Guardian™ Sensor (3)

Kasutusjuhend






Tutvustus
Guardian™ Sensor (3) gliikoosisensor A alus
moodustab osa veresuhkru pideva B. néela
jalgimise susteemist (CGM). Sensor tmbris

. C. sensor
muundab pidevalt nahaalusest D. Iabipaistev
interstitsiaalsest vedelikust saadud kattepaber

vaikesed gliikoosikogused elektrooniliseks
signaaliks. Seejarel kasutab siisteem neid
signaale sensori glikoosivaéartuste
madaramiseks.

Sensori kasutamisega seotud véimalikud ohud
Sensori kasutamisega voivad kaasneda jargmised Uldised ohud:
nahadrritus voi muud reaktsioonid

verevalumid

ebamugavustunne

punetus

veritsus

* valu

|166ve

infektsioon

kdrgem muhk

tedretahnilaadse vaikse tapi tekkimine ndela sisestuskohta
allergiline reaktsioon

arevusest voi ndela sisestamise kartusest tulenev minestamine
valulikkus voi hellus

paistetus sisestuskoha imbruses

sensori méranemine, purunemine voi kahjustus

sensori ndela eemaldamisest pohjustatud vahesed verepritsmed
liimainest, plaastritest voi molemast pdhjustatud punetus

armid

Naidustused

Sensorit kasutatakse koos Guardian Link (3) ja Guardian Connect
saatjaga gliikoositaseme pidevaks jalgimiseks suhkurtobe pddevatel
inimestel.

Vastunaidustused
Teadaolevalt puuduvad.



Abi

Abi saamiseks votke Uhendust kohaliku esindajaga. Kontaktandmete
saamiseks vaadake k&esoleva kasutusjuhendi I16pus olevat
Medtronic Diabetes Internationali kontaktide loendit.

Uldised hoiatused

Enne sensori sisestamist lugege terve kasutusjuhend lbi. Uhe
vajutusega sisestaja (MMT-7512) ei t66ta samal pdhimaottel kui teised
Medtronicu sisestusseadmed. Juhiste mittejargimine voi teise
sisestaja kasutamine v6ib pdhjustada ebasobivat sisestamist, valu
vOi vigastust.

Sensor on mdeldud ainult heakskiidetud saatjatega kasutamiseks.
See takistab sensoriga mittetihilduvate saatjate ja salvestitega
Uhenduse loomist. Sensori ihendamine saatja vdi salvestiga, mida ei
ole lubatud sensoriga kasuta, voib pdhjustada komponentide
kahjustusi. Susteemi kasutusjuhendist leiate Uhilduvate toodete
loendi.

Arge langetage raviotsuseid sensori gliikoosivaartustele tuginedes,
kuna sensori gliikoosivaartus ja vere gliikoositase (BG) vdivad
erineda. Kui sensori gltikoosinait on madal voi kdrge voi kui tunnete
madala voi kdrge glikoositaseme siimptomeid, tehke enne
raviotsuste langetamist jargmist. Kontrollige glikomeetriga
veresuhkru taset, kasutades selleks sdrmest vdetud vereproovi.

Atsetaminofeeni voi paratsetamooli sisaldavate ravimite tarvitamine
sensori kandmise ajal voib sensori gliikoosinditu vaaralt tosta.
Ebatépsuse tase soltub teie kehas olevast atsetaminofeeni voi
paratsetamooli kogusest ja v6ib olla iga inimese puhul erinev.

Arge laske sensoril kokku puutuda magnetresonantskuva-, diatermia-
vOi muude tugevat magnetvélja tekitavate seadmetega, kuna sensori
kasutamist sellistes tingimustes ei ole uuritud ja see voib olla ohtlik.
Kui sensor puutub tahtmatult kokku tugeva magnetvéljaga, I6petage
selle kasutamine ja votke tdiendava abi saamiseks Ghendust
kohaliku esindajaga.

Sensori kilge on kinnitatud sissetdmmatav néel, millel voivad olla
sisestamisel sinna sattunud verepritsmed. Kui olete tervishoiutéétaja
vOi hooldaja, mahkige sensori imber steriilne marli, et minimeerida
kokkupuudet verega. Hoidke ndela eemaldamisel enda ja patsiendi
vahel voimalikult suurt vahemaad.

Hoidke ndela iimbris kogu aeg ndgemisulatuses, et valtida tahtmatut
néelatorget.

Enne kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste suhtes.



Sensorid on steriilsed ja mitteplrogeensed, vélja arvatud juhul, kui
pakend on avatud voi kahjustatud. Arge kasutage sensorit, kui
steriilne pakend on avatud vodi kahjustatud. Mittesteriilse sensori
kasutamine voib pdhjustada paigalduskohal infektsiooni.

Toode sisaldab vaikseid osi ja vdib pdhjustada lastel lambumisohtu.
Jélgige, kas sisestuskohal (sensori all, imber voi peal) esineb
veritsust.

Kui esineb veritsus, toimige jargmiselt:

1. Asetage sensori peale steriilne marli vdi puhas riie ja suruge

sellele Uhtlaselt kuni kolm minutit. Mittesteriilse marli kasutamine
vOib pohjustada paigalduskohal infektsiooni.

2. Kui veritsus lakkab, Ghendage saatja (voi salvesti) sensoriga.

Kui veritsus ei lakka, arge Uhendage saatjat sensoriga, kuna veri
vOib sattuda saatja Ghendusele ja seadet kahjustada.

Kui veritsus jatkub, pohjustab valu voi
ebamugavust voi on sensori plastkorpusel
néhtav, toimige jargmiselt:

1. Eemaldage sensor ja suruge jatkuvalt
paigalduskohale uhtlaselt, kuni veritsus
lakkab. Visake sensor teravate esemete
korvaldamiseks moeldud mahutisse. plastkorpus

2. Kontrollige, kas paigalduskohal esineb punetust, veritsust,
arritust, valu, hellust voi pdletikku. Ravige vastavalt
tervishoiutéotajalt saadud juhistele.

3. Sisestage uus sensor teise kohta.

Uldised ettevaatusabindud

Enne sensori sisestamist peske kési seebi ja veega, et valtida
paigalduskohal infektsiooni.

Kui paigaldate sensorit kellelegi teisele, kandke kindaid, et véaltida
kokkupuudet patsiendi verega.

Arge sisestage sensorit 1abi plaastri. Sensori Iabi plaastri sisestamine
vOib pbhjustada sensori ebadiget sisestamist ja toimimist.

Kasutage sisestuskoha ettevalmistamiseks alkoholi, et nahale ei
jaéks mustust.

Sensori sisestuskohtade ulekoormuse véltimiseks vahetage neid.



Visake kasutatud sensorid ja néelte Umbrised teravate esemete
koérvaldamiseks méeldud mahutisse, et valtida tahtmatut ndelatorget.

Arge puhastage ega resteriliseerige ndela ega proovige seda
Umbrisest eemaldada. Vastasel korral voite pohjustada tahtmatuid
néelatorkeid.

Arge korduvkasutage sensoreid. Sensori korduvkasutamine véib
poéhjustada sensori pinna kahjustusi ja seega ebatapseid
glikoosivaartusi, sisestuskoha arritust voi poletikku..

Kuhu sensor sisestada

HOIATUS! Veenduge, et sensori sisestuskoht oleks
insuliinipumba infusioonikohast voi manuaalse siistimise
kohast vahemalt 2,5 cm kaugusel. Sensori vahetamisel valige
uus asukoht, mis oleks eelmisest vahemalt 2,5 cm kaugusel, et
piirkond saaks paraneda. Armistumine v6i kudede kovenemine
voib pohjustada ebatépset insuliini manustamist v6i sensori
toimimist.

HOIATUS! Viltige 5 cm ala naba timber, et sisestuskoht oleks
mugav ja sensor kleepuks korralikult.

Valige sisestuskoht, kus on
piisavalt nahaalust rasvkude. ]

Siin on naidatud sensori

sisestamiseks parimad
kehapiirkonnad (hallid).

Arge sisestage sensorit lihasesse vdi piirkonda, millel on réivad vdi
aksessuaarid tihedalt tmber, tugeva naha voi armkoega aladele,
piirkondadesse, mis treenimisel aktiivselt liguvad voi rihma alla voi
voéokohale, et tagada sensori parim toimimine ja véltida sensori
tahtmatut eemaldamist.

Sensori eemaldamine

Kui olete valmis sensorit vahetama, hendage saatja vastavalt
kasutusjuhendile sensorist lahti. Tommake sensorit érnalt, et see
kehast eemaldada. Asetage sensor teravate esemete
koérvaldamiseks moeldud mahutisse.

Reaktiivid

Sensor sisaldab kahte bioloogilist reaktiivi: glikoosoksiidaasi ja
inimese seerumi albumiini (HSA). Glikoosoksiidaas on saadud
Aspergillus niger'ist ja seda toodetakse vastavalt tédstusharu
nduetele, mis on kehtestatud ensiiiimide ekstraheerimisele ja
puhastamisele diagnostilistes, immunodiagnostilistes ja biotehnilistes
rakendustes kasutamiseks.
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Sensoris kasutatav HSA koosneb puhastatud ja kuivatatud albumiini
V frakisioonist, mis on saadud glutaaraldehiiiidiga ristseotud
pastoriseeritud inimseerumist. Uhe sensori tootmiseks kasutatakse
ligikaudu 3 pg glikoosokstdaasi ja 10 pg HSA-d. HSA-d on lubatud
kasutada inimestel intravenoosse infusioonina palju suuremates
kogustes kui seda sisaldub sensoris.

Hoiustamine ja kaitlemine

HOIATUS! Arge kiilmutage sensorit ega hoidke seda otsese
paikesevalguse kéaes, korgel temperatuuril voi niiskes
keskkonnas. Need tingimused voivad sensorit kahjustada.

Hoidke sensorit toatemperatuuril vahemikus 2—-27 °C.

Visake sensor ara, kui pakendil margitud ,kdlblik kuni“ kuupaev on
m&ddunud, kui pakend on kahjustatud voi kui tihend on katki.

Sensori kasutusaeg

Sensorit saab kasutada Uks kord ja maksimaalselt 170 tundi (seitse
paeva). Sensori 170-tunnine kasutusaeg algab siis, kui sensor
Uhendatakse saatjaga.

Komponendid

Uhe vajutusega sisestaja
A. mdlema nupu peal on kiihm
B. poidlajalje margistus

GlUkoosisensori osad

A. alus

B. ndela tmbris

C. sensor

D. labipaistev kattepaber

A

Sensori korpus
A. sensori ihendus
B. sensori klambrid
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N
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Uhilduv saatja

Plaaster ja sensori komponendid
A. kleepriba

B. sensori korpus

C. ovaalne plaaster

Sensori sisestamine

HOIATUS! Kui paigaldate sensorit kellelegi teisele, kandke
kindaid, et valtida kokkupuudet patsiendi verega. Esineda v6ib
vahene veritsus. Kokkupuude patsiendi verega voib pohjustada
infektsiooni.

1. Peske kaed.

Olavarrel asuv
paigalduskoht, kus on

( 2. Valige kdhul voi
piisavalt rasvkudet.

+

3. Puhastage sisestuskoht alkoholiga.
Laske piirkonnal kuivada.




4. Avage sensori pakend.

5. Hoidke alusest ja eemaldage
glukoosisensor pakendist. Asetage alus
tasasele pinnale.

Markus. Aluse ja gliikoosisensori maératlus
on toodud komponentide tabelis.

6. Veenduge, et kleepriba on
sensori Uhenduse ja
klambrite all kinni.

7. Sisestaja 6ige hoidmine
Asetage poial péidlajélje
margistusele, et hoida
sisestajat ilma nuppe
puudutamata.

Sisestaja vale hoidmine

Sdrmed ei tohi nuppe
puudutada.




@ 8a-8b. Hoidke sisestajat, asetades poidla
poidlajalje margistusele nii, et te ei
puuduta nuppe. Vajutage sisestaja
b ettevaatlikult alusele, kuni sisestaja
) allosa on laual Uhetasaselt ja kuulete
) klopsu.

9a. Sisestaja aluselt eemaldamiseks
asetage uhe kée pdial poidlajalie
maérgistusele ja haarake sisestajast
nuppe puudutamata. Asetage teise kée
kaks sérme aluse jalgadele.

9b. Tommake sisestaja aeglaselt nuppe
puudutamata otse Ules. Arge eemaldage
alust sisestaja kljest 6hus, kuna see
vOib sensorit kahjustada.

Markus. Sisestaja kdljel olev nool on
kohakuti sisestaja sees oleva néelaga.




HOIATUS! Arge suunake mitte kunagi laetud sisestajat iihegi
kehaosa suunas, kuhu te ei soovi sensorit sisestada. Tahtmatu
nupuvajutuse tagajarjel voib noel sensori soovimatusse kohta
sisestada, p6hjustades kergeid vigastusi.

10a. Hoidke sisestajat puhastatud
sisestuskoha vastas kindlalt paigal, nii
et te ei suru seda liiga siigavale naha
sisse.

Markus. Kui te ei hoia sisestajat keha
vastas kindlalt paigal, voib sisestaja peale
nuppude vajutamist tagasi porgata ning
pdhjustada sensori ebadige sisestamise.

10b—10c. Vajutage ja vabastage
maolema nupu kiihmud
Uhel ajal, hoides samal
ajal sisestajat tihedalt
keha vastas.

10d. Hoidke sisestajat keha vastas
vahemalt viis sekundit, et limaine
nahale kleepuks.

10e. ToOstke sisestaja aeglaselt kehast
eemale, veendudes, et te ei vajuta
nuppe.




Kui sisestasite sensori iseendale, labige etapp 11a. Kui olete
tervishoiut6dtaja voi hooldaja, kes sisestas sensori patsiendile, 1&bige
etapp 11b.

Patsient
4 11a. Hoidke sensori korpust
Y Q ornalt Ghenduse juurest ja
Q) teisest otsast naha vastas.

Hoidke noéela umbrist
ulemisest otsast ja
¢ ; tdbmmake see aeglaselt
~ A otse vilja ja sensorist
8 eemale.

Tervishoiutédtaja voi hooldaja

11b. Mahkige steriiine marli
sensori Umber (nagu
naidatud joonisel 11b).
Hoidke sensori korpust
ornalt Gthenduse juurest ja
teisest otsast naha vastas.
Hoidke ndela Umbrist
lilemisest otsast ja
tdommake see aeglaselt
otse vélja ja sensorist
eemale.

HOIATUS! Jélgige, kas sisestuskohas tekib veritsus. Kui sensori
all, imber voi peal tekib veritsus, asetage sensori peale steriilne
marli voi puhas riie ja suruge sellele Gihtlaselt kuni kolm minutit.
Mittesteriilse marli kasutamine voib pohjustada infektsiooni. Kui
veritsus ei lakka, eemaldage sensor ja suruge paigalduskohale
Uhtlaselt, kuni veritsus lakkab.
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Markus. Medtronicu liimained on survetundlikud. Liimaine vastu
nahka surumine tagab, et sensor pusib nahal kogu kandmisperioodi

jooksul.

Markus. Liimtoodete nagu
Skin Tac™ kasutamine
peale sisestamist lisaks
plaastrile on valikuline.
Valikuliste liimtoodete
kasutamisel lisage see enne
kattepaberi eemaldamist
nahale kleeppadija alla. Selle
vOib lisada ka kleeppadjale
vOi nahale sensori korpuse
alla. Laske tootel kuivada.

12a. Hoidke sensorit paigal ja eemaldage

12b.

kattepaber 6rnalt kleeppadia alt. Arge
eemaldage kattepaberit nelinurkselt
kleepribalt. Seda riba kasutatakse
hiliem saatja kinnitamiseks.

Vajutage kleeppadi tugevalt vastu
nahka, et sensor jaéks nahale kinni.

13a. Tommake kleepriba Uhenduse alt ara.



@ 13b. Tdmmake sensori kleepriba sirgeks,

nii et see oleks tihedalt naha vastas.
@)

Ovaalse plaastri pealekandmine

0 1. Eemaldage 1. ja 2. kattepaber

{ 2. Asetage plaaster kohale, nagu
( naidatud, ja vajutage tugevalt.

Laiem plaastriosa katab pool
sensori korpust.

3. Eemaldage mdlemalt poolt 3.
kattepaber.
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4. Siluge plaaster vastu nahka.

5. Uhendage saatja sensoriga.

Markus. Oodake, kuni saatja roheline
tuli hakkab vilkuma. Kui roheline tuli ei
vilgu, vaadake saatja kasutusjuhendi
torkeotsingu peatikki.

6. Katke saatja kleepribaga.

Markus. Arge témmake riba liga
tihkelt.

7. Teise plaastri pealekandmiseks
eemaldage 1. ja 2. kattepaber.
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ekl suhtes vastupidises suunas peale
ja asetage see saatja peale.
Vajutage tugevalt.

0 feal oof oot 8. Kandke teine plaaster esimese

Plaastri lai osa katab saatja
otsa ja nahka.

9. Eemaldage mdlemalt poolt 3.
kattepaber.

10. Siluge plaaster vastu nahka.

Markus. Kontrollige sensori kohta
regulaarselt. Kui seade ei ole kindlalt
paigas, lisage taiendav plaaster.

11. Sensori seadete pumpa voi
o mobiilseadmesse sisestamise
kohta lisateabe saamiseks
vaadake vastavat
kasutusjuhendit.

MiniMedt X0
oo oo

Tingmaérkide tabel

,Kolblik kuni kuupaev

&
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Arge korduvkasutage

(1x) Uks sensor pakendi kohta
(5x) Viis sensorit pakendi kohta
(2x) Kaks plaastrit pakendi kohta
(10x) Kimme plaastrit pakendi kohta
E@ Vaadake kasutusjuhendit
Kataloogi v6i mudeli number
LOT Partii kood

Steriliseeritud kiirituse abil

M
m
o
=
A
O

Temperatuuripiirang

Avage siit

Tootja

Arge resteriliseerige

Orn, kasitseda ettevaatlikult

Hoidke kuivana

Saatke papp, paber, plastist pakkevahendid ja
soovimatu kirjalik materjal taaskasutusse.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Vastavusmark: see siimbol tdhendab, et seade
vastab taielikult meditsiiniseadmete direktiivile
93/42/EMU (NB 0459).

Magnetresonants (MR) on ohtlik: hoidke
magnetresonantskuvaseadmetest (MRI) eemal.

X @

Mittepurogeenne — ei sisalda endotoksiine.

©2016 Medtronic MiniMed, Inc. Kéik digused kaitstud.

MiniMed™ ja Guardian™ on Medtronic MiniMedi registreeritud kaubamargid.

Skin Tac™ on Torbot Groupi kaubamark.
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Euroopa:
Medtronic Europe S.A. Euroopa,
Lahis-lda ja Aafrika peakontor
Tel: +41 (0) 21-802-7000
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@ Medironic
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Medtronic MiniMed
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800 646 4633
818 576 5555
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