHUKIB. YCi iHLLI Mapku € ToBapHUMM 3Hakamu komnaii Medtronic. Skin Tac™
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Africa:
Medtronic South Africa and
Southern Africa
Office Reception Tel:
+27(0) 11 260 9300
Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867
Sub-Sahara 24/7 Helpline:
+27(0) 11 260 9490
Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121
Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel: +(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752
Armenia:
Exiol LLC
Tel: +374 98 92 00 11
or +374 94 38 38 52
Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670

Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

Mobile: (+91)-9903995417
or (+880)-1714217131
Belarus:
Zarga Medica
Tel: 37529 625 07 77
or: +375 44 733 30 99
Helpline: +74995830400
Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805
Bosnia and Herzegovina:
Novopharm d.o.o0. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.

Tel: +387 51 251 037

Helpline: 0800 222 33
Brasil:

Medtronic Comercial Ltda.

Tel: +(11) 2182-9200

Medtronic Directo 24/7:

+0800 773 9200

Bulgaria:

RSR EOOD

Tel: +359 888993083

Helpline: +359 884504344
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Canada:
Medtronic of Canada Ltd.
Tel: 1-800-284-4416 (toll free/
sans frais)
Chile:
Medtronic Chile
Tel: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1 230 020 9750
Medtronic Directo 24/7 (From
Santiago): +(2) 595 2942
China:

Medtronic (Shanghai)
Management Co., Ltd.
Landline: +86 800-820-1981

Mobile Phone:
+86 400-820-1981
Calling from outside China: +86
400-820-1981
Colombia:
Medtronic Latin America Inc.
Sucursal Colombia
Tel: +(1) 742 7300
Medtronic Directo 24/7
(Landline): +01 800 710 2170
Medtronic Directo 24/7
(Cellular): +1 381 4902
Croatia:
Mediligo d.o.0.
Tel: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144

Medtronic Adriatic d.o.0.
Helpline: +385 1 4881120
Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o0.
Tel: +420 233 059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059

Zékaznicky servis (8:00 - 17:00):

+420 233 059 950

Danmark:

Medtronic Danmark A/S

Tel: +45 32 48 18 00
Deutschland:

Medtronic GmbH

Geschéaftsbereich Diabetes

Telefon: +49 2159 8149-370

24-Stdn-Hotline: 0800 6464633
Eire:

Accu-Science Ltd.

Tel: +353 45 433000
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Espafia:

Medtronic Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

24 horas: +34 900 120 330
Estonia:

AB Medical Group Estonia Ltd

Tel: +372 6552310

Helpline: +372 5140694

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel: +41 (0) 21-802-7000
France:
Medtronic France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099
Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies:
+852 2919-1322
24-hour helpline:
+852 2919-6441
India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 /
32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline: 1800 209
6777
Indonesia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or
+65 6436 5000

Israel:
Medtronic
Tel (orders): +9729972440,
option 3 + option 1
Tel (product support):
+9729972440, option 2
Helpline: (17:00 — 08:00 daily/
weekends — Israel time):
1-800-611-888
Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 800 60 11 22

Japan:

Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line:
0120-56-32-56
Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
+7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocyTouHas nuHus
NOOAEPKKM:
8 800 080 5001
Kosovo:
Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388
Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328
Latvija:
RAL SIA
Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+371 29611419
Lithuania:
Monameda UAB
Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254
Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438
Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0688
Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000
México:
Medtronic Servicios S. de R. L.
de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from
México DF): +(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01 800 681 1845
Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670
Montenegro:
Glosarij d.o.0.
Tel: +382 20642495
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Nederland, Luxembourg:

Medtronic B.V.

Tel: +31 (0) 45-566-8291

Gratis: 0800-3422338
New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 64 9 414 0318

Free Phone: 0800 106 100
Norge:

Medtronic Norge A/S

Tel: +47 67 10 32 00
Philippines:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or

+65 6436 5000

Poccus:

000 «MeaTpoHUK»

Tel: +7 495 580 73 77

KpyrnocyTouHas nuHus

nogaepxku: 8 800 200 76 36

Polska:

Medtronic Poland Sp. z o.0.

Tel: +48 22 465 6934
Portugal:

Medtronic Portugal Lda

Tel: +351 21 7245100
Puerto Rico:

Medtronic Puerto Rico

Tel: 787-753-5270

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Romania:

Medtronic Romania S.R.L
Tel: +40372188017
Helpline: +40 726677171

Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: + 41 (0) 31 868 0160

24-Stunden-Hotline:
0800 633333

Serbia:

Epsilon Research International
d.o.o.
Tel: +381 113115554

Medtronic Serbia D.o.o.
Helpline: +381 112095900
Singapore:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or
+65 6436 5000

®

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.0.
Tel.: +386 1 542 51 11
24-urna tehni¢na pomo¢:
+386 51316560
Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986
Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760
Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200
Help line: +358 400 100 313
Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20
Taiwan:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285
Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400
Tiirkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330
Ukraine:
TOB MepaTpoHik YkpaiHa
JliHist LinogoboBOI MiATPUMKM:
0800 508 300
USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
24 Hour HelpLine:
+1-800-646-4633
To order supplies:
+1-800-843-6687
United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167
Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 — Stunden — Hotline:
0820 820 190
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YnoBHoOBaXKeHUIi NpeACTaBHNK
B YKpaiHi:

TOB «MepaTpoHik YkpaiHa»,
03038, YkpaiHa, Kuis, Byn.
Mwikonu MpiHueHKa, 4.

Ten.: +38 (044) 392 04 01

EnekTpoHHa nowra:
info.kiev@medtronic.com,
€APMNOy:

41108579

Bupo6Huk:

MepTtpoHik MiHiMen

18000 [leBoHwwup CTpiT,

Hoptpinx, KanipopHia, 91325, CLLIA
800 646 4633

818576 5555

[Hata octaHHboro nepernsgy: 07.06.2021

Medtronic
"™ |

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325

USA

1800 646 4633

+1818 576 5555
www.medtronicdiabetes.com

= |l

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
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