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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*")
belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the
United States and/or in other countries.

Medtronic, Medtronic ¢ noroTo ¢ n3npassty ce Yoek 1 noroto Ha Medtronic ca Tbprosckn Mapki Ha Medtronic. Tbprosckute
MapKM Ha TpeTu cTpaHw (,TM*") nprHaanexar Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBeHNLM. CNIMCHKBT NO-A0NY BKIOUYBA ThPFOBCKM MapKM
WAV PErMCTPUPAHU ThPrOBCKM MapKWM Ha topuanyecko nuue Ha Medtronic 8 CALL n/vnv B apyrn SbpKasu.

Medtronic, Medtronic koos tdusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamargid.
Kolmandate isikute kaubamargid (,TM**) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic
kaubamérke véi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic s logotipom uspravnog ¢ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi tre¢ih strana
(“TM*") pripadaju njihovim vlasnicima. Sljedeci popis ukljucuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u
drugim zemljama.

"

,Medtronic’, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic” prekiy zenklai. Treciyjy Saliy
prekiy Zenklai (,/M*") priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendroves ,Medtronic” prekiy Zenklai arba
registruotieji prekiy Zzenklai JAV ir (arba) kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augsamceélusos cilveku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic prec¢u zimes. Treso
pusu precu zZimes ("TM*") pieder to attiecigajiem Tpasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas
uznémuma Medtronic precu zZimes.

Medtronic, noroto Medtronic co yoBek WTo CTaHyBa v 1oroto Medtronic ce TProscku Mapku Ha Medtronic. TprockimTe Mapku
Ha TpeTv n1ua ("™*") MM Nprnaraat Ha CoofBeTHMTe concTBeHnLM. CNeAHMOT CNMCOK COAPXM TPFOBCKM MapKu U
perncTpupanHm TProBCKM MapKu Ha cybjekToT Medtronic o CALL n/vnun Bo Apyru 3emju.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa covekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi trecih
lica (,TM*") pripadaju svojim vlasnicima. Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane zigove kompanije Medtronic, pravnog lica
u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, norotin Medtronic i3 ntoAMHO, WO NiAHIMAETLCA, | noroTin Medtronic € TOBapHUMI 3HaKamMm komnaxii Medtronic.
ToBapHi 3HaKM CTOPOHHIX BUPOOHMKIB (“TM*”) € MaliHOM BIANOBIAHMX BNACHUKIB. HUKUeHaBeAeHW nepenik MiCTUTb TOBapHi
3Hakw abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3Haku komnaHii Medtronic y Cnonyuernx LLtatax i/abo B iHLWMX KpaiHax.

Guardian™, MiniMed™



Contacts:

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: 437498 9200 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: +37517 336 97 00
+37529613 08 08
+37517 21502 89
Helpline: +74995830400

Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
“Novopharm” d.o.o. 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

Canada:
Medtronic Canada ULC
Tel: 1-800-284-4416 (toll free/sans-frais)

Ceska republika:

Medtronic Czechia s.ro.

Tel: +420 233 059 111
Non-stop helpLine (24/7):
+420 233 059 059

Zakaznicky servis (8:00 - 17:00):
+420 233 059 950

Chile:

Medtronic Chile

Tel: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:

+1 2300209750

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 8007102170

Medtronic Directo 24/7 (Cellular):

+1 3814902

Croatia:

Mediligo d.o.o.

Tel: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144
Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 14881120

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 32 48 18 00

Deutschland:

Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Eire:
Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Espana:

Medtronic Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

Fax: +34 91 625 03 90

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.AS.
Tel: +33(0) 155381700

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong:

Medtronic Hong Kong Medical 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 Trading Ltd.

Tel.: +972-9-9724400

Tel. (product support -
8:00-17:00): +972-9-9724489
Helpline (weekends & holidays):
1-800-611-888

Italia:

Medtronic Italia S.p.A.

Tel: +39 02 24137 261

Fax: +39 0224138 210
Servizio assistenza tecnica:
Ne verde: 800 60 11 22

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56

BA: BEXA R AZy VA St

PZY: S el e (P
0120-56-32-56

Kazakhstan:

Medtronic BV in Kazakhstan

Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)

Tel: +7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocyToyHas IMHWsA NOAAEpXKY:
8800 080 5001

Kosovo:

Yess Pharma

Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328
Fax: 1(786) 709-4244

Latvija:

RAL SIA

Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+37129611419

Lithuania:

Monameda UAB

Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorszag:
Medtronic Hungéria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Malaysia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000

México:

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.o.
Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.

Tel: +31 (0) 45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 6494140318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:

Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00
Fax:+47 67 103210

Osterreich:

Medtronic Osterreich GmbH

Tel: +43 (0) 1 240 44-0

24 — Stunden - Hotline: 0820 820 190

Philippines:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Poccna

000 «MeaTpoHMK»

Tel: +7 495 580 73 77
KpyrnocyTouHasa MMHUA NOAAEPKKM
8800200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 465 6934

Portugal:

Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100
Fax: +351 21 7245199

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
Fax Allgemein: +41 (0)318680199

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.o.
Tel: +386 154251 11
24-urna tehni¢na pomoc:
+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
Fax: +46 8 568 585 11

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

USA:

Medtronic Diabetes Global
Headquarters

24-Hour Technical

Support: +1-800-646-4633

To order supplies: +1-800-843-6687

Ukraine:

Med Ek Service TOV

Tel: +380 50 3311898

or +380 50 4344346

NiHia uinogoboBoi NiATPUMKM:
0800 508 300

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167



Icon Table - 3HaueHuA Ha ukoHuTe - lkoonide tabel - Tablica s ikonama - Piktogramy lentelé -
lkonu tabula - Tabena co nkoHwu - Tabela ikona - Tabnuua cumsonis

Serial number « CepureH Homep « Seerianumber « Serijski broj « Serijos numeris «
Sérijas numurs « Cepuckm 6poj « Serijski broj « CepiiHnin Homep

Catalogue number « KatanoxeH Homep « Katalooginumber - Kataloski broj «
Katalogo numeris - Kataloga numurs « Katanouku 6poj « Kataloski broj - Homep 3a
KaTanorom

(1 X) One per container/package « EquH Ha koHTenHep/nakeT « Uks seade

mahuti/pakendi kohta « Jedan komad po kutiji/pakiranju « Po vieng kiekvienoje
talpykloje / pakuotéje - Viena vieniba konteinera/iepakojuma « EneH op
cap/nakyBatbe « Jedan po kutiji/pakovanju « OnuH Ha KOHTENHEP/YNaKoBKyY

Importer - BHocuTen « Importija « Uvoznik - Importuotojas « Importétajs « YBo3HuK »
Uvoznik « IMnopTep

Medical device - MegunuumHcko yctporcTeo « Meditsiiniseade « Medic. pomagalo -
Medicinos prietaisas « Medicinas ierice « MeguumHcko nomarano « Medicinski
uredaj « MeanyHnin anapat

proizvodnje - Pagaminimo data - Izgatavosanas datums « [laTym Ha Npor3BOACTBO
- Datum proizvodnije - [laTa BUrOTOBNEHHSA

Manufacturer - lNpowvzsoanTen « Tootja « Proizvodac - Gamintojas « Razotajs «

[l Date of manufacture - [lata Ha Nnpon3BoACTBO « Tootmiskuupdev « Datum
M MpowvssoauTen « Proizvodac « BupobHuk

e Storage temperature limits « OrpaHudeHna 3a Temnepatypata Npu CbxpaHeHue «
XXE Temperatuuripiirangud hoiustamisel - Ogranicenja temperature za skladistenje -
Laikymo temperatlros ribos « Uzglabasanas temperataras ierobezojumi «
OrpaHunuyBatbe Ha TemnepaTypata Ha vyBsarbe - Ogranic¢enja temperature prilikom
skladistenja « ObmekeHHA TemnepaTypu 36epiraHHsA

((‘.’)) Non-ionizing electromagnetic radiation « HeloHM3mpalla enekTpoMarHUTHa
pagmaums « Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus « Neionizirajuce
elektromagnetsko zracenje « Nejonizuojancioji elektromagnetiné spinduliuoté «
Nejonizéjoss elektromagnétiskais starojums « HejoHU3MpayYKo eneKkTpomMarHeTHO
3paverbe « Nejonizujuce elektromagnetno zracenje - HeioHizytoue

eneKTpoMarHiTHe BUNPOMIHIOBaHHSA




CONF

Configuration or unique version identifier - KoHduUrypaums nnum yHvkaneH
naeHTMdMKaTop Ha BepcuaTa « Konfiguratsioon voi unikaalne versioonitunnus «
Konfiguracija ili jedinstveni identifikator verzije « Konfigracija arba unikalus
versijos identifikatorius « Konfiguracija vai unikalais versijas identifikators «
KoHdurypauuja unm eauHCTBeH naeHTUdMKaTop Ha Bep3uja « Konfiguracija ili
jedinstveni identifikator verzije « KoHdirypauia abo yHikanbHWUI igeHTdikaTop
BepCii

Type BF applied part - MpunoxHa yact Tvn BF « BF-tiUpi kontaktosa - Oprema vrste
BF « BF tipo su pacientu besiliecianti dalis - BF tipa pie kermena liekama dala «
MpumeHeT aen Tmn BF « Primenjeni deo tipa BF « Poboua uactiHa Tvny BF

P48

Transmitter: Protected against the effects of continuous immersion in water (2.4
meters (8 feet) immersion for 30 minutes). - lNpenasaten: 3awmTeH ot
Bb3AEeMCTBMETO Ha MPOABIIKMUTENHO NOTanAHe BbB BoAa (MoTanaHe Ha 2,4 meTpa [8
odyTal B npoabkeHne Ha 30 MuHYTW). « Saatja: kaitstud plsiva vette sukeldumise
mojude eest (sukeldumisel 2,4 meetri (8 jala) stigavusele 30 minutiks). - Odasiljac:
zasti¢en od posljedica kontinuiranog uranjanja u vodu (2,4 metra (8 stopa) tijekom
30 minuta). - Siystuvas: apsaugota nuo nuolatinio pamerkimo vandenyje
(pamerkimas 2,4 m (8 pedy) gylyje 30 minuciy) poveikio. - Raiditajs: aizsargats pret
Gdens ietekmi, atrodoties Gdeni (lidz 2,4 metru (8 pédu) dziluma uz laiku lidz

30 minUtém). « MNpenasaten: 3awTnTeH of ePeKTUTe Ha KOHTUHYUPAHO
noTonyBa-e BO BoAa (2,4 MeTpu (8 cTanku) notonysarse of 30 MyHY ). « Predajnik:
Zasti¢en je od uticaja trajnog dugotrajnog potapanja u vodu (potapanje do
dubine od 2,4 metra, u trajanju od 30 minuta). - TpaHcMiTep: 3axuLLEeHWI Bif Al
BOAV NPW NOCTIMHOMY 3aHypeHHi (Ha rnbuHy 2,4 meTpa (8 dyTis) npotarom 30
XBUNH).

XX%
XX%

Storage humidity limits « OrpaHnyeHs 3a BNaKHOCTTa MpU CbXpaHeHue «
Niiskusepiirangud hoiustamisel - Ograni¢enja vlaznosti za skladistenje « Laikymo
aplinkos drégnio ribos « Uzglabasanas mitruma ierobezojumi - lo3soneHa
BNAXXHOCT Npw uyBarbe « Ogranicenja vlaznosti pri skladistenju « ObmexeHHs 3a
piBHEM BONOrOCTI NpW 36epiraHHi




C€0459

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with applicable European Union Acts. - Conformité
Européenne (EBponeicko cboTBeTCTBME). TO3M CUMBOS O3HaYaBa, ue
YCTPOWCTBOTO ChOTBETCTBA HAMBIIHO Ha MPUAOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha
Esponeickua cbio3. « Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
simbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu
seadustele. - Conformité Européenne (Oznaka europske sukladnosti). Taj simbol
znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovaraju¢im aktima Europske unije. «
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné
visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. - Conformité Européenne
(atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
attiecigo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. « Conformité Européenne
(EBponcka coobpazHocT). OBOj cMOON 3HaUM ieka ypeaoT e LeNoCHO coobpaszeH
CO BaKeUKMTe 3aKOoHW Ha EBponckata yHuja. « Conformité Européenne
(usaglasenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u
potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. « Conformité
Européenne (BignoBigHicTb BumMoram €C). Lie cMMBOM 03HauaE, Lo NpUCTpIi
NOBHICTIO BIANOBIAE BMMOram 3aCTOCOBHUX IMPEKTVB €Bponencbkoro Coto3y.

Fragile, handle with care - Yynnugo, paboteTe BHMMaTeNHo « Kergestipurunev!
Kasitseda ettevaatlikult - Lomljivo, paZljivo rukovati - Trapus, elgtis atsargiai «
Plistoss, rikoties uzmanigi « Kpwnveo, pakyBajTe BHMMaTenHo « Lomljivo, rukujte
pazljivo « Kpurxke, NoBoanTMCA 0OEpEXHO

Keep dry « MaseTte cyxo - Hoida kuivana - Cuvajte na suhom mjestu - Laikyti sausoje
vietoje - Turét sausu - [la ce uysa Ha cyBo mecTo - Drzatina suvom mestu - 36epiratu
y CyXOMy MicCLyi

Recyclable, contains recycled content « [oanexu Ha peunknupaHe, Cbibpxa
peLnKInMpaHo CbabpKaHue « Ringlussevoetay, sisaldab ringlussevoetud materjali
- MozZe se reciklirati, sadrZi reciklirani materijal - Perdirbamas, sudétyje yra perdirbty
medziagy - Parstradajams, satur parstradatus materialus « Ce peLiknmnpa, Coapxm
peurKIMpaHn kKomnoHeHTr « MoZe se reciklirati, sadrzi materije koje su reciklirane «
MigxoauTb 4na BTOPUHHOI NepepobKu, MICTUTb BTOPUHHY CUPOBUHY
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Do not dispose of this product in unsorted municipal waste stream « He
U3XBBPAANTE TO3M NPOAYKT C HECOPTUPAHWTE OBLMHCKM OTNadbLy « Seda toodet
eitohikdrvaldada sorteerimata olmejaatmete hulgas. - Proizvod nemojte odlagati
u nerazvrstani komunalni otpad « NeiSmeskite Sio gaminio su nerasiuotomis
buitinémis atliekomis - Izstradajumu nedrikst izmest neskirotos sadzives
atkritumos. - He dpnajTe ro 0Boj Mpon3Bod BO HECOPTMPAH KOMyHaneH otnag. « Ne
bacajte ovaj proizvod u nesortirani komunalniotpad « He ytunisysatv aaHui B1pi6
Pa30OM 3 HECOPTOBAHMMM MOOYTOBMMY BiAXOAAMY

Magnetic Resonance (MR) Unsafe « Hebe3zonacHo npwv marHuteH pesoHaHc (MP) «
Magnetresonantskeskkonnas (MR) ohtlik - Upotreba prilikom snimanja
magnetskom rezonancijom (MR) nije sigurna « Magnetinis rezonansas (MR)
nesaugus « Nav drosi izmantojams magnétiskas rezonanses (MR) vidé « He e
6e36eaHO 3a MarHeTHa pe3oHaHuuja (MR) « Nije bezbedno za magnetnu
rezonancu (MR) « MarHiTHo-pe3oHaHcHy Tomorpadito (MPT) nposoanTy
Hebe3neuHo

Recharge-by date - lNpe3apexaaHe ao fata - Laadimistahtaeg « Rok punjenja
Pakartotinai jkrauti iki « Datums, [idz kuram javeic uzlade « Hanonnu go - Dopuniti
do - TepmiH nepe3apsaaxaHHs

© Bluetooth

Bluetooth® wireless technology or Bluetooth® enabled - be3xmuHa TexHonorvs
Bluetooth® nnun akTremMparo Bluetooth® cebp3saHe - Traadita
Bluetooth®-tehnoloogia voi Bluetooth® on sisse lulitatud - Uklju¢ena bezi¢na
tehnologija Bluetooth® ili Bluetooth® « jungta ,Bluetooth® belaidé technologija
arba Bluetooth® - Bezvadu tehnologija Bluetooth® vai Bluetooth® funkcionalitate «
OBo3morxeHu ce Bluetooth® 6e3xununa TexHonoruja unm Bluetooth® « omoguceni
Bluetooth® beZi¢na tehnologija ili Bluetooth® « besgpoToa TexHonoris Bluetooth®
abo Bluetooth® enabled

Authorized representative in the European Community « YmbaHOMOLLEH
npencrasuten 8 Esponeiickara obuHocT - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses -
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici - Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena « OBnacTeH npeTcTaBHMIK BO
EBponckaTa 3aegHuua » Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
YNOBHOBaXKeHMI NpeACTaBHYK Y €Bponencokin CninbHOTI




Complies with ANZ radiocommunications requirements « CboTBeTCTBa Ha
M3WCKBAHWATA 3a PAJIMOKOMYHUWKaLIK Ha ABCTpanua 1 Hosa 3enanaumsa - Vastab
Austraalia ja Uus-Meremaa raadioside-eeskirjadele « Zadovoljava propise ANZ-a o
radijskoj komunikaciji - Atitinka ANZ radijo rysio reikalavimus « Atbilst Australija un
Jaunzélandé spéka esoSajam prasibam attieciba uz radiosakariem - Taa e Bo
COMMacHOCT co bapatbaTa 3a PAAMOKOMYHMKaLMja Ha ABCTpanuja U HoB 3enaHf »
Uskladen sa ANZ zahtevima za radiokomunikacije - Bignosiga€ sumoram ogo
pafiokoMyHiKaLiHOro 38'A3Ky ABCTpanii 1 HoBoi 3enanai

Ce

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with applicable European Union Acts. - Conformité
Européenne (EBponeicko cboTBeTCTBME). TO3M CMMBON O3HaYaBa, ve
YCTPOWCTBOTO CbOTBETCTBA HAMBIIHO Ha MPUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha
Esponeickua cbio3. - Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
simbol tdhendab, et seade vastab tdielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu
seadustele. - Conformité Européenne (Oznaka europske sukladnosti). Taj simbol
znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovaraju¢im aktima Europske unije. «
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné
visiskai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. - Conformité Européenne
(atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
attiecigo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. « Conformité Européenne
(EBponcka coobpasHocT). OBOj MO0 3HauM Aeka ypeaoT e LieNOCHO COobpaseH
CO BaXKeYKMTe 3aKOoHM Ha EBponckaTta yHuja.  Conformité Européenne
(usaglasenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol oznacava da je uredaj u
potpunosti uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. « Conformité
Européenne (BignosigHicTb BumMoram €C). Llei cMBON 03HaYae, Lo NPUCTPIN
NOBHICTIO BIANOBIAAE BMMOram 3aCTOCOBHUX IMPEKTVB €Bponencbkoro Coto3y.

Consult instructions for use « BuxTe MHCTpyKUMWTe 3a ynoTpeba - Lugege
kasutusjuhendit - Pogledajte upute za upotrebu « Skaitykite naudojimo
instrukcijose « Skatit lietosanas instrukcijas « MpounTajte ro YnatcToTo 3a
ynotpeba - Pogledajte uputstvo za upotrebu « [11B. iHCTpyKLUito 3 ekcrnnyaTauii

Caution « BHmaHwe « Ettevaatust « Oprez « Perspéjimas « Uzmanibu « BH1MaHme «
Paznja « 3acTepeeHHn




Guardian 4

Introduction

The Guardian 4 transmitter (MMT-7841Q) with Bluetooth® wireless technology is a component of the
continuous glucose monitoring (CGM) system with Bluetooth® wireless technology.

Indications for use

The Guardian 4 transmitter (MMT-7841Q) is a rechargeable device that powers the glucose sensor. The
transmitter collects and calculates sensor data and sends the data via Bluetooth® wireless technology
toacompatible display device, such as a mobile application, for the management of diabetes mellitus.
The transmitter is only compatible with the Guardian 4 sensor (MMT-7040Q) and is indicated for

single-patient or multiple-patient use. The transmitter is intended for persons ages 7 years and older.

Contraindications

No contraindications are associated with Guardian 4 transmitter use. For contraindications related to
CGM, see the Guardian App User Guide.

Clinical Benefits

The Guardian4 transmitterisacomponent of the CGM system that provides sensor glucose values. See
the Guardian App User Guide for the clinical benefits of systems that use the Guardian 4 transmitter.

User Safety
Warnings

- Always refer to the Guardian 4 Sensor User Guide for all precautions, warnings, and instructions
related to the sensor. Not referring to the Guardian 4 Sensor User Guide can resultin serious injury
or damage to the sensor.

+ 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.

+ Do notchange or modify the device unless expressly approved by Medtronic Diabetes. Modifying
the device can cause serious injury, interfere with the ability to operate the device, and void the
warranty.

+ Do not expose the transmitter to Magnetic Resonance Imaging (MRI) equipment, diathermy
devices, or other devices that generate strong magnetic fields (for example x-ray, CT scan or other
types of radiation). Exposure to a strong magnetic field has not been evaluated and can cause the
device to malfunction, resultin serious injury, or be unsafe. If the transmitter is exposed to a strong
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magnetic field, discontinue use and contact a local Medtronic support representative for further
assistance.

Do not use the tester if it comes in contact with blood. Touching blood can cause infection.
Bleeding may occur afterinserting the sensor. Always make sure that the site is not bleeding before
connecting the transmitter to the sensor. Blood can get into the transmitter connector and
damage the device. Discard the device if damaged. If bleeding occurs, apply steady pressure with
a sterile gauze, pad, or clean cloth at the insertion site until bleeding stops. After bleeding stops,
connect the transmitter to the sensor.

Do not discard the transmitter in a medical waste container or expose it to extreme heat. The
transmitter contains a battery that may ignite and result in serious injury.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to a healthcare
professional. For healthcare professionals, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority.

For questions or concerns related to product use, contact a local Medtronic support
representative for assistance.

For medical questions or concerns, contact a healthcare provider.

Precautions

Do not use the transmitter adjacent to other electrical equipment that may cause interference
with the normal system operation.

Only use the Guardian 4 sensor (MMT-7040Q) with the transmitter. Do not use any other sensor.
Other sensors are not intended for use with the transmitter and will damage the transmitter and
the sensor.

Only use the green colored tester (MMT-7736L) with the transmitter. Do not use any other test
plug. Other test plugs are not intended for use with the transmitter and will damage the
transmitter and the tester.
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Figure 1. Transmitter and tester

+Always use the tester when cleaning the transmitter. Do not use any other test plug with the
transmitter. Use of another test plug can allow water to get into the transmitter or can prevent
proper cleaning. Water can damage the transmitter.

- Donottwistthetesteror sensor while attached to the transmitter. Twisting the tester or sensor will
damage the transmitter.

- Donotallow the tester to come in contact with any liquid when not connected to the transmitter.
A wet tester can damage the transmitter.

+ Do not allow the transmitter to come in contact with any liquid when not connected to a sensor
ortothe tester. Moisture willdamage the transmitter and a wet transmitter can damage the sensor.

- Donotclean the O-rings on the tester with any substances. Cleaning the O-rings can damage the
tester.

Figure 2. O-rings

g/O—rings
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IEC60601-1-2:2014, 4th Edition; Special EMC Precautions for Medical Electrical
Equipment

1.

Special Precautions regarding Electromagnetic Compatibility (EMC): This body worn device is
intended to be operated within a reasonable residential, domestic, public or work environment
where common levels of radiated “E” (V/m) or "H" fields (A/m) exist, such as cellular phones,
Wi-Fi™*, Bluetooth® wireless technology, electric can openers, microwave and induction ovens.
Thisdevice generates, uses,and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used
in accordance with the provided instructions, may cause harmful interference to radio
communications.

. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

If you encounter RF interference from a mobile or stationary RF transmitter, move away from the
RF transmitter that is causing the interference.

. Be careful when using the transmitter closer than 30 cm (12 in) to portable radio frequency (RF)

equipment or electrical equipment. If the transmitter must be used next to portable RF
equipment or electrical equipment, observe the transmitter to verify correct system operation.
Degradation of the performance of the transmitter could result.

. The essential performance (EP) of the transmitter is to measure and transmit to a monitoring

device the sensing device's signal value(s) within the transmitter's accuracy requirements under
the specified use conditions outlined in the Guardian App User Guide and for the duration of the
expected service life. If the transmitter experiences electromagnetic disturbances, either no or
incorrect data may be transmitted. In such situations, refer to the operation, maintenance, and
troubleshooting instructions within the applicable user guides. You may also use the tester to
test if the transmitter is operating properly. If the transmitter is damaged or if it cannot
communicate with the display device, contact your local Medtronic support representative for
assistance.

Assistance

Contact a local Medtronic support representative for assistance and if a copy of the Guardian App User

Guide

is needed.

Risks and side effects

The product contains small parts and may pose a choking hazard that can result in serious injury or
death.

Side effects may include discomfort and skin irritation at the insertion site.

Hazardous substances

None.
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Allergens

None known.

Using the transmitter

Components needed

Guardian 4 transmitter - Tester (MMT-7736L) - Charger (MMT-7715)
(MMT-7841Q)

Figure 3. Components

e

Preparing the transmitter

The transmitter contains a non-replaceable, rechargeable battery that can recharge as needed with
the charger. The transmitter needs to be charged before use. The charger has a green light that shows
the charging status and a red light that communicates any problems during charging. If there is a red
light, see Troubleshooting, page 32. The charger requires one AAA alkaline battery.

Note: If the battery is installed incorrectly or is low, the charger will not work. Repeat the battery
installation steps using a new battery.

Installing a battery in the charger
To install a battery in the charger:

1. Push the battery cover in and slide it off (as shown in image A in step 3).

2. Insertanew AAA alkaline battery. Make sure the + and - symbols on the battery align with these
same symbols shown on the charger.

3. Slide the cover back on the charger until it clicks into place (as shown in image B in step 3).



Charging the transmitter

CAUTION: Always charge the transmitter before inserting the sensor. A depleted transmitter
does not function. A fully charged transmitter works at least seven days without recharging.

A depleted transmitter can take up to two hours to recharge.

CAUTION: Do not store the transmitter on the charger for more than 60 days. Disconnect and
reconnect to the chargerto re-charge again before use. If the transmitteris left on the charger
for more than 60 days, the transmitter battery will be permanently damaged.

To charge the transmitter:
1. Push the transmitter and the charger together to connect the transmitter to the charger.

2. Within 10 seconds after the transmitter is connected, a green light on the charger will flash for
one to two seconds as the charger powers on. For the rest of the charging time, the green light
on the charger will continue to flash in a pattern of four flashes with a pause between the four
flashes.

3. When charging is complete, the green light on the charger will stay on, without flashing, for 15
to 20 seconds and then turn off.
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4. After the green charger light turns off, disconnect the transmitter from the charger. The green
light on the transmitter starts to flash.

Pairing the transmitter

The transmitter must be paired to the system before a sensor can be used. Always refer to the Guardian
App User Guide for instructions on how to pair the transmitter to the system.

Inserting the sensor

Always refer to the Guardian 4 Sensor User Guide for instructions on how to insert the sensor.

Connecting the transmitter to the sensor

Before proceeding, have the Guardian App User Guide available.

To connect the transmitter to the sensor:

1. Afterthe sensorisinserted, consult the Guardian 4 Sensor User Guide for details on how to apply
the required tape before connecting the transmitter.

2. Hold the rounded end of the inserted sensor to prevent it from moving during connection.




3. Hold the transmitter as shown. Line up the two notches on the transmitter with the side arms
of the sensor. The flat side of the transmitter should face the skin.

4. Slide the transmitter onto the sensor connector until the sensor arms snap into the notches on
the transmitter. If the transmitter is properly connected, and if the sensor has had enough time
to become hydrated with the interstitial fluid, the green light on the transmitter will flash 6 times.

Note: If the transmitter does not flash, see Troubleshooting, page 32.

5. When the transmitter light flashes green after connecting to the sensor, use the system to start
the sensor. For more instructions, see the Guardian App User Guide.

6. Attach the adhesive tab of the sensor to the transmitter.
7. After the transmitter is connected, consult the Guardian 4 Sensor User Guide for instructions on
how to apply a second tape.

8. Refer to the Guardian App User Guide for pairing.

Disconnecting the transmitter from the sensor
To disconnect the transmitter from the sensor:

1. Carefully remove any tape from the transmitter and sensor.
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2. Remove the adhesive tab from the top of the transmitter.

3. Hold the transmitter as shown, and pinch the flexible side arms of the sensor between the
thumb and forefinger.

4. Gently pull the transmitter away from the sensor.

Removing the sensor

Always refer to the Guardian 4 Sensor User Guide for instructions on how to remove the sensor.

Reconnecting the transmitter to a sensor that is already inserted

The transmitter can be reconnected to the sensor currently in use. Simply connect the transmitter to
the sensor that is already inserted. Confirm Reconnect Sensor when the display device detects the
transmitter. It may take a few seconds to establish a connection when reconnecting a sensor. Reattach
the adhesive tab of the sensor to the transmitter and reapply any required tape. When reconnected,
the sensor goes through another warm-up period.

Tester

The testeris used to test the transmitter to make sure it is working. The tester is also used as a required
component to create a waterproof seal when cleaning the transmitter. Properly connecting the tester
to the transmitter ensures that fluids do not come in contact with the connector pins inside the

transmitter. Fluids can cause connector pins to corrode and affect the performance of the transmitter.

Do not twist the tester while attached to the transmitter. This will damage the transmitter.

Thetestercan be usedforoneyear. If thetesteris used for more than one year, the connector pinsinside
the transmitter can be damaged, because the tester cannot continue to provide a waterproof seal. For
instructions on how to check the connector pins, see Inspecting the transmitter connector pins,
page 21.
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CAUTION: Only use the green colored tester (MMT-7736L) with the transmitter. Do not use
any other test plug. Other test plugs are not intended for use with the transmitter and will
damage the transmitter and the tester.

Inspecting the transmitter connector pins
This image is an example of how the connector pins should look for the transmitter.

connector opening

connector pins

e housing

Look inside the connector opening of the transmitter to make sure that the connector pins are not
damaged or corroded. If the connector pins are damaged or corroded, the transmitter cannot
communicate with the charger or the display device. Contact a local Medtronic support
representative. It may be time to replace your transmitter.

Look for moisture inside the connector opening. If any moisture is present, allow the transmitter to dry
for at least one hour. Moisture inside the connector opening could cause the transmitter to not work
properly and could cause corrosion and damage over time.

Connecting the tester for testing or cleaning

Before proceeding, have the Guardian App User Guide available.

21
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To connect the tester:
1. Hold the transmitter body as shown and pinch the side arms of the tester.

2. Pushthetesterintothe transmitter until the flexible side arms of the tester click into the notches
on both sides of the transmitter.
When properly connected, the green light on the transmitter flashes 6 times.

3. Totestthe transmitter, checkthe sensoricon in the app to ensure that the transmitter is sending
a signal (see the Guardian App User Guide).

4. To clean the transmitter, see Cleaning the transmitter, page 23.

5. After testing or cleaning, disconnect the tester from the transmitter.

Disconnecting the tester

To disconnect the tester:
1. Hold the transmitter body as shown and pinch the side arms of the tester.

2. With the tester arms pinched, gently pull the transmitter away from the tester.
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Note: To save transmitter battery life, do NOT leave the tester connected after cleaning or
testing.

Cleaning the transmitter

The transmitter is intended for personal use at home (single-patient use) or for use in healthcare
facilities (multiple-patient use). Single-patient use requires cleaning after each use, while
multiple-patient use requires cleaning and disinfection after each use. When using the transmitter in
a healthcare facility, always follow the cleaning and disinfecting procedure for multiple-patient use.

WARNING: Do not discard the transmitter in a medical waste container or expose it to
extreme heat. The transmitter contains a battery that may ignite and result in serious injury.

Note: The tester is a required component for cleaning the transmitter. For details, see Tester,
page 20.

CAUTION: Do not use an automated washer-disinfector to clean or disinfect the device.
Using an automated washer-disinfector to clean or disinfect the device will cause damage to
the transmitter.

For single-patient use
Always clean the transmitter after each use.
To clean the transmitter, use these materials:
- mild liquid soap
. soft-bristled toddler toothbrush
« container
«+ clean, lint-free dry cloths
Use life

The transmitter can be cleaned up to 122 times or for one year, whichever comes first. Discard the
transmitter at this point. If the transmitter is used beyond 122 times or one year, the cleaning process
may damage the device. Contact a local Medtronic support representative to order a new transmitter.

23
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WARNING: Do not use the device if there is any cracking, flaking, or damage to the housing.
Cracking, flaking, or damage to the housing are signs of deterioration. Deterioration of the
housing can affect the ability to properly clean the transmitter and resultin serious injury. Call
a local Medtronic support representative and discard the device according to local

regulations for battery disposal (non-incineration), or contact a healthcare professional for
disposal information.

To clean the transmitter:

1. Wash hands thoroughly.
2. Attach the tester to the transmitter to create a waterproof seal.

(1 C
-

3. If there is adhesive residue on the transmitter, see Removing adhesive residue, page 31.

4. Rinsethe transmitter under room temperature tap water for atleast one minute, and until visibly
clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed completely.

5. Prepare amild liquid soap solution using 5 mL (1 teaspoon) of mild liquid soap per 3.8 L (1 gallon)
of room temperature tap water.
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6. With the tester still attached, submerge the transmitter in the mild liquid soap solution and soak

for one minute.

7. Holding the tester, brush the entire surface of the transmitter using a soft-bristled toddler
toothbrush. Make sure to brush all hard-to-reach areas until visibly clean.

8. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for at least one minute, and
until all visible liquid soap is gone.

9. Dry the transmitter and tester with a clean, dry cloth.

25
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10. Place the transmitter and tester on a clean, dry cloth and air dry them completely.
11. Disconnect the tester from the transmitter by gently squeezing the arms of the tester.

For multiple-patient use

When using the transmitterin a healthcare facility, always clean and disinfect the transmitter after each
use.

WARNING: Standard precautions must be followed when handling or using this device. All
parts of the system should be considered potentially infectious and are capable of
transmitting blood-borne pathogens between patients and healthcare professionals.

The transmitter must be disinfected after use on each patient. This system may only be used
for testing multiple patients when Standard Precautions and disinfection procedures
provided by Medtronic Diabetes are followed.

To clean the transmitter, use these materials:

gloves
mild liquid soap
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- soft-bristled toddler toothbrush
« 8.25% bleach

+ two containers

- clean and lint-free dry cloths

Use life

The transmitter can be cleaned and disinfected up to 122 times or for one year, whichever comes first.
Discard the transmitter at this point. If the transmitter is used beyond 122 times or one year, the
cleaning and disinfection process may damage the device. Contact a local Medtronic support
representative to order a new transmitter.

To clean and disinfect the transmitter:

1. Wash hands and put on gloves.

2. Inspect the inside of the transmitter's connector opening for any sign of body fluid. For
instructions on how to inspect the connector pins, see Inspecting the transmitter connector
pins, page 21.

CAUTION: The person inspecting the transmitter must have sufficient vision that
enables him or her to see small drops of body fluid or debris.

WARNING: If there is any body fluid in the connector opening, the transmitter must be
discarded. Because the transmitter contains a battery, do not discard in a bio-waste
container. Instead, continue to clean and disinfect the transmitter, and then discard
according to local regulations for battery disposal (non-incineration).

connector opening

connector pins

housing

SO

3. Attach the tester to the transmitter to create a waterproof seal.

27
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-

4. If there is adhesive residue on the transmitter, see Removing adhesive residue, page 31.
5. Rinse the transmitter under room temperature tap water for at least one minute and until visibly
clean. Make sure all hard-to-reach areas are rinsed completely.

6. Prepare a mild liquid soap solution using 5 mL (1 teaspoon) of mild liquid soap per3.8 L (1 gallon)
of room temperature tap water. Make sure to prepare a fresh solution for each use.
7. With the tester still attached, submerge the transmitter in the mild liquid soap solution and soak

for one minute.
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8. Holding the tester, brush the entire surface of the transmitter using a soft-bristled toddler
toothbrush. Make sure to brush all hard-to-reach areas until visibly clean.

9. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for at least one minute, and
until all visible liquid soap is gone.

10. Dry the transmitter and tester with a clean, dry cloth.

29
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11. Preparea1:10bleach solution by using one (1) part 8.25% bleach to nine (9) parts water, forafinal
concentration of 0.8%. Make sure to prepare a fresh solution for each use.

12. Make sure that the previous cleaning steps are completed before disinfection. With the tester
still attached, soak the transmitter in the bleach solution for 20 minutes.

13. Rinse the transmitter under running room temperature tap water for three minutes.

14. Place the transmitter and tester on a clean, dry cloth and air dry them completely.
WARNING: Ifthereis any bodyfluid inside the connector opening on earlierinspection,
the transmitter must be discarded with the tester still attached, according to local

regulations for battery disposal (non-incineration).

15. Disconnect the tester from the transmitter by gently squeezing the arms of the tester.
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16. Inspect the housing of the transmitter for any signs of cracking, flaking, or damage. If these signs
are present, the transmitter must be discarded according to local regulations for battery disposal

(non-incineration).

WARNING: Do not use the device if there is any cracking, flaking, or damage to the
housing. Cracking, flaking, or damage to the housing are signs of deterioration.
Deterioration of the housing can affect the ability to properly clean the transmitter, and
result in serious injury. Call a local Medtronic support representative and discard the
device according to local regulations for battery disposal (non-incineration), or contact
a healthcare professional for disposal information.

17. Discard the used gloves and thoroughly wash hands with soap and water.

Removing adhesive residue
Follow these instructions if there is adhesive residue present on the transmitter.

Use cotton swabs and a medical adhesive remover such as Detachol™*, a mineral spirit, to remove
adhesive residue.

Note: During testing, Detachol™* was used to remove the adhesive residue from the transmitter.
Detachol™* is recommended for use but may not be available in all countries.

To remove adhesive residue:

1. Make sure the tester is attached to the transmitter.

2. Soak a cotton swab in the medical adhesive remover.

3. Hold the tester and gently rub the adhesive remover on the transmitter until the residue is
removed.
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4. Continue with the cleaning procedure. See Cleaning the transmitter, page 23 for details.

Cleaning the charger

This procedure is for general cleaning as required, based on physical appearance.

CAUTION: Do not immerse the charger in water or any other cleaning agent. The charger is
not waterproof. Water can damage the charger and cause the device to malfunction.

To clean the charger:

1. Wash hands thoroughly.

2. Useadamp cloth with mild cleaning solution, such as a dishwashing detergent, to clean any dirt
or foreign material from the outside of the charger. Never use organic solvents, such as paint
thinner or acetone, to clean the charger.

3. Place the charger on a clean, dry cloth and air dry for two to three minutes.

Bathing and swimming

After the transmitter and sensor are connected, they form a waterproof seal to a depth of 2.4 meters
(8 feet) for up to 30 minutes. Shower and swim without removing them.

Troubleshooting

The table shown contains troubleshooting information for the transmitter, charger, and tester. For
more information about troubleshooting, see the Guardian App User Guide.
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Table 1. Troubleshooting issues

Problem

Likely Cause(s)

Resolution

The transmitter is con-
nected to the charger
and no lights come on.

The transmitter connec-
tor pins are damaged or
corroded.

The charger battery has
no power orno battery s
inserted.

1. Checkthe transmitter connector pins for
damage or corrosion. For more informa-
tion about the connector pins, see
Inspecting the transmitter connector
pins, page 21. If the pins are damaged or
corroded, contact a local Medtronic sup-
port representative. It may be time to
replace the transmitter.

2. Ifthere is no damage to the connector
pins, replace the battery in the charger.
Forinstructions on replacing the charger
battery, see Installing a battery in the
charger, page 16.

During charging, the
flashing green light on
the charger turns off and
a longer flashing red
light appears on the
charger.

The charger battery is
low on power.

Replace the battery in the charger. For instruc-
tions on replacing the charger battery, see
Installing a battery in the charger, page 16.

When charging, the
flashing green light on
the charger turns off and
there is a series of quick
flashing red lights on the
charger for two seconds
atatime.

The transmitter is low on
power.

1. Charge the transmitter continuously for
one hour. If flashing does not stop, pro-
ceed to step 2.

2. Charge the transmitter continuously for
eighthours. If flashing does not stop, call
a local Medtronic support representa-
tive. It may be time to replace the trans-
mitter.

During charging, a mix

of quick and long flash-
ing red lights appear on
the charger.

The charger and the
transmitter are low on
power.
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1. Replace the battery in the charger. For
instructions on replacing the charger
battery, see Installing a battery in the
charger, page 16.

2. Charge the transmitter continuously for
one hour. If the quick flashing red lights
do not stop, proceed to step 3.

3. Charge the transmitter continuously for
eighthours. If flashing does not stop, call
a local Medtronic support representa-
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Table 1. Troubleshooting issues (continued)

Problem

Likely Cause(s)

Resolution

tive. It may be time to replace the trans-
mitter.

When connected to the
sensor, the green light
on the transmitter does
not flash.

The transmitter is not
fully connected.

The transmitter is low on
power.

The sensor is not prop-
erly inserted into the
body.

1. Disconnect the transmitter from the sen-
sor.

2. Wait for five seconds and reconnect
them. If the green light still does not
flash, proceed to step 3.

3. Fully charge the transmitter and connect
it to the tester. If the green light still does
not flash, see troubleshooting on “When
connected to the tester, the green light
on the transmitter does not flash.” If the
green light flashes, proceed to step 4.

4. Disconnect the transmitter from the
tester, wait at least five seconds, and con-
nect the transmitter to the sensor. If the
greenlightstilldoes not flash, proceed to
step 5.

5. The sensor may not be properly inserted
into the body. Remove the sensor from
the body and insert a new sensor.

When connected to the
tester, the green light on
the transmitter does not
flash.

The transmitter is not
fully connected.

The transmitter is low on
power.

1. Check the connection between the
transmitter and the tester. If the green
light still does not flash, proceed to step
2.

2. Fully charge the transmitter.

3. Testthe transmitter with the tester again.
If there is no flashing green light, call a
local Medtronic support representative.
[t may be time to replace the transmitter.

The transmitter battery
does not last for seven
days.

The transmitter is not
fully charged when con-
nected to the sensor.
The transmitter and dis-
play device frequently
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1. Fully charge the transmitter before con-
necting it to the sensor. If the transmitter
battery still does not last for the duration
of one sensor use, proceed to step 2.

2. Move away fromanyequipment thatcan
cause RF interference. For more informa-




Table 1. Troubleshooting issues (continued)

Problem

Likely Cause(s)

Resolution

lose wireless connec-
tion.

tion on RF interference, see the Radio
Compliance Information sheet included
with the display device.

3. Make sure the display device and the
transmitter are located on the same side
of the body to minimize any RF interfer-
ence. If a fully charged transmitter bat-
tery continues to lose power before a full
seven days, call a local Medtronic sup-
port representative. It may be time to
replace the transmitter.

The transmitter loses
connection with the dis-
play device.

The display device is out
of range.

There is RF interference
from other devices.

1. Moveawayfromanyequipmentthatcan
cause RF interference. For more informa-
tion on RF interference, see the Radio
Compliance information sheet included
with the transmitter. If the transmitter is
still not communicating with the display
device, proceed to step 2.

2. Make sure the display device and the
transmitter are located on the same side
of the body to minimize any RF interfer-
ence. If the transmitter is still not com-
municating with the display device, call a
local Medtronic support representative
for assistance.

Note: Analarm oralert occurs and amessage appears when the transmitter has lost connection with
the display device for 30 minutes.

Storage

Store the transmitter, charger, and tester in a clean, dry location at room temperature. If the transmitter

is not in use, you must charge the transmitter at least once every 60 days.

CAUTION: Do not store the transmitter on the charger. If the transmitter is left on the charger
for more than 60 days, the battery will be permanently damaged.
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Disposal

Do not dispose of the transmitter, charger, and tester in unsorted municipal waste stream. Dispose of
the transmitter, charger, and tester according to local regulations for electronic waste disposal.

Technical Specifications

Table 2. Product specifications

Biocompatibility

Transmitter: Complies with EN 1SO 10993-1

Applied parts

Transmitter
Sensor

Operating conditions

Transmitter temperature: 0°C to 45°C (32°F to 113°F)

Caution: When operating the transmitter on a tester in air temperatures
greater than 41°C (106°F), the temperature of the transmitter may exceed
43°C (109°F).

Transmitter relative humidity: 10% to 95% with no condensation
Transmitter pressure: 57.60 kPa to 106.17 kPa (8.4 psi to 15.4 psi)

Charger temperature: 10°C to 40°C (50°F to 104°F)

Charger relative humidity: 30% to 75% with no condensation

Storage conditions

Transmitter temperature: -20°C to 55°C (-4°F to 131°F)
Transmitter relative humidity: up to 95% with no condensation
Transmitter pressure: 57.6 kPa to 106 kPa (8.4 psi to 15.4 psi)
Charger temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)

Charger relative humidity: 10% to 95% with no condensation

Battery life

Transmitter: Seven days of continuous glucose monitoring immediately
following a full charge.
Charger: The charger uses one new AAA battery to charge the transmitter.

Transmitter frequency

2.4 GHz band, Bluetooth® wireless technology (version 4.0)

Effective radiated
power (ERP)

-12.05 dBm (0.06 mW)

Effective isotropic
radiated power (EIRP)

-9.9 dBm (0.1 mW)

Operating range

Up to 1.8 meters (6 feet) in free-air

Transmitter expected
service life

The transmitter expected service life is one year depending on patient
usage.
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Transmitter wireless communication
Quality of service

The transmitter and display device connect via a Bluetooth® low-energy technology network. The
transmitter sends glucose data and system-related alerts to the display device, which verifies the
integrity of received data after wireless transmission. Quality of the connection is in accordance with
the Bluetooth® Specification v4.0.

Data security

The transmitter is designed to only accept radio frequency (RF) communications from recognized and
linked devices. The transmitter must be paired before the display device will accept information from
the transmitter.

Display devices and system components (meters and transmitters) ensure data security via proprietary
means and data integrity using error checking processes, such as cyclic redundancy checks.
Traveling by air

The transmitter is safe for use on commercial airlines. Because travel rules are subject to change, it is
advisable to check with the Transportation Safety Administration (TSA) before traveling.

Guidance and manufacturer’s declaration

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions
Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions CISPR 11 The transmitter uses RF energy only for system communi-
CISPR 11 Group 1,Class B | cations. Therefore, its RF emissions are very low and are not
Harmonic emis- | Not applicable likely to cause any interference in nearby electronic equip-
sions ment.
IEC 61000-3-2 Note: The preceding statement is required by IEC
Voltage fluctua- | Not applicable 60601-1-2 for Group 1, Class B devices. Since the transmitter
tions/flicker emis- is battery powered, its emissions will not be affected by the
sions establishment power supply and thereisnoevidence ofany
I[EC 61000-3-3 issues associated with the use of the system in domestic
establishments.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2:2014 Test
Level

Max foreseeable
use condition
per IEC
60601-1-2:2014

Electromagnetic Environ-
ment Guidance

Electrostatic dis-

+8 kV contact

+8 kV contact

Foruse in a typical domestic,

charge (ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, +2 kV, +4 kV, 8 kV, | commercial, or hospital envi-
IEC 61000-4-2 +15kV air +15kV air ronment.

Conducted distur- | 3 Vrus Not applicable Requirement does not apply
bances induced | 150 kHz to 80 MHz to this battery powered

by RF fields 6 Vams device.

ISM bands between
150 kHz to 80 MHz

Electrical fast tran-
sient/burst

+2 kV 100 kHz repetition fre-
quency

Not applicable

Requirement does not apply
to this battery powered

IEC 61000-4-4 device.
Surge Line to Line: 0.5 kV, £1 kV | Not applicable Requirement does not apply
I[EC 61000-4-5 Line to Ground: +0.5 kV, to this battery powered

+1kV, £2 kV

device.

Note: Ut is the a.c.

mains voltage prior to applica

tion of the test level.

Voltage dips, short
interruptions, and
voltage variations
on power supply
lines

0% Ur; 0.5 cycles (at 0°,45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270",
and 315°)

0% U, 1 cycle (at 0°)

70% for 25/30 cycles (at 0°)

Not applicable

Requirement does not apply
to this battery powered
device.

I[EC 61000-4-11 0% for 250/300 cycles

Power frequency |30 A/m 30 A/m For use in a typical domestic,
(50/60 Hz) mag- commercial, or hospital envi-
netic field ronment.

IEC 61000-4-8

Proximity fields I[EC 60601-1-2:2014, IEC For usein a typical domestic,
from RF wireless | Table 9 60601-1-2:2014, | commercial, orhospital envi-
communications Table 9 ronment.

equipment

IEC 61000-4-3

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Radiated RF 10V/m 10V/m Portable and mobile RF com-
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 6 GHz
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
Immunity Test | IEC 60601-1-2:2014 Test | Max foreseeable | Electromagnetic Environ-

Level use condition ment Guidance
per IEC
60601-1-2:2014
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz | should be used no closer to

any part of the transmitter
thanthe recommended sep-
aration distance of 30 cm
(121in).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey, should be less than
the compliance level in each
frequency range.
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

R

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption, and reflection from structures, objects and people.

Warranty

Medtronic MiniMed, Inc. (or such other legal entity as may be referred to as manufacturer on the
labeling of this device “Medtronic MiniMed") warrants the Medtronic transmitter to the purchaser of
the product against defects in material and workmanship for a period of one (1) year and the charger
for up to one (1) year from the date of purchase.

During the warranty period, Medtronic MiniMed will replace or repair, at its discretion, any defective
transmitter or charger, subject to the conditions and exclusions stated herein. This warranty applies
only to new devices. In the event a transmitter or charger is replaced, the warranty period will not be
extended past its original expiration date.

This warranty is valid only if the Medtronic transmitter or charger is used in accordance with the
manufacturer’s instructions. Without limitation, this warranty will not apply:
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- If damage results from changes or modifications made to the transmitter or charger by the user,
or third persons, after the date of purchase.

- If damage results from service or repairs performed by any person or entity other than the
manufacturer.

- If damage results from a Force Majeure or other event beyond the control of the manufacturer.
- Ifdamage results from negligence orimproper use, including but not limited to:improper storage,
submersion in water, physical abuse, (such as dropping).

- If damage results from use of the device in a manner other than according to the manufacturer’s
product labeling, instructions for use, or regulatory notifications.

This warranty shall be personal to the original purchaser. Any sale, rental or other transfer or use of the
product covered by this warranty to or by a user other than the original purchaser shall cause this
warranty to immediately terminate. This warranty does not apply to glucose sensors and other
accessories.

The remedies provided for in this warranty are the exclusive remedies available for any breach hereof.
Neither Medtronic MiniMed nor its suppliers or distributors shall be liable for any incidental,
consequential, or special damage of any nature or kind caused by or arising out of a defect in the
product.

All other conditions and warranties, other than mandatory statutory warranties, expressed or implied,
are excluded, including the warranties of merchantability and fitness for a particular purpose.

This warranty gives the purchaser specific legal rights, and the purchaser may also have other rights
that vary under local law. This warranty does not affect the purchaser’s statutory rights.

Open Source Software (0OSS) Disclosure

This document identifies the Open Source Software that may be separately called, executed, linked,
affiliated, or otherwise utilized by this product.

Such Open Source Software is licensed to users subject to the terms and conditions of the separate
software license agreement for such Open Source Software.

Use of the Open Source Software by you shall be governed entirely by the terms and conditions of such
license.

The source/object code and applicable license for the Open Source Software can be obtained at the
following site: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4

BbBepeHue

Mpenasatenat Guardian 4 (MMT-7841Q) ¢ 6e3xm1uHa TexHonorus Bluetooth® e KOMNOHEHT Ha
CUcTEMaTa 3a NPOLBIPKUTENHO MIIOKO3HO MOHUTOPUpPaHe (MTM) ¢ 6e3xmuHa TexHonorusa Bluetooth®.

MpepnucaHna 3a ynotpeba

Mpepasatenar Guardian 4 (MMT-7841Q) e npe3apexAalLlo Ce yCTPOWCTBO, KOETO 3aXPaHBa MIIOKO3HMA
ceH3op. [penaBatenaT cbbrpa 1 U3UMCNABa AaHHWUTE OT CEH30Pa 1 MM M3NpaLla Ype3 6e3KMuHa
TexHonorua Bluetooth® kbM CbBMECTUMO YCTPOWCTBO 3a MOKa3BaHe, KaTo MOOUIHO MPUIOXKeHKe, 33
KOHTPOJ Ha 3axapeH ArabeT. [pefaBaTensT e CbBMECTUM CaMo CbC ceH3op Guardian 4 (MMT-70400)
1 e NpefHa3HadeH 3a ynotpeba OT eAvH UK HAKONKO NauveHTw. MNpeaasaTenar e npefgHa3HadeH 3a
nauUWeHTN Ha 1 Haf 7-rofMWHA Bb3PacT.

npOTI/I BOMOKa3aHNA

HAama npoTrBonoKasaHuaA, CBbp3aHu C ynoTpebata Ha npeaasaten Guardian 4. 3a NpOTUBOMOKa3aHws,
cBbp3aHn ¢ MMM, BUXKTe HapbUHVMKa 3a NOTpebunTensa Ha npunoxeHneto Guardian.

KnnHnYHmM nonsu

MpepnasaTenat Guardian 4 e KOMNOHEHT Ha c1cTemaTa 3a MM, KolTo NpefoCcTaBa CTOMHOCTH Ha
M3MepeHaTa OT CeH30pa IoKo3a. BuKTe HapbyHMKa 3a NoTpebuTens Ha NnpunoxeHuneto Guardian 3a
KNMHWYHMTE NON3KM OT CUCTEMMTE, KOWUTO M3MoNn3BaT Nnpeaasatend Guardian 4.

be3onacHoOCT Ha n0Tpe6|/|Tenﬂ
MpenynpexxaeHus

+ BuHarm npaBeTe cnpaBKa C HapbyHMKa 3a NoTpebuTens Ha ceH3opa Guardian 4 3a BCUUKK
NPeAnasHN MEPKN 1 MHCTPYKLMM, CBbP3aHM CbC CeH30Pa. HEKOHCYNTVMPAHETO C HAPbYHMKA 3a
noTpebwTena Ha ceH3opa Guardian 4 Moxe Aa AoBefe A0 CEPUO3HN HAapaHABaHMA UK NoBpeaa
Ha ceH3opa.

+ He nossonAsaiTe Ha fiela Aa NOCTaBAT MaskuTe YacTuh B yCTaTa CU. TO3M MPOAYKT MOXe Aa
NpeAcTaBnABa OMaCHOCT OT 33/laBAHe, KOATO MOXe [a A0BeAe A0 CEPUNO3HU HapaHABaHWA UIN
CMBPT.

+ He cveHanTe nnm npomeHAinTe yCTPOMCTBOTO, OCBEH ako TOBa HE € U3PUYHO OJ06peHo OT
Medtronic Diabetes. [IpomaAHaTa Ha yCTPOMCTBOTO MOXe [ja MPUUMHI CEPUO3HN HapaHABaHWA, Aa
NoBAKAE Ha CNOCOOHOCTTA 3a PaboTa C YCTPOWCTBOTO U a aHymnpa rapaHumaTa.
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He n3naraite npefasatens Ha 0bopyasaHe 3a AapeHo-MarHuTeH pe3oHaHc (AMP), anatepmmnyHy
YCTPOWCTBA U APYTY YCTPOWCTBA, KOWTO reHepMPaT CUHW MarHUTHY noneTa (Hanpumep
peHTreH, KT ckaHmpaHe unm apyri BUOoBe buerue). 3naraHeTo Ha CUAIHO MarHUTHO Mosie He e
OLIeHEHO 1 MOXe ia JOBE/Ie A0 HEW3MPABHOCT Ha YCTPOWMCTBOTO, 10 CEPVO3HO HapaHsBaHe vnn
na 6bae onacHo. AKO NpefaBatensT Obae U3NOXKEH Ha CUIIHO MArHUTHO MOfe, MpeycTaHoBeTe
V3MON3BaHETO My 1 Ce CBbPXeTe C MeCTeH NpeAcTaBUTeN 3a NOAAPBKKa Ha Medtronic 3a
JOMbIHUTENHO CbAENCTBME.

He n3nonsganTe TecTepa, ako Bie3e B KOHTAKT C KPbB. [JlOKOCBAHETO Ha KPbB MOXe [a MPUYMHM
nHGeKUmA.

Cnep nocTaBAHe Ha CEH30pa MOXe [la Bb3HMKHE KbpBeHe. BuHaru ce yeepABsaiiTe, e MACTOTO He
KbPBW, Npean Aa CBbpKeTe NpeaaBatena KbM ceH3opa. KpbBTa MOXKe [1a NONajHe B KOHEKTOPA Ha
npefasaTena 1 a NnoBpPean yCTPOUCTBOTO. VI3XBbpeTe YCTPOUCTBOTO, ako € NoBpefeHO. AKO
Bb3HVKHE KbPBEHE, MPUIOXETE CUNEH HATUCK CbC CTEPWUIIHA Map/d, TAMMOH WM YACTa Kbpna
BbPXY MACTOTO Ha MOCTaBAHE W 3aPbKTe, IOKATO KbpBeHeTo cripe. Cnef KaTto KbPBEHETO CMNpe,
CBbpXeTe NpefaBaTesa KbM CeH30pa.

He n3xBbpnanTe npenaBatend B KOHTEMHEP 33 MeAULIMHCKN OTNAabLW U HE T 13naranTe Ha
npekaneHa TonnvHa. MNpenasatenart CbAabpxa baTepua, KOATO MOXe Aia Ce 3anann 1 fa AoBefe Ao
CEPUO3HO HapaHABaHe.

AKO Bb3HWKHE Cep1o3eH MHUWAEHT, CBbp3aH C YCTPOWCTBOTO, He3abaBHO CbobLeTe 3a
NHUMAEHTA Ha MeAMLIMHCKM CNeLManicT. 3a MegULMHCKM CNeLmanucTi, He3abaBHO AoKNaaBanTe
3a MHUMAeHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHMA KOMMETEHTEH OpraH.

3a BbNPOCH UV MPUTECHEHWSA, CBbP3aHW C ynoTpebaTa Ha NpofyKTa Ce CBbpeTe C MecTeH
npencTaBuTen 3a NoaapPbxKKa Ha Medtronic 3a cbaencTame.

3a MeAVNUNHCKK BbMNPOCK N MPUTECHEHWA Ce CBbPXKeTe CbC 3[40aBeH Creumnannmct.

MpeanasHu mepkun

He v3non3gaiite npefasatena 8 6A1M30CT 4O APYro enekTpryecko obopyaBaHe, KOeTo MoXe Aa
NPUYMHI CMYLLEHNA B HOPManHaTa paboTa Ha cucTemarta.

3non3sgarTe camo ceH3op Guardian 4 (MMT-7040Q) ¢ npeaasatens. He 13mnon3sante HMKaKbB
Apyr ceH3op. [ipyruTe ceH30pw He ca NpeAHasHadeHu 3a ynotpeba c npefasaTtens 1
13MOM3BaHETO 1M Le 1OBeAe A0 NOoBpea Ha NpeaaBaTtens 1 ceHsopa.

13non3BanTe camo ouBeTeHuA B 3eneHo Tectep (MMT-7736L) c npenasatend. He n3nonsgawte
HVIKaKBa [ipyra TeCcToBa 3amnylianka. [lpyrite TeCToBM 3anyLianky He ca npefHa3HauyeHu 3a
ynoTpeba C NnpeaasaTend v Wie NOBpefAT NpefaBaTens 1 TecTepa.
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®urypa 1. Mpepasaten u Tectep

BrHarv n3non3eante Tectepa, KOrato NoYMCTBaTe Npeaasartena. He n3non3sante H1Kaksa apyra
TeCToBa 3anylanka c npefaeatena. Ynorpebata Ha jpyra TeCcToBa 3anyLanHa Moxe fja AoBefe Ao
nonaAaHeTo Ha BOAa B NpefasaTena MM fja HanpasW HEBB3MOXHO MPABWIHOTO MOUYNCTBAHE.
Bopata moxe fja noBpeau npeaasatend.

He n3BMBaliTe TeCTepa UM CEH30pPa, A0KATO € CBbP3aH KbM Npeaasatens. /13B1MBaHeTo Ha TecTepa
UM CeH30pa Lie NoBpean npeaaBaTtens.

He no3BonsaBaiiTe TeCTEPbT 1a BAM3a B KOHTAKT C KAaKBATO M [1a € TEYHOCT, KOraTo He € CBbP3aH KbM
npenasatens. MOKpUAT TecTep MOXe fla NoBpear NpeaasaTens.

He no3sonseaiiTe NpefaBatensT fa BM3a B KOHTAKT C TEUHOCT, KOraTo He e CBbP3aH KbM CEH30pD
UK KbM TecTepa. BnaxkHocTTa 61 noBpefuna npefasatens, a MOKPUAT NpeaaBaTen Moxe fa
noBpeau ceHsopa.

He nouncTearite O-NpbCTeHMTe Ha TeCTEPa C HYKaKBY BeLeCTBa. [1oUnCTBaHETO Ha
O-NpbCTEHUTE MOXE Aa NMOBPEAM TecTepa.
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Qurypa 2. O-npbCTeHn

O-npbCcTeHu

IEC 60601-1-2:2014, 4-10o n3pgaHue; CneymnanHu npegnasHN MepKn OTHOCHO
EMC 3a MegMLIMHCKO eneKTpuyecko obopyaBaHe

1. CneuvanHn NpeanasHn MepKky OTHOCHO efleKTpoMarHmUTHaTa ceBmecTumocT (EMC): Toea
HOCEHO Ha TANOTO YCTPOMCTBO e NpeAHasHaveHo fa paboTu B NPUEMANBA XUKLLHA, JOMALLHA,
oblecTBeHa UK paboTHa cpefa, KbAETo Ca HanuLe ool HBa Ha 13buBaHM noneta B (V/m)
nnn ,H" (A/m), KaTo Hanpumep KneTbuHu Tenedorm, Wi-Fi™*, 6esxmuHa TexHonorua Bluetooth®,
ENeKTPUYECKN OTBAPAYUKM 3a KOHCEPBW, MUKPOBBIIHOBW M MHIYKLMOHHM GypHU. ToBa
YCTPOWICTBO reHepurpa, M3Mosi3Ba M MOXe Aa M3MbUBa PaaMoYuecToTHa eHepris, U ako He ce
MHCTanMpa v 13non3ga B CbOTBETCTBYME C NPEAOCTABEHUTE HCTPYKLUMN, MOXE [a MPUYMHM
BPEOHN CMYLLIEHWSA Ha PAAVOKOMYHMKaLUMKTE.

2. lNpeHocnmo 1 mobunnHo obopyasaHe ¢ PY KomyHVKaLmMA MOXe [a NOBANAE Ha MEAVLIMHCKOTO
enekTpuyecko obopyasare. AKo oTkpueTe PY cmylleHve OT MobrneH nnu cTaumoHapeH PY
npepgasaten, npemecTeTe ce Aaney oT PY npeaasatend, KOWTO NPUYMHABA CMYLLEHUATA.

3. BHuMmaBaiTe, KoraTo v3nos3eate npeaasatens no-6mn3o ot 30 cm (12 in) 4o NpeHoCcKMo
paanodectoTHo (PY) obopyasaHe nnv enekTpryecko obopyaBaHe. AKo NpeaasaTendar Tpadsa
[a ce 13non3Bea Ao npeHocumo PY obopyasaHe Ui enekTpryecko obopyasaHe, HabnohasanTe
npenasaTens, 3a fla NpoBepaBaTe NpaBuIHaTa paboTa Ha c1ucTemaTa. Bb3MOXKHO e Aa Bb3HMKHE
BfOWaBaHe Ha paboTaTa Ha NpeaaBaTens.

4. OcHoBHaTta dyHKUMA (EP) Ha npefaBaTens e Aa M3MepBa v Npefasa CTOMHOCTTa(1Te) Ha cUrHana
Ha CeH30pHOTO YCTPOWCTBO KbM YCTPOWMCTBO 3a NPOCiedaBaHe B PaMKUTE Ha U3UCKBAHWATA 33
TOUHOCT Ha NpefasaTtena Npu onpefeneHnTe ycnoBma Ha ynoTpeba, onncaHn B HapbyHYMKa 3a
noTpebuTens Ha npunoxeHveTo Guardian, 1 3a BpeMeTPaeHEeTO Ha O4aKBaHMA CEPBU3EH XKMBOT.
AKO NpenaBaTeNAT e U3NOoXKeH Ha eNeKTPOMarHUTHI CMYLLEHNSA, € Bb3MOXHO fa He ObaaT
npeaafaeHy HAKaKBW AaHHW UnK fa ObaaT NpeaafeHy rpellHn AaHHW, B TakmBa Ciydan BuxTe
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NHCTPYKLMWTE 3a paboTa, MOAAPBKKA M OTCTPaHABAHE Ha HEW3NPaBHOCTY B MPUAOKMUTE
HapbYHMLM 3a NoTpebuTena. MoxeTe CbLIO Aa M3MOoM3BaTe TecTepa, 3a fja NpoBepuTe Aanm
npenasaTenat paboTu NpaBuaIHO. AKO NpeaaBaTenAT e MoBpefeH NN HE MOXeE Aa KOMYHUKMPa
C YCTPOMCTBOTO 3a MOKa3BaHe, CBbPKETe Ce C BallmA MECTEH NpefCcTaBMTeN 3a NOAAPBKKA Ha
Medtronic 3a cbaencTame.

Cbpencreue
CBbpMETe ce C MecCTeH npeAcTaBuTes1 3a NOAAPBXKKA Ha Medtronic 3a Cbﬂel;lCTBl/le N ako B/ e
HeO6XOLLI/IMO KOmnme Ha HapbYHMKa 34 I'IOTpe6I/ITeJ'IF| Ha NPUNOXeHEeTO Guardian.

PuckoBe n cTpaHnyHu edpeKkTu

MPOAYKTBT ChAbPMKa MaSKK YacTyi 1 MOXe fa NPeaCcTaBAsBa ONacHOCT OT 3afaBaHe, KOETO MOXKe Aa
J0Befie A0 CEPUO3HW HAPAHABAHWS U CMBPT.

CTpaHuuHKTE edeKT MOraT [1a BKIIOYBAT UCKOMPOPT W Pa3pasHeHVEe Ha KOXKaTa Ha MACTOTO Ha
nocTaBsHe.

OnacHn BelwecTBa

Hama.

AnepreHu

He ca n3BecTHun.

M3nonsBaHe Ha npepasarena

Heo6xoanmun KOMNOHEHT

- [Mpepnasaten Guardian 4 « Tectep (MMT-7736L) +  3apAmgHO YCTPOWCTBO
(MMT-7841Q) (MMT-7715)
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QOurypa 3. KoMNoHeHTH

NMoprotoBka Ha npeaaBaTenA

NpenaBatenar CbAbpka HeCMeHAeMa, Npe3apexalla ce 6atepyis, KOATO MPU HEOOXOANMOCT MOXKeE [1a
Ce npesapesx/ia CbC 3apAAHOTO YCTPOWUCTBO. [pean ynotpeba npeaasatenat Tpadea Aa Obae 3apeneH.
3apAAHOTO YCTPOMCTBO VIMa 3efeH CBETIMHEH MHAMKATOP, NOKa3Ball CbCTOAHNETO Ha 3apexaaHe, 1
uepBeH CBETNNHEH MHAMKATOP, KOMTO CboOLLaBa 3a Npobnemn No BpemMe Ha 3apexaaHe. AKO MMa
UepBeH CBETIMHEH MHAMKATOP, BUXTe OTCTpaHABaHe Ha Npobnemu, CTp. 64. 3apAnHOTO YCTPOWCTBO
n3nckea egHa AAA ankanHa batepus.

3abenexka: Ako 6aTepyisTa e NocTaBeHa HeMpPaBUIIHO UK € U3TOLLEHa, 3aPAAHOTO YCTPOWCTBO
HAMa Aa paboTu. [oBTOpeTe CTHNKKWTE 33 NMOCTaBAHe Ha baTepuATa, KOraTo 1M3non3BaTe HOBa
batepus.

MoctaBAHe Ha 6aTepuA B 3apAAHOTO YCTPONCTBO
3a ga noctaBuTe 6aTepusA B 3apAAHOTO YCTPOICTBO:

1. HaTucHeTe kanaka Ha 6aTepuaTa v ro nib3HeTe (KaKTo e MoKa3aHo Ha M30bpaxeHne A B CTbIKa
3).

2. MocTaeTe HoBa AAA ankanHa 6atepuis. YBepeTe ce, ue CUMBONNTE + 1 - Ha OaTepuaTa
CbOTBETCTBAT Ha CbLMTE CUMBOMM, MOKa3aHM Ha 3apAAHOTO YCTPONCTBO.

3. Mnb3HeTe 0OpaTHO Kanaka Ha 3apAAHOTO YCTPOWCTBO, IOKATO LWpPaKHe Ha MACTO (KaKTo e
MoKa3aHo Ha 1300paxeHne B B CTbrka 3).
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3a pexanaHe Ha npefaBartena

BHUMAHME: BuHaru 3apekganite npegaBatens, npean Aa noctaBuTte CeH3opa.
M3TowweHnAT npefaBaten He yHKLMOHUPaA. HanbnHo 3apeseH npenaBaTen paboTu
Han-manKko ceiem aHY 6e3 npesapexpaaHe. [pe3apexgaHeTo Ha 3TOLLEH NpedaBaTesl MoXe
[la OTHeme [0 ABa Yaca.

BHUMAHMUE: He cbxpaHaBariTe npeAaBaTens Ha 3apAAHOTO YCTPONCTBO NoBeYye oT 60 AHW.
M3KnoyeTe 1 OTHOBO CBbPKETe KbM 3apAAHOTO YCTPOWNCTBO, 3a Aa FO 3apenTe OTHOBO
npeau ynotpeba. Ako npepaBaTenAart 6be 0CcTaBeH Ha 3apALHOTO YCTPOMCTBO Nnoseye ot 60
[HW, 6aTepuATa Ha NpefaBaTens wWwe 6bae TparHO NoBpeAeHa.

3a pa 3apegute npepasaTtens:

1. le/lTl/ICHGTe npenasartend n 3apAgH0To yCTpOI;ICTBO €0HO KbM OpPYyro, 3a Aa i CbenHnTe.

2. B PaMKnTe Ha 10 CekyHAn cnen CBbp3BaHETO Ha rnpefaBatena 3eNeHNAT CBeTNIMHEH UHANKATOP
Ha 3apAQHOTO yCTpOI;ICTBO e NprMnrea 3a efiHa 0O ABe CekyHaW, Korato 3apAaHOTO
yCTpOI7ICTBO e BKJIIYeHO. 3a OCTaHanarta 4acT ot BPEMETO 3a 3apexaHe 3eIeHNAT CBEeT/IMHEH
VNHANKATOP Ha 3apAAHOTO yCTpOI7ICTBO e npoab/Kkn a NpuMnraa B nopeanta OT YeTrpu
NPUMUTBaHKA C Nay3a Mexxay TAX.
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3. KoraTo 3apexaaHeTo NpuKIoUn, 3eNeHUAT CBETIIMHEH MHAMKATOP Ha 3apAAHOTO YCTPOWCTBO
le oCTaHe BK/oYeH, 6e3 fa MpUMKUIea, 3a 15 [0 20 cekyHaw, Cief KOeTo Ce 13KIIoYBa.

4. Cnep KaTo 3eNeHUAT CBETIIMHEH MHAMKATOP Ha 3apAAHO YCTPOMCTBO NpecTaHe fla CBeTY,
M3KMoYeTe NpeasaTens oT 3apAAHOTO YCTPOWCTBO. 3eNEeHUAT CBETIMHEH VHAMKATOP Ha
npenasatens 3anoysa fa NpYMUrea.

CpBosABaHe Ha NnpepasaTens

MNpenaBatenat Tpa6Ba Aa Objae CABOEH ChC CUCTEMATa, NPe/M [1a MOXE [la Ce U3MOos3Ba CeH30p. BuHarm
npaeeTe CrpaBka C HapPbYHVIKa 3a NOTpebuTens Ha NpunoxeHneto Guardian 3a MHCTPYKUMN Kak fa
CLIBOVITE NpeAaBaTena CbC CUcTeMaTa.

lNMocTaBAHe Ha ceH30pa

BuHaru npaeete cnpaska C HapbyHMKa 3a NoTpebutens Ha ceHzopa Guardian 4 3a MHCTPYKLMY Kak Aa
NOCTaBMTE CEH30pA.

Cebp3BaHe Ha NpegaBaTesis KbM CEH30pa

Mpeau ga npogbknTe, TPAOBA Ja MMATe HaNMYeH HAPbYHKK 3a NOTPEOUTENS 3a MPUNOKEHNETO
Guardian.

3apa CBbpKeTe npepaBartena KbM CeH30pa:

1. Cnep kato CEH30pPDBT € MOCTaBeH, KOHCy)’ITI/IpaIZTe ceé C Hapb4HMKa 3a I'IOTpe6I/ITeJ'IF| Ha CeH30pPa
Guardian 4 3a I'IO[J,]C)O6HOCTI/I Kak [a NoCTaBuTe Heo6xogmmaTa JNIeHTa, Npean Oa CBbpXKeTe
npenasatesia.

2. ﬂ,prTe 3a06neHnA Kpal;l Ha MOCTaBeHWA CEH30[, 3a Aa NPeAoTBpaTnTE PAa3MeCTBaHETO My MO
Bpeme Ha CBbp3BaHe.
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3. [lpbKTe npenaBaTtens, KakTo e mokasaHo. [logpasHeTe ABeTe BANBOHATNHM Ha NpefaBaTens CbC
CTPaHNUYHWTE OPBKKM Ha CeH30pa. XOpM30HTaHaTa 4acT Ha npefaBaTensa TpabBa fa e ¢ nuue
KbM KOXKaTa.

4. TInb3HeTe NpefaBaTenis Bbpxy KOHEKTOpa Ha CeH30Pa, IOKATO IPBXKKUTE Ha CeH30pa LpakHaT
BbB BATBOHATUHWTE Ha NpeaaBaTens. AKO NpefaBaTendr e NpaBUIHO CBbP3aH 1 ako CEH30PbT
€ UMan AoCTaTbyHO Bpeme ia ce XvapaTpa C IHTEPCTMUMANHATa TEUHOCT, 3e/IeHUAT CBETIIMHEH
MHAOVIKATOP Ha npefasaTens e npuMmurHe 6 mutiu.

3abenexkka: AKo NpefaBaTendaT He NPUMKUIBa, BUKTe OTCTpaHABaHe Ha Npobnemy,
CTp. 64.

5. KoraTo CBETMHHWAT MHAMKATOP Ha NpeAaBaTena 3anoyHe fa NpUMKIBa B 3e1eHO cnef
CBbP3BaHe KbM CEH30Pa, M3MOJ3BaliTe CMCTEMATa, 3a Aa CTapTupaTe CeH3opa. 3a noseye
NHCTPYKLMM BUKTE HapBbUHVIKA 33 MOTPeOuTens Ha npunoxexneto Guardian.

6. TMpuKkpeneTe afxe3viBHaTa NPEBPBb3KA Ha CEH30Pa KbM NpefasaTens.

7. Cnep KaTo NpefaBaTtensT e CBbp3aH, KOHCYNTMpaiTe ce ¢ HapbyHMKa 3a NoTpebutens Ha
censopa Guardian 4 3a MIHCTPYKUMK Kak fla MOCTaBMTe BTOPa JIeHTa.

8. BwKTe HapbuHWKa 3a NoTpebutens Ha Npunoxexneto Guardian 3a cABoABaHe.
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M3kniouBaHe Ha NpeaaBaTena OT CeH3o0pa
3a Aa U3KNIUYNTe NpefaBaTtenia oT CeH3o0pa:

1. BHumaTenHo OTCTpaHeTe BCAKaKB/ NNEHTW OT MpedaBatesia 1 CeH30pPa.

2. OTcTpaHeTe afxe3viBHaTa Npespb3ka OT ropHaTa YacT Ha npegasaTtens.

3. le/lﬂ,'bpﬂ(al;lTe npefaBatesna, KakTo € MNOoKa3aHO, M 3axBaHETe NOABUXKHUTE CTRAHWYHW O0BXKN
Ha CEeH30pa MeXXAy nasela 1 noka3aneda.

4. BHUMATENHO M3abpraiiTe NpefasaTena oT CeH3opa.

OTCTpa HABaHe Ha CeH30pa

BuHaru npaseTe cnpaska C HapbyHWKa 3a NoTpebutens Ha ceHsopa Guardian 4 3a MHCTPYKLUMV Kak Aa
OTCTpaHUTE CeHsopa.

MoBTOpPHO CcBbp3BaHe Ha NpefaBaTensa KbM CEH30p, KOWTO Beye e NoCTaBeH

MpenasatenaT Moxe fa 6bae CBbp3aH MOBTOPHO KbM 13MOM3BaHNA B MOMEHTa ceH3op. MpocTo
CBbpXKeTe NnpefasaTesia KbM CEH30Pa, KOMTO Beye e noctaseH. [NotebpaeTe MNoBTOPHO CBbP3BaHe Ha
CeH30pa, KOraTo YCTPOMCTBOTO 3a NMokassaHe oTKpre npeaasatens. Moxe aa oTHeMe HAKOKO
CeKyH[M, 3a a YCTaHOBWTE BPb3Ka NpK MOBTOPHO CBbP3BaHe Ha CeH3op. MNpukpeneTe 0THOBO
afxe3nBHaTa NpeBpb3Ka Ha CeH3opa KbM NpeaaBaTtessa U OTHOBO NMocTaBeTe HeoOxoAMmMaTa eHTa.
Mpwv NOBTOPHO CBbP3BaHe CEH30PBT NPEMMHaBA NPe3 APYT Nepuop Ha 3arpssaHe.

Tectep

TecTepbT Ce M3MOM3Ba 3a TeCTBAHE Ha NPeaaBaTesns, 3a Aa ce yBepute, e paboTu. TecTepbT Chlio ce
13MON3Ba KaTo HEOBXOAMM KOMMOHEHT 3a Cb3flaBaHe Ha BOAOYCTOMUMBO YNTbTHEHWE NPV
noYyMCTBaHe Ha Npeaasatens. MNpPaBUIHOTO CBbP3BaHe Ha TecTepa KbM NpefaBaTesia rapaHTmpa, ye
WMPTOBETE Ha KOHEKTOPA BLTPE B NMPEAABaTEeNA HAMAT KOHTAKT C TEYHOCTU. TeYHOCTUTE MOraT fa
NPUYMHAT KOPO3MA Ha LUMGTOBETE Ha KOHEKTOPA W Aa MOBAVAAT Ha paboTaTa Ha NpenasaTens.
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He un3sumpante TecTepa, 4OKaTo e npukpeneH KoM npedasatend. ToBa ule noppenn npefaBatena.

TecTepbT MOXe [a Ce M3MOosI3Ba B MPOABIIKEHVIE Ha efjHa rofMHa. AKO TeCTeP BT Ce 13MOos3Ba NoBeye OT
efiHa roavHa, LndTOBETE Ha KOHEKTOPA BLTPE B NPeAaBaTena MoraT fla Ce MOBPefAT, Tbil KaTo TeCcTepsT
He MOXe [la MPOOB/IXKM A OCUTYPABA BOAOHEMPOMYCKAMBO YMTbTHEHME. 33 MHCTPYKUMK KaK Aa
npoBepsBaTe WMGTOBETE Ha KOHEKTOPa, BUKTe [poBepKa Ha WMPTOBETE Ha KOHEKTOPA Ha
npenasartend, ctp. 51.

BHUMAHME: N3non3Bante camo ouBeTeHnsA B 3eneHo Tectep (MMT-7736L) c npepasatens.
He n3non3BaiTe HYKakBa Jpyra TecToBa 3anyLianka. [lpyrute TecToBum 3anyLuankuy He ca
npegHa3HayeHu 3a yrnoTtpeba c npefaBaTesna 1 Le NoBpeaaT npefaBaTens y Tectepa.

3eneH
Tectep

MpoBepka Ha WndTOoBETE Ha KOHEKTOPA Ha NpeaaBaTena

Toea M306pa>1<eHvle e NnpumMep 3a TOBa Kak TpH6Ba La n3rnexngat LLI,I/I(])TOBGTG Ha KOHEKTOPa 3a
npefdasatena.

OTBOP Ha KOHeKTopa

WrdTOBE Ha KOHEKTOPA

e Kopnyc

lNornefHeTe BbTPe B OTBOPA Ha KOHEKTOPA Ha NpeaBaTens, 3a fla Ce yBepuTe, ue LndToBeTe Ha
KOHeKTOpa He Ca MoBpefieHn Ui Koposrpanu. AKO WMdTOBETe Ha KOHEKTOpa Ca NMOBPEAeHM Unn
KOpO3upanu, NpeaaBaTenaT He MOXe Aa KOMYHVIKUPa CbC 3apAAHOTO YCTPOMCTBO UK YCTPOMCTBOTO
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3a NoKa3BaHe. CBbp%eTe ce C MecCTeH npeAcTaBuTes 3a NOAAPBXKA Ha Medtronic. Moxe [a e Bpeme
Ha CMeHWTe npefasatena cu.

lNornenHeTe 3a Bnara B 0TBOPa Ha KOHeKTopa. AKO MMa Bfara, OCTaBeTe npefaBatens fja CbxHe B
NPOABLIKEHVE Ha MOHE eA1H Yac. Bnarata B 0TBOPA Ha KOHEKTOPa MOXe [a Nornpeyy Ha npeaasatens
[1a paboTV MPABUITHO 1 MOXeE [a MPUUNHYM KOPO3MPaHe 1 MoBpeaa C BPEMETO.

CBbp3BaHe Ha TecTepa 3a TeCTBaHe WK NoUYnCTBaHe

Mpeau aa npoabKnTe, TPAOBA [1a MMaTe HanMyeH HAPbYHKK 3a NOTPebUTENS 3a MPUNOKEHNETO
Guardian.

3a fa cBbpXKeTe TecTepa:

1. 3aApbXKTe TANOTO Ha NpefaBaTens, KakTo e NMoKasaHo, 1 CTUCHEeTe CTPaHNUYHUTE APBHKKM Ha
TecTepa.

2. HaTucHeTe TecTepa B NpeaaBaTess, OKATO MbBKaBMUTE CTPAHWYHN APBXKKM Ha TecTepa WpakHaTt
BbB BATbOHATUHITE OT IBETE CTPaHW Ha NpefasaTens.

[MpVv NpaBUIHO CBbP3BaHe 3eNIEHUAT CBETIVIHEH MHAMKATOP Ha NpeAaBaTens NpyuMnrea 6 msriu.

3. 3a[fa TecTBaTe NpeaaBaTtesis, NPOBEPETE MKOHATA Ha CEH30Pa B NMPUIOKEHMETO, 3a [1a Ce
yBEpUTE, Ue NpefaBaTensaT M3npalla CUrHan (BUKTe HapbYHMKa 3a NoTpebutens Ha
npunoxeHneTo Guardian).

4. 3a ga nounctute npenasatens, BUxTe lNouncTBaHe Ha npenasatena, CTp. 53.
5. Cnep TecTBaHe MM NOYMCTBaHE, M3KIOYeTe TecTepa OT npeaasatesa.

U3knouBaHe Ha TecTepa

3a pga nsknounte TecTepa:

1. 3aapbXKTe TANOTO Ha NpeaBaTens, KakTo e MoKasaHo, 1 CTUCHEeTe CTPaHNUYHUTE APBHKKU Ha
TecTepa.
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2. C NpUTUCHATV APBXKK Ha TeCTepa, BHUMATENHO M3bpraliTe npeaasaTtens oT Tectepa.

3abenexKa: 3a fja 3ana3uTe XM1BOTa Ha baTepuATa Ha NpefaBaTtens, HE ocTasanTe TecTepa
CBbP3aH Cef] MoYrcTBaHe UK TeCTBaHe.

NouncrBaHe Ha NnpepaBsaTens

MpenaBatenar e npefHa3HaueH 3a nyHa ynotpeba y foma (ynotpeba npu efnH NaumeHT) v 3a
13non3BaHe B GONHWUHM 3aBefeHMs (YnoTpeba Npwv pasnnyHi nauveHT). Ynotpebata npun eamnH
NaLUVEeHT M3MCKBA NMOYMCTBAHE Crefl BCAKa ynoTpeba, okaTo ynoTpebata Npuy PasnnyHmn naunueHTm
M3MCKBA NMOYMCTBAHE U Aie3nHdeKLWA Crep BCAKa ynoTpeba. Korato v3non3eate npeaasatens B
BONHUYHO 3aBefleHVie, BMHArM CneiaiTe npoleaypaTta 3a NoYnCTBaHe 1 Ae3nHbekLma 3a ynotpebda
NPY PasNVYHK NaLUUEHTH.

MPEAYNPEXAEHUE: He n3xsbpnante npegaBaTend B KOHTEMHEP 32 MeAULIMHCKN
OTNafbLM 1 He Fo U3naranTe Ha NpeKaneHa TonvHa. NpeaaBaTenaT cbabpxKa batepus,
KOATO MOXe fia Ce 3ananv 1 Aa foBefe [0 CEPUO3HO HapaHABaHe.

3abenexkKa: TecTepbT € HeoOXOAMM KOMIMOHEHT 3a NoYMCTBaHe Ha NpeaasaTens. 3a
nHdopmauma suxTe Tectep, cTp. 50.

BHUMAHMUE: He n3non3eaiiTe aBTOMaTM3NpPaHa MallnHa 33 M1ueHe/ae3nHbekuns 3a
nouYncTBaHe unu gesnHoeKUpaHe Ha YCTPOMCTBOTO. M3Mon3BaHeTo Ha aBToMaT/3upaHa
MallVHa 3a MreHe/fe3nHdeKLns 3a NoUNCTBaHE UK fie3uHPeKLpaHe Ha YCTPONCTBOTO e
NpUYHK NoBpea Ha NpedaBaTens.
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3a n3nonsBsaHe Npu eAuH NALMNEHT
BuHarv nouncTeaiTe npegasatens cief Bcaka ynotpeba.
3a fla NoUNCTUTE NpefaBaTens, U3non3BaTe Tesn MaTepuani:

« MeK TeueH carnyH
< MekKa yeTKa 3a 3601 3a fela
+  KOHTerHep

© UNUCTU, CyXU1 Kbpru 6e3 Mbx

MpogbmKuTenHocT Ha ynoTtpeba

MpefaBatensaT Moxe fa Ce NOUNCTBa A0 122 MbTU UK B NPOAB/IKEHWE HA €[1HA TOAVHA, KOeTO OT iBeTe
HaCTbMM MbPBO. VI3xBbpneTe NpeaasaTens B TO3W MOMEHT. AKO NMPEeAaBaTenAT ce 13Mos3ea noseve ot
122 NbTU UAK eAHA FOAMHA, MPOLIECHT Ha MOYMCTBaHe MOXe [1a MOBPEeAM YCTPOMCTBOTO. CBbPKETE Ce
C NpefcTaBuTeN 3a Noagpbxka Ha Medtronic, 3a Aa nopbyaTe HOB Npeaasates.

NMPEAYNPEXAEHUE: He nsnonsgarite yCTPONCTBOTO, aKo MIMa KakBOTO 1 fja buno
nponyKBaHe, obefiBaHe UM NoBpefa Ha Kopnyca. HannumeTto Ha oTuyrnBaHe, NponyKBaHe,
obesiBaHe 1y NoBpefa No Kopryca e Npr3Hak 3a BAOLWEeHO CbCToAHMe. BroweHoTo
CbCTOAHME Ha KOpryca MOXe Aia NoBJMAe Ha CMOCOBHOCTTA 3a MPaBUTHO NMOYMCTBAHE Ha
npepaBaTena 1 fa AoBefe 0 CePUO3HO HapaHsBaHe. ObaaeTe ce Ha NpeacTaBMTeN 3a
nopapbKka Ha Medtronic 1 n3xBbpreTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a M3XBbpIisAHe Ha 6aTepun (3a MaTeprany HEMOAJIEXALLM HA U3rapsiHe) U ce
CBbpPXKEeTe C MeAVLIMHCKM CNeLnanincT 3a MHGOopMaLnsa 3a N3XBbPAsaHE.

3a fa nouncTrTe NnpegaBaTens:

1. MamuirTte gobpe pbueTe Cu.
2. lMpuvikpeneTe TecTepa KbM NpedasaTens, 3a fa Cb3fadeTe BOLOYCTONYMBO YITbTHEHNE.
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3. AKO Ha NpeAaBaTtena Ma aaxe3nBHM OCTaTbLn, BUXTe OTCTPaHABaHEe Ha OCTaTbLM OT afxe3us,
cTp. 62.

4. V3nnakHeTe npefaBaTena ¢ BOAa OT YellmaTa Npuv CTaiHa TeMnepaTtypa B NPOabIIKeHWe Ha
NoHe efHa M1HYTa ¥ LOKATO BUAMMO M3Mexaa YACT. YBepeTe Ce, ue BCUYKM TPYAHOLOCTbMHM
MecCTa Ca HambHO U3MNaKHaTW.

5. MpuroteeTe pa3TBOp OT MeK TeueH canyH, kKaTo u3nonsgate 5 ml (1 yaeHa NbKMUKa) MEK TeUueH
canyH Ha 3,8 | (1 ranoH) Bofja OT YeliMaTa Ha CTaliHa Temnepatypa.

6. [loKaTo TecTepbT e BCe OLLe NPUKPeneH, NoToneTe NpefaBaTtesid B Pa3TBOPa OT MeK TeueH canyH
N HAaKMCHeTE 3a eiHa MUHYTa.

7. Kato ibpxuTe TecTepa, U3ueTKalTe LisnaTa moBbPXHOCT Ha MpeAaBaTens, Kato 13ro3eaTe MeKka
ueTKa 3a 3601 3a flella. YBepeTe ce, ue CTe 134eTKanu BCUUKMU TPYAHOAOCTbMHNU MeCTa, JOKaTo Te
Ca BUAMMO YNCTU.
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8. M3nnakHete npenasatena nofj tedalla BOAa OT YellMaTa npn CTalHa TemMnepatypa B
npoab/ikeHne Ha NoHe eHa MHYTa 1 JOKAaTO BUOMMO He M34e3He TeYHKAT CalyH.

9. M3cyuweTe npeaaBaTens 1 TecTepa C Y1CTa, Cyxa Kbpna.

<

10. lNocTaBeTe npeaasatens 1 TecTepa BbPXy UMCTa, Cyxa Kbpra 1 i OCTaBeTe fa M3CbxHaT
HaMmbAHO.

11. OTkaueTe TecTepa OT NpefaBaTess, KaTo BHUMATENTHO CTUCHETE [IDbXKKITE Ha TecTepa.
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3a ynotpe6a npu pa3nnyHy NayieHTn

KoraTo v3nos3saTte npefaBatens B 601HUUYHO 3aBefeHune, BUHaru nouncTeanTe 1 AesvHobekumnpaite
npefasatens cneq BcAka ynotpeba.

MPEAYNPEXAEHUE: Mpy n3non3saHe Ha TOBA yCTPOMCTBO 1K paboTa c Hero TpabBa fja ce
CnasBaT CTaHJAPTHUTE NPeAnasHM MepKu. Bcuuky yacTi Ha cuctemata TpsbBa fia ce cumtat
3a NOTEHLMANHO NHOEKLIMO3HM 1 CMOCOOHM fia MpefaBaT NPeHacAHW C KpbBTa NaToreHu
MeXay NauMeHTn 1 3paBHU CneLranmcTu.

MpepaBaTtenaT TpsA6Ba Aa ce Ae3nmHdeKUmpa ceq ynotpebda npu BCeKn naumeHT. Tasu
cucTemMa Moxke fia 6be 1M3nosi3BaHa 3a U3CneABaHeToO Ha HAKOJIKO MaLMeHTa, KoraTo ce
cnefBaT CTaHAAPTHWTE NpefnasHn MepKX 1 NpoLeaypuTe 3a fe3nHbeKkuus, npefocTaBeHn
oT Medtronic Diabetes.

3a ga noyuctuTe npenasatens, 1N3MNON3BanTe Te3n Matepuanu:

+  pPbKaBULM
+  MeK TeyeH canyH

+  MeKa YeTKa 3a 3b0M 3a feua

-« 8,25%-TeH pa3TBOP Ha benvHa
+  [1Ba KOHTEMHepa

« UUCTU U CyxM Kbprn 63 Mbx

MpogbmKuTenHocT Ha ynoTtpeba

MNpenaBatenart MOXe fla Ce MoYUCTBA U Ae3nHpeKUmMpa Ao 122 NbTU UK B MPOABIKEHNE Ha efiHa
rOfViHa, KOETO OT IBETE HACTBMNW MbPBO. VI3XBbprieTe NpeaaBarens B TO31 MOMEHT. AKO NpeaaBaTensT
ce n3non3eanoseye oT 122 MbTW UK eAHa FOANHA, NPOLIECHT Ha MOYNCTBAHE U fe3UHGEKLMS MOXe Aa
noBpeau yCTporcTBoTo. CBbpKETE Ce C NpeAcTaBUTeN 3a NoaapbKKa Ha Medtronic, 3a a nopbuate
HOB NpenaBaTen.
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3a ga nounctute u gesnHoeKupaTe npeaaBaTens:

1. VI3muinTe pbueTe Cn 1 CIIOXKeTE PbKaBULIN.

2. V13cnenBaiiTe BbTPELWHOCTTa Ha OTBOPA Ha KOHEKTOPA Ha NpeasaTed 3a Np13HaLm 3a Hanmnume
Ha TeNeCHW TeUHOCTU. 3a MHCTPYKUMM KaK Aa U3cneasaTe WrGToBETe Ha KOHEKTOPA BUXKTE
MpoBepKa Ha LWrdTOBETE Ha KOHEKTOPA Ha Npeaasatens, cTp. 51.

BHUMAHMUE: JlnueTo, KoeTo NpoBepsiBa NpefaBatesns, TpA6Ba fa nputekasa
[OCTaTbYHO CUTHO 3PEHNe, KOETO fia My NO3BON [a 3abeneXkun Masiku KanKkuy TefleCHM
TEYHOCTU VAW OCTaTbLN.

MPEAYMNPEXAEHUE: Ako B 0TBOpPa Ha KOHEKTOPA MMa HAKAKBa TeJsleCHa TeYHOCT,
npenaBaTenAT TPsA6Ba Aa ce M3XBbpIn. Tbil KaTo NpedaBaTenaT CbAbprka baTepusa, He
ro V3XBbPANTE B KOHTEHEP 3a OMONTOTMYHY OTNaAbLW. BMecTo ToBa NnpogbmkeTe Aa
nouncTeaTe 1 AesnHdeKUmpaTe npefaBaTens, a cief ToBa Fo U3XBbpeTe crnopeq
MeCTHMTEe pa3nopendu 3a 3XBbpJIsAHe Ha 6aTepun (3a MaTepriany, HEMOANEXALLN Ha
n3rapsHe).

OTBOP Ha KOHEKTOpa

WrpTOBE HA KOHEKTOPA

Kopnyc
n"‘— pry

=3

3. Hleerl’leTe TecTepa KbM rnpefaBatefid, 3a Aa Cb3fafeTe BOJ:LO)/CTOI;]‘-H/IBO ynnbTHEHKE.
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4. AKO Ha npefiaBaTena nmMa afxesrBHN OCTaTbLK, BMKTe OTCTpaHABaHe Ha OCTaTbLM OT afxe3uns,
cTp. 62.

5. M3nnakHeTe npefasaTena C Boda OT YellmaTa Npwu CTariHa TemnepaTypa noHe 3a ejHa M1UHyTa 1
[lOKaTO e BMIMMO YNCT. YBepeTe Ce, Ue BCUYKM TRYAHOAOCTbMHW MeCTa Ca HambHO M3MIaKkHaTK.

6. lNpuroteeTe pa3TBOP OT MeK TeUeH canyH, Kato n3non3eate 5 ml (1 yaeHa MbXx1uKa) MeK TeueH
canyH Ha 3,81 (1 ranoH) Bofa oT yelMaTa Ha CTalHa TemnepaTtypa. YBepeTe Ce, ye NofroTBATe HOB
Pa3TBOP 3a BCAKa ynoTpeba.

7. [lokato TeCTepbT € BCe Olle npuKpereH, notoneTe npefdaBateid B Pa3TBOPa OT MeKTeyeH CaryH
N HaKMCHETE 3a €]Ha MHYTa.

8. Kato ObPXNUTE TEeCTePa, n34yeTKanTe LsAnaTta MOBBPXHOCT Ha MpedaBaTesiA, KaTo M3MoJi3BaTe MeKa
YeTKa 3a 3oy 3a aeda. YBepeTe e, ve CTe n34eTKann BCUYKM TpyaHOOOCTbMHM MeCTa, AOKATO Te
Ca BUaAnmMo 4YncTu.
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9. M3nnakHeTe npefasatena nod Tedalla BOAa OT YelliMaTa npu CTalHa TeEMMNepPaTypa B
npoab/IKeHre Ha NoHe eflHa MUHYTa 1 A0KaTO BUOMMO He M34e3He TeYHUMAT CalyH.

10. M3cyweTe npenaBatens 1 TecTepa C YMCTa, Cyxa Kbpra.

11. MoproteeTe pa3TBOP Ha benrHa CbC CboTHOLEHKe 1:10, KaTo n3non3eaTte eaHa (1) YacT benvHa
C KOHLIeHTPpaLmA 8,25% kbm aeseT (9) YyacTr BoAa, 3a KpaliHa KoHLeHTpauwma o1 0,8%. YBepeTe ce,
ue NoAroTBATE HOB PA3TBOP 3a BCsAKa ynoTpeba.
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12. YBepeTe ce, ue NpefmLLHNTE CTBIKM 33 MOYMCTBAHE Ca 3aBbpLUeHV Npeaun Ae3vHbeKumATa.
[lokaTo TecTeptT e BCe olle NpUKpeneH, notoneTe npefjasaTena B pa3tsopa ¢ benvHa 3a 20
MUHY TN

13. V3nnakHeTe npefasatena nofj Tedalla BOAa OT YellMaTa CbC CTalHa TEMMNepPaTypa B
NPOAbBJ/IKEHME Ha TPW MUHYTU.

14. TocTtaBeTe npeaasatens 1 TecTepa BbPXy UMCTa, Cyxa Kbpra 1 i OCTaBeTe fa M3CbxHaT
HaMmbAHO.

MPEAYNPEXXAEHUE: Ako BbB BbTPELLIHOCTTa HAa OTBOPA Ha KOHEKTOpa Npu
npeayviLIeH ornes € UMano HsAKAaKBa TeJleCHa TEYHOCT, NpeAaBaTenaT TpsbBa fa ce
U3XBbPJIM C BCE OLLe MPUKPENEH KbM HEro Tectep, criopesl MeCTHUTE pa3nopenom 3a
N3XBbP/sSHE Ha baTepui (3a MaTepuany, HeMOAIeXKaLluy Ha U3rapsHe).

15. OTkaueTte TecTepa OT npefaatesid, Kato BHUMaTeTHO CTUCHETE APbXKUTE Ha TeCTepa.
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16. M3Cﬂe£lBal7lTe KOpnyCa Ha npefaBaTesia 3a Npr3Hall Ha MPOonyKBaHe, O/tolBaHe Ui noBpea.
Ako Tesun MPU3HaUWM Ca Hanuue, npefaBateiAaT Tpﬂ6Ba [a Ce 3XBbPJIM B CbOTBETCTBUNE C
MeCTHUTEe pa3r|opeﬂ6v| 3a 3XBbPJIAHE Ha 6aTep|/||/| (3a MaTepuann, Henoanexal Ha |/|3rapﬂHe).

MPEAYNPEXXOEHUE: He n3nonsgalite yCTPOMCTBOTO, aKO IMAa KakBOTO 1 fia buio
nponykKBaHe, obenBaHe 1Ny NoBpeAa Ha Kopnyca. Hannureto Ha oTUynBaHe,
nponyksaHe, obenBaHe 1M NoBpena Mo Kopryca e NpU3Hak 3a BOLWEHO CbCTOAHNE.
BnoweHoTo cbCTOsIHME HA KOpryca MOKe Aia MOBJMsAE Ha CMOCOOHOCTTA 3a NPaBUSIHO
MOYMCTBAHE Ha NpeAaBaTeNa U Aa JoBeAe J0 CePMO3HO HapaHaBaHe. ObapeTe ce Ha
npeacTaBuTeN 3a nogapbKka Ha Medtronic n n3xBbpneTe yCTPONCTBOTO B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenbu 3a n3xBbpsHe Ha baTepun (3a MaTepuanm
HenoanexKally Ha N3rapaHe) Uv ce CBbPXKETE C MEAULIMHCKM CNeLnanincT 3a
NHPOPMaLMA 3a U3XBBPJIAHE.

17. W3xBbprete ynoTtpebasaH1Te PbKasBuUM 1 M3MUIATE U3LANO0 PbLETE CY CbC CanyH ¥ BOAA.

OTcTpaHABaHe Ha OCTaTbLM OT afXe3nB
CnepBanTe Te3vi UHCTPYKLMK, @Ko Ha NMPEAaBaTeNA MMa afxe3nBHU OCTaTbLN,

3a la NpemMaxHeTe afixe31BHUTe OCTaTbLM, U3MO3BaliTe NaMyYHM TaMNOHN 1 MeMUMHCKM Npenapat
3a NoYmCTBaHe Ha nenuno, kato Detachol™*, MuHepaneH cnvpT.

3abenexka: 1o Bpeme Ha TecTBaHe, Detachol™* e M3non3BaH 3a OTCTPaHABaHEe Ha OCTaTbLUTe OT
anxesns oT npefaBatens. Detachol™* ce npenopbusa 3a ynotpeba, HO MOXKe f1a He e HannyeH BbB
BCUYKM ObprKaBu.

3apa OTCTPaHUTEe agXe3nBHN OCTaTbLyi:

1. YBepeTe ce, ye TeCcTepbT e NpUKpeneH KbM npefasaTens.
2. MoToneTte namyyeH TamrnoH B Pa3TBOPUTENA 33 MEANLIMHCKO NEnio.
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3. 3aﬂ,pb>¢<Te TecTepa v BHMMaTe/THO I/I3Tpl/ll7lTe npenasatena C pa3TBOpPUTENA 3a 1enio, 40KaTo
OCTaTbUNTE HE Ce OTCTPAHAT.

4. MpopbmkeTe C Npolefypata no novmcTBaHe. 3a NoApoOHOCTY BUXKTe [ouncTBaHe Ha
npenasartend, ctp. 53.

MouncTBaHe Ha 3apAJHOTO YCTPONCTBO

Tazu npoueaypa e 3a O6U_lO NOYMCTBaHE, KakTo Ce N3NCKBa, Bb3 OCHOBA Ha BbHLWHWA B[,

BHUMAHMUE: He noTtananTe 3apAagHOTO YCTPOMCTBO BbB BOAA WU KaKbBTO 1 1a € Apyr
NMOYMCTBALL areHT. 3apAAHOTO YCTPOMCTBO He e BOAOYCTOMYMBO. BogaTa moxke Aa nospegu
3apAAHOTO YCTPONCTBO U Aa MPUYMHM HEU3MPABHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

3a ga nouuncrurte 3apAapHoOTO yCTpOI7ICTBO:

1. MamuiiTe nobpe pbleTe Cu.

2. VI3non3BanTe BnaxHa Kbpra v Mek MoYncTBall pa3TBOp, KaTo NMpenapar 3a M1YeHe Ha CbAoBe, 3a
[1a NOUNCTUTE BCAKA HEUUCTOTUA UM UyK[a MaTepma OT BbHLWHATA CTPaHa Ha 3apAgHoTo
YCTPOWCTBO. HMKOra He 13Mon3BaiiTe OpraHnyHW pa3TBOPUTENN, KATO Pa3TBOPUTEN 3a 60A 1nu
aLleTOH, 3a Aa NOYUCTUTE 3aPAAHOTO YCTPOMCTBO.

3. lNocTageTe 3apPAQHOTO yCTpOVICTBO Ha 4Y1CTa, CyXa Kbpra N n3CyleTe Ha Bb34YyX B MPOAbITKEHNE
Ha ABe O TP MUHYTU.

KbnaHe n nnyBaHe

Cnep kaTo NpefaBaTenar 1 CeH30PBT Ca CBbP3aHu, Te 06pa3yBaT BOAOHENPOMNYCKANBO YMTbTHEHNE Ha
IbnbounHa ot 2,4 meTpa (8 dyTa) 33 nepron fo 30 MUHYTU. MoxeTe fia Ce KbneTe 1 Aa niysaTe, 6e3 fa
v cBanaTe.
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OT1cTpaHABaHe Ha npo6nemu

lNoka3aHaTa Tabnuua CbabpXa MHGOPMALIMA 3a OTCTPaHABaHe Ha HEeM3MPABHOCTW 3a NPeaaBaTens,
3aPAHOTO YCTPOMCTBO 1 TecTepa. 3a noseye MHGOPMALIMS OTHOCHO OTCTPAHABAHE Ha
HEW3MPaBHOCTY BUXKTE HAapbYHWKa 33 NOTpebuTens Ha npunoxeHveTo Guardian.

Tabnuua 1. Mpobnemu Npu OTCTPaHABAHE Ha HEW3MPaBHOCTY

Mpobnem

BepoatHa(u) npu-
yuHa(un)

PelieHne

[Npefasatendr e CBbp-
3aH KbM 3apAgHOTO
YCTPOWCTBO U He Ce NosA-
BABAT CBETIMHHU NHOW-
Katopu.

LLindToBeTe Ha KOHeK-
TOpa Ha nNpefasatend ca
noBpeaeHn NN Kopo-
3upanu.

batepuATa Ha 3apAaa-
HOTO YCTPOMCTBO HAMA
3axpaHBaHe Ui He e
nocTaBeHa batepus.

1. MNposepeTe WMTOBETE Ha KOHEKTOPA Ha
npeAaBaTend 3a NoBpeAa Uy KOpo3ua.
3a noBeye MHGOPMALMA OTHOCHO Lnd-
TOBETe Ha KOHEKTOPa, BUXTe [1poBepKa
Ha LWMTOBETE Ha KOHEKTOPa Ha Npeaa-
BaTend, cTp. 51. Ako WwndToBeTe ca
NOBPEefEeHN NN KOPO3UpPanu, CBbpXeTe
ce C MeCTeH nNpeacTaBuTen 3a noa-
OpbKKa Ha Medtronic. Moxe na e Bpeme
[a CMeHuTe npefasatend.

2. AKO HAMa noBpefa Ha WndToBeTe Ha
KOHeKTopa, CMeHeTe baTepusTa B 3apsa-
HOTO YCTPOWMCTBO. 3a MHCTPYKUMK
OTHOCHO CMAHaTa Ha baTepuAaTa Ha
3apALHOTO YCTPOMCTBO BIMKTe [NoCTa-
BAHE Ha baTepuiA B 3apAAHOTO YCTPOM-
CTBO, CTP. 46.

[lo Bpeme Ha 3apexaaHe
NPVIMUTALLMAT 3eneH
CBETIMHEH MHAMKATOP
Ha 3apAAHOTO YCTPOW-
CTBO Ce M3KJII0YBA U Ha
3apAAHOTO YCTPOMCTBO
ce noABABa NO-Abr0
cBeTely NpyMMrealy
YepBEeH CBETIIMHEH
NHANKATOP.

batepuATa Ha 3apaa-
HOTO YCTPOMCTBO € C
HUCbBK 3apAag.

CmeHeTe baTepuATa B 3apAAHOTO YCTPOUCTBO.
33 VIHCTPYKUWM OTHOCHO CMsAiHaTa Ha batepuaTa
Ha 3apAAHOTO YCTPOWCTBO BUXTe [NocTaBAHE

Ha 6aTepuA B 3apAAHOTO YCTPONCTBO, CTP. 46.

o Bpeme Ha 3apexaaHe
NPUMNTBALLMAT 3eneH
CBET/IHEH MHAMKATOP
Ha 3apAOHOTO YCTPOW-

MpenaBatenaT e C HUCHK
3apAa.
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1. 3apeneTe NpefaBaTena HeMPeKbCHATo B
NPOLOBIIKEHME Ha eMH Yac. AKO Npu-
MWUTBAHETO He Crpe, NpeMrHeTe KbM
CTbMKa 2.




Ta6nuua 1. Mpobnemu Npu OTCTpaHsABaHe Ha HEWM3MPABHOCTY (MPOABIKEHME)

Mpobnem

BeposatHa(u) npu-
ymHa(n)

PelwieHne

CTBO Ce U3KII0YBA 1 1MMa
nopeanua ot 6bpP30
NPVMUTBaLLM YEPBEHN
CBETIIMHHN NHAMKATOPW
Ha 3apALHOTO YCTPOW-
CTBO, C NO AiBe CeKyHau
NPOABIKUTENHOCT
BCEKM MbT.

2.

3apeneTe NpefaBaTens HeMpPeKbCHaTo B
NPOAbBIIKEHME Ha OCeM Yaca. AKO Npu-
MWUIBAHETO He CNvpa, obaaeTe ce Ha
MeCTeH NpeacTaBuTeN 3a NOAAPBKKA Ha
Medtronic. Moxe na e Bpeme fa CMeHuTe
npeaaeatens.

[lo Bpeme Ha 3apex-
AaHe, Ha 3apAIHOTO
YCTPOICTBO Ce NOABABA
KOMOMHaLWs oT 6bp30
NPUMWTBALL 1
No-6aBHO NPUMMIBALLN
YEPBEHN CBETIIUHHY
UHOVKATOPU.

3apAAHOTO YCTPOMCTBO
¥ NpeaasaTenar ca C
HUCbBK 3apAg.

. CveHeTe GaTepusTa B 3apAAHOTO

YCTPOWMCTBO. 3@ MHCTPYKLMN OTHOCHO
CMAHaTa Ha baTepurATa Ha 3apAAHOTO
YCTPOWCTBO BIMXKTe [TocTaBAHe Ha OGaTe-
pMA B 3apALHOTO YCTPOWCTBO, CTP. 46.

3apeneTe NpefaBaTensa HeMPeKbCHaTo B
NpoABb/IKEHME Ha efyH Yac. AKO 6bP30
NPUMUTBaLLMTE YepPBEHW CBETIUHHM
NHANKATOPW He CNYpaT, NpeMUHETE KbM
CTbMKa 3.

3apepneTe NpefaBaTens HeNPeKbCHATO B
NpoABb/IKEHME Ha OCeM Yaca. AKO npu-
MWUrBaHETO He Cn1pa, obafeTe ce Ha
MecCTeH npeacTaBuTeN 3a NOAAPBKKA Ha
Medtronic. Moxe fa e BpemMe fla CMeHuTe
Npenasatend.

Korato e CBbp3aH KbM
CEeH30pa, 3eN1eHNAT CBET-
NMHEH VHAMKATOP Ha
npefasatena He nNpu-
MUrBa.

[Npenasatenar He e
HaMb/IHO CBbP3aH.
NpenaBaTenar e C HACHK
3apAag.

CeH30pbT He e NoCTaBeH
NpPaBWIHO B TANOTO.
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1. W3knioyeTe npegasaTens oT ceHsopa.

34aKanTe NeT CekyHANM 1 1 CBbpXKeTe
OTHOBO. AKO 3eMeHUAT CBETNIVHEH UHIU-
KaTop BCe OLLie He MPUMMTBA, MpemmHeTe
KbM CTbMKa 3.

3apeneTe HaMbHO NpefaBaTens 1 ro
CBbpXeTe KbM TecTepa. AKO 3ef1eHnsT
CBETIMIHEH VHIMKATOP BCE OLLEe He Npu-
MWTBa, BUXTE MHGOPMALIMATA 3a OTCTPA-
HABaHe Ha Heu3npaBHOCTK B ,KoraTo e
CBbP3aH C TeCTepa, 3eNeHNAT CBETIMHEH
MHOWKATOP Ha NpefasaTens He npw-
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Ta6nuua 1. Mpobnemu Npu OTCTpaHsABaHe Ha HEWM3MPABHOCTY (MPOABIKEHME)

Mpobnem

BeposatHa(u) npu-
ymHa(n)

PelwieHne

MUIBa." AKO 3eNEHUAT CBETIMHEH NHAN-
KaTop MPUMUIBa, MPEMUHETE KbM
CTbMKa 4.

4. M3knioyeTte npedasatena OT TecTepa,
M34aKalTe NoHe NeT CeKYHAN 1 CBBbP-
KeTe mpefaBaTend KbM ceH3opa. AKO
3e1eHMAT CBETIIMHEH VHAMKATOP BCE
olle He NPUMUIBa, MPEMUHETE KbM
CTbMKa 5.

5. CeH30pbT MOXeE [1a He e MOCTaBeH npa-

BWIHO B TANOTO. I3BageTe CeH30pa OT
TANOTO M MOCTaBeTeE HOB CEH30P.

KoraTo e cBbp3aH ¢
TecTepa, 3eNeHVAT CBET-
NMHEH HAMKATOP Ha
npenasaTensa He nNpu-
MUrBa.

MpenaBatenaT He e
HaMbIHO CBbP3aH.
MpenaBaTtenar e C HUChK
3apAa.

1. MpoBepeTe Bpb3KaTa MeXay NpeaaBa-
Tens v Tectepa. AKO 3eNeHVAT CBeTNN-
HEH MHOMKATOP BCe OLLe He MPUMNIBa,
npemMmHeTe KbM CTbKa 2.

2. 3apefeTe HaNbiHO NpeaaBaTens.

3. TecTtBanTe OTHOBO Npeaasatens C
TecTepa. AKO HAMa NPUMUTBaLL 3eeH
CBETIMHEH MHAMKaTOP, obaseTe ce Ha
MeCTeH NpeacTaBuTeN 3a NOAAPBKKA Ha
Medtronic. Moxe fa e BpemMe fla CMeHuTe
npenasatend.

batepuATa Ha Nnpeaasa-
TENA He M3abpka cefem
OHW.

[penaBatenaT He e
HaMbAHO 3apefeH,
KOraTo e CbBp3aH CbC
ceH3opa.
NpenaBaTenaT nyCcTpon-
CTBOTO 3a MOKa3BaHe
YecTo rybsaT bexmnyHa
Bpb3Ka.
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1. 3apeqeTe HaMb/IHO NpeaasaTens, npeaw
J1a ro CBbPXETe CbC ceH3opa. AKo HaTe-
pUATa Ha BalLMA NpeaaBaTes BCE Olle He
V3ObpKa A0 Kpas Ha NMpOabIIKMTE-
HOCTTa Ha ynoTpeba Ha einH CeH30p,
npemMmHeTe KbM CTbKa 2.

2. OtpaneueTe ce OT BcAKO obopynBaHe,
KOeTO MOXe Aa NpuurHm PY cvyuleHve.
3a noBeye VHGOPMaLMA OTHOCHO PY
CMYLLIEHNA BUXTe NncTa 3a MIHdopmauma
33 CbOTBETCTBME Ha PaANOYECTOTH,
BKJIIOYEH C YCTPOMCTBOTO 3a MOKa3BaHe.




Ta6nuua 1. Mpobnemu Npu OTCTpaHsABaHe Ha HEWM3MPABHOCTY (MPOABIKEHME)

Mpobnem

BeposatHa(u) npu-
ymHa(n)

PelwieHne

3. YBeperTe Ce, ue yCTPOMCTBOTO 3a NOKa3-
BaHe 1 MpeaaBaTenaT ca Pa3rofioKeHM
OT e[jHa 1 Cbllja CTpaHa Ha TA10To, 3a 4a
cBefleTe 10 MUHVUMYM PY cmyllieHnATa.
AKO Hamb/IHO 3apefeHa baTepusa Ha npe-
[laBaTena npoabkasa fa ryov MouHoCT
Mo-paHo OT cefleM MbJIHM HK, obageTe
Ce Ha MeCTeH npeacTaBuTeN 3a Nog-
ApbKKa Ha Medtronic. Moxe fa e Bpeme
[la CMeHWTe nNpefaBaTens.

Mpepasatendar ryou
BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO
3a MoKasBaHe.

YCTPOWMCTBOTO 33 NMOKa3-

BaHe e 13BbH OOXBaT.
ma PY cmyLieHna ot
APYrv yCTPOWCTBA.

1. OTpnaneyeTte ce OT BCAKO 0bOpy/BaHe,
KOeTO MOXe Aa NpuurHK PY cvyuleHve.
3a noseye MHGOPMaLMA OTHOCHO PY
CMyLLIEHNA BWXKTe NUCTa ¢ MIHdopmauma
33 CbOTBETCTBME Ha PaAMOYeCcToTH,
BK/IIOUEH C NpeaaBaTens. AKO npefasa-
TENAT BCE OLLE He KOMYHUKMPA C YCTPON-
CTBOTO 3a MOKa3BaHe, MPOAbIKETE KbM
CTbrKa 2.

2. YBeperTe Ce, ue yCTPOMCTBOTO 3a NOKa3-
BaHe 1 NpeAaBaTeNAaT Ca Pa3noNoKeHN
OT eflHa 1 Cblla CTpaHa Ha TANOTO, 3a Aa
ceefete 4O MUHUMYM PY cmyuleHuATa.
AKO npefaBaTendr BCe Ole He KOMyHW-
Kupa C yCTPOMCTBOTO 3a MOKa3BaHe, ce
obafeTe Ha MECTEH NpeacTaBnUTeN 3a
noanpbkka Ha Medtronic 3a cbaeit-
cTBME.

3abenexkka: Korato npeaaeatendr n3rybv Bpb3aka C yCTPOMCTBOTO 3a NMokaseaHe 3a 30 MUHYTY, e
nocnefBa anapma Wam npegynpexaeHue 1 e ce noAasmn CbobLeHwe.

CbxpaHeHue

CoxpaHaBaliTe Npeaaatesns, 3apaaHOTO YCTPOMCTBO M TeCTEPa Ha YMCTO 1 CyXO MACTO Npw CTalHa
Temnepatypa. AKO NpeaasaTenaT He Ce K13Mos3Ba, TPAOBa [a ro 3apexJaTe NOoHEe BEAHDK Ha BCEKM

60 gHwW.
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BHUMAHMUE: He cbxpaHaABaiTe npefaBaTens Bbpxy 3apAfHOTO YCTPOMCTBO. AKO
npefaBaTenAT € OCTaBeH Ha 3apAAHOTO YCTPOWCTBO noBeye oT 60 fHK, 6aTepuaTa e 6bae

TpaliHoO NoBpeaeHa.

N3xBbpnaHe

He n3xBbpnsinTe npenasatens, 3apaaHoTo YCTPOMCTBO U TeCcTepa B HECOPTMPaHM O0LLIeCTBEHM
oTnaabUy. VI3xBbpreTe npenasatens, 3apAgHOTO YCTPOMCTBO v TecTepa Crope MecTHUTe
pa3nopenby 3a U3XBbPIAHE Ha eNeKTPOHHN YCTPOUCTBA.

TexHuueckun cneuynduKkaumm

Tabnuua 2. Cneuudrkaumm Ha NpoayKTa

BnocbBmecTumocT

MNpepasaten: CbotBeTcTBa Ha EN ISO 10993-1

MpunoxxeHn yactn

MNpenaBaten
CeH3op

YcnoBus Ha pa6ota

Temnepatypa Ha npepasatens: 0°C go 45°C (32°F go 113°F)

BHumaHwme: [Mpn paboTa Ha NnpeaaBaTens Bbpxy TecTtep npvi Temneparypa
Ha Bb3ayxa no-Bucoka ot 41°C (106°F), TemnepaTtypaTta Ha NpeaaBaTens
Moxke aa npesnwm 43°C (109°F).

OTHOCKTeNHa BNaXKHOCT Ha npenasatens: 10% 1o 95% 6e3 koHaeH3aLuus
HansraHe Ha npenasatens: 57,60 kPa no 106,17 kPa (8,4 psi 0o 15,4 psi)
Temnepatypa Ha 3apAaaHoTO ycTponcTeo: 10°C go 40°C (50°F no 104°F)
OTHOCKTENHA BNaXKHOCT Ha 3apAAHOTO YCTPoncTBO: 309% 10 75% He3 KoH-
JeH3auna

YcnoBus 3a CbXpaHe-
Hune

Temnepatypa Ha npepasatena: -20°C go 55°C (-4°F go 131°F)
OTHOCKTENHA BNAXKHOCT Ha Npefasatens: 10 95% 6e3 KoHAeH3auus
HansraHne Ha npepnasatens: 57,6 kPa go 106 kPa (8,4 psi 1o 15,4 psi)
Temnepatypa Ha 3apAAHOTO ycTponcTeo: -10°C go 50°C (14°F no 122°F)
OTHOCKTEeNHA BNAXKHOCT Ha 3apAAHOTO YCTPOMCTBO: oT 10% Ao 95% 6e3
KOHAEH3aumA

»KuBoT Ha 6aTepuATa

MNpepasaten: Cenem fHN HeMPeKbCHATO CefleHe Ha KpbBHaTa 3axap, Bef-
Hara nocnefBaHo OT Mb/IHO 3apexaaHe.

3apAfHO YCTPOWCTBO: 3apAAHOTO YCTPOMCTBO M3Mon3Ba Hoea AAA bate-
pviA 33 3apeX/JaHe Ha npeaasaTens.

YectoTa Ha npepaBa-
TenAa

YecToTHa neHTa o1 2,4 GHz, 6e3xmnuHa Bluetooth® TexHonoruvs (Bepcua 4.0)
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Tabnuua 2. CneynduKkaumm Ha NpoayKTa (Npoab/KeHMe)

EdekTuBHaA M3nby- -12,05 dBm (0,06 mW)
BaHa mowHocT (ERP)
EdekTnBHa nso- -9,9 dBm (0,1 mW)

TPOMHO N3NbYBaHA
moluyHocT (EIRP)

Pa6oTteH o6xBaT [o 1,8 meTpa (6 dyTa) B CBOOOAHO NPOCTPAHCTBO

OuakBaH cepBU3eH OuaKBaHWAT CEPBM3EH XMBOT Ha NpeaBaTensa e efjHa rorHa B 3aB1CK-
)KVBOT Ha npepaBa- MOCT OT ynoTpebata OT nauyveHTa.

Tens

be3)XnyHa KOMyHUKaLuumA Ha NnpefaBaTens
KauecTBo Ha ycnyrarta

[NpenaBaTendar 1 yCTPOMCTBOTO 3a NOKa3BaHe Ce CBbp3BaT upe3 mpexa ¢ Bluetooth® TexHonormaA ¢
HWCKa KOHCYMaLWA Ha eHeprva. [peaaBaTenaT usnpalla faHHM 3a M1oko3aTa 1 CBbP3aHn CbC
cucTeMata npefynpexaeHuna 4o YCTPOWCTBO 3a MOKa3BaHe, KOeTo NPoBepABa LieNocTTa Ha
nonyueHuTe AaHHK cnef 6e3xmnyeH NpeHoc. KauecTBOTO Ha Bpb3KaTa OTroBapaA Ha Bluetooth®
cneymndunkauna, sepcma 4.0.

CI/II'ypHOCT Ha AaHHUTE

lNpenasaTenar e NpoeKT1paH Aa Nprema CaMmo PaarmoYvecToTHK (PY) KOMyHMKaLMK OT pa3no3HaT 1
CBbp3aHN yCcTpolcTaa. MNpeaasatenar Tpadsa Aa 6be CABOEH, NPeAn YCTPOMCTBOTO 3a NOKa3BaHe Aa
npviema MHGOPMaLMA OT NpeaaBaTend.

yCTpOIZCTBaTa 3a NOKa3BaHe N KOMMNOHEHTUTE Ha CCTeMaTta (I'J'HOKOMepI/I n rlpenaBaTenM) rapaHTnpaTt
CUTYPHOCTTA Ha AaHHUTE Ype3 cobCTBEHM cpeactBa N OCUrypABaTt LUeNoCTTa Ha AaHHNTE, KaTO
M3MNON3BaT NPOoLeCK 3a MPOBEPKa Ha rpelWKn, Hanpunmep C NpoBepKa Ha UNKITNYHNA OCTaTbK.

MbTyBaHe No Bb3AyX

MNpenaBatenar e 6e3onaceH 3a ynotpeba Npu eTeHe C aBUONMHNK. Thbi KaTo NpaBuiaTta 3a MbTyBaHe
noanexar Ha NpoMsHa, MPeNoPBbYNTENTHO € Aa Ce KOHCYNTMPaTe C AIMUHUCTPALMATA MO 6e30MacHOCT
Ha TpaHcnopTa (TSA) npeau NbTyBaHe.
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YKasaHua v geknapauus Ha nponsBognTens

YKa3zaHua 1 geknapaums Ha Npon3BoANTENA - e/IeKTPOMArHUTHN eMUcumn

TecT 3a emucun

CboTBeTCTBME

EHeKTpOMaFHI/ITHa cpena — HaCcoku

PY 3nbyBaHma
CISPR 11

CISPR 11
lpyna 1, Knac B

XapMOHNYHM
M3MbYBaHMA
[EC 61000-3-2

He e npunoxmmo

OnyKTyaumm Ha
Hanpexe-
HVETO/TPEeNTALLM
V3MbYBaHUA

[EC 61000-3-3

He e npunoxmmo

lNpenasatenar 13non3Ba PY eHeprua camo 3a CUCTEMHN
KOMyHWKauwmm. CnegoBaTenHo HerosmTe PY emmcnn ca
MHOIO HUCKM 1 He Ce O4aKBa Aa NPUUMHAT HAKAKBO CMy-
LEHNEe Ha enekTPOHHO 0OOopPYABaHe, Pa3NONOKeHO B ON-
30CT.

3abenexka: pexoqHOTO TBbpAeHMe ce n3nckaa oT [EC

60601-1-2 3a ycTponcTsa ot rpyna 1, knac B. Ten kato npe-
JlaBaTendT ce 3axpaHBa C 6aTepun, HEroBUTE eMUCUN HAMA
Ja 6baaT 3acerHaT OT eNeKTPO3axPaHBaHETO Ha CrpajaaTa,

KaTO CbLLO Taka HAMa MHAMKALMM 33 KAaKBUTO 1 Aa B1io
npobnemu, CBbP3aHy C M3MON3BaHETO Ha C1CTemaTa B
JOMalliHa 0OCTaHOBKa.

Hacoku n geknapauus Ha npousBoguTens — EnekrpomardHutHa ycroinumBoct

LmpaHn ot PY
noneta

ISM neHTn mexay
O7 150 kHz no 80 MHz

Tect 3a Henpu- | IEC 60601-1-2:2014 HnBo | MakcumanHo PbKoBOACTBO OTHOCHO
KOCHOBEHOCT Ha npoBepKa npegBuUAMMO | eneKkTpoMarHuTHa cpepa
ycnosue 3a yno-
Tpeba cbrnacHo
IEC
60601-1-2:2014
EnektpocTtatuyeH | +8 kV KOHTaKT +8 kV KoHTaKT 3a ynoTpeba B TMNNYHa
pazpsag (ESD) +2 kV, 4 kV, £8 kV, +2kV, +4 kV, +8 kV, | poMallHa, TbproBcka 1nm
I[EC 61000-4-2 +15 kV Bb3ayx +15 kV Bb3ayx 6onHMYHa cpeqa.
KOHAYKTUBHN 3 Vrms He e npunoxmnmo | M3ncksaHeTo He ce OTHacA
cMmywaBawy Bb3- | OT 150 kHz no 80 MHz 3a TOBa YCTPOWCTBO, 3axpaH-
0encTBuA, MHay- | 6 Vews BaHO OT baTepun.

Bbp3n enektpurye-
CKIN NPEXOAHY
npo-
LeCn/UMNyNCHN
cmyLLeHna

I[EC 61000-4-4

+2 kV 100 kHz uectoTa Ha
NOBTOPEHME

He e npunoxmnmo

/13vcKBaHeTO He ce OTHaCH
32 TOBA YCTPOWCTBO, 3axpaH-
BaHO OT baTepun.
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Hacoku u geknapauus Ha npousBoguTens — EnekrpomarHutHa ycroinumBoct

Tect 3a Henpu- | IEC 60601-1-2:2014 HnBo | MakcmumanHo PbKoBOACTBO OTHOCHO
KOCHOBEHOCT Ha npoBepKa npeaBvMANMO | eneKkTpoMarHuTHa cpefa
ycnioBue 3a yno-
Tpeba cbrnacHo
IEC
60601-1-2:2014
Ortckok JIHWA KoM nnHnA: £0,5 KV, | He e npunoxummo | V13ncKeaHeTo He ce oTHacA
IEC 61000-4-5 +1kV 3a TOBAa YCTPOWCTBO, 3aXpaH-

JnHNna KbM 3ems: 0,5 kV,
+1kV, +2 kV

BaHO OT baTepun.

3abenexka: Ut e HanpeeHVeTo Ha MaBHOTO 3axX

HBOTO Ha NPoBep

Ka.

paHBaHe C NPOMeH;]

MBTOKMpeAn npuiaraHeTo Ha

Cnapose, KpaTkK
NpeKbCBaHNA U
KonebaHuns B
HanpeXeHNeTo Ha
3axpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

0% U+; 0,5 umkbna (npm 0°,
45°,90°, 135°,180°,225° 270°
1n315°)

0% Ur; 1 umkbn (npw 0°)
70% 3a 25/30 umkbna (npn
0°)

0% 3a 250/300 umkbna

He e npunoxunmo

V/131CKBaHETO He Cce OTHacA
33 TOBa YCTPOWCTBO, 3axpaH-
BaHO OT baTepun.

YecToTa Ha 30 A/m 30 A/m 3a ynoTpeba B TMMMYHa

3axpaHBaHeTo JIOMalLLHa, TbProBcKa unu

(50/60 Hz) B mar- 60nHMYHa cpena.

HWTHO none

IEC 61000-4-8

Moneta B 6nm3ocT | IEC 60601-1-2:2014, IEC 3a ynotpeba B TUNNYHa

no PY obopya- Tabnumua 9 60601-1-2:2014, | AOMaLLHa, TbProBCKa UK

BaHe 3a Oe3xMyHa Tabnuua 9 60nHMYHa cpena.

KOMYHVIKaLWs

I[EC 61000-4-3

3abenexka: Ut e HanpexeHMeTo Ha rMaBHOTO 3axXpaHBaHe C MPOMEHVIB TOK Npeay NpunaraHeTo Ha

HVBOTO Ha NMpoBepKa.

M3nbueHa PY 10V/m 10V/m MpeHOCUMO 1 MOBMHO PY

IEC 61000-4-3 O180 MHz po 2,7 GHz Ot 80 MHz po 060pyzBaHe He TpAGBa fa ce
80% AM npu 1 kHz 6 GHz

80% AM npw 1 kHz
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Hacoku u geknapauus Ha npousBoguTens — EnekrpomarHutHa ycroinumBoct

Tect 3a Henpu- | IEC 60601-1-2:2014 HnBo | MakcmumanHo PbKoBOACTBO OTHOCHO
KOCHOBEHOCT Ha npoBepKa npeABUAMMO | eneKkTpoMarHuTHa cpepa
ycnioBue 3a yno-
Tpeba cbrnacHo
IEC

60601-1-2:2014

CvinaTa Ha nonetata oT dukK-
cvpaHu PY npepasateny,
cnopeq yCTaHOBEHOTO Mpw
€1eKTPOMarHUTHO NPOoYY-
BaHe Ha MACTO, TpsAbBa Aa e
No-MaJsika OT HMBOTO Ha
CbBMECTUMOCT BbB BCEKM
4yecToTeH 0OXBaT.
Bb3MOXKHO € B 6IM30CT [0
obopyaBaHeTo, 0603HaueHo
CbC CefHns CUMBOJI, da
Bb3HWKHE CMyLLEHNE:

®)

3abenexka: Tesl yKa3aH1a MOXKe [1a He Ca NMPUNOXKKUMIY 338 BCUYKI CUTYaUMK. Pa3npocTpaHeHneTo
Ha eNleKTPOMarHWTHa EHEPris Ce MOBMMNABA OT MOMTbLAHETO U OTPA3ABAHETO OT Pa3IMYHMN KOH-
CTPYKUMW, MPeaMETH 1 XOpa.

MapaHuua

Medtronic MiniMed, Inc. (unv opyro lopuanyecko nu1ue, KOeTo Ha eTrKeTa Ha TOBa YCTPOMCTBO MOXe
na 6be nocoyeHo KaTo npownssoanten ,Medtronic MiniMed"), npefocTasa Ha KynyBaya Ha MPoayKTa
rapaHuvs 3a npefaeaTens Ha Medtronic cpelly aedekTv B MaTepuana 1 M3paboTkaTa 3a Nnepriof ot
efHa (1) rogvHa 1 rapaHuma 3a 3apAaaHOTO YCTPOMCTBO A0 efHa (1) rogvHa OT AaTaTa Ha MOKyrKara.

lNo BpeMe Ha rapaHuvoHHNsa nepuoa Medtronic MiniMed no cBoe ycMoTpeHMe Lie 13BbpLLIBa
PEeMOTHU PaboTn UnW 3amMsaHa Ha BCEKM NpeaaBaten uiv 3apsaaHo YCTPOWCTBO, Cnopes YC/IOBUSATa U
M3KMIOUEHNATA, YNIOMEHATN B HAaCTOALLVMA AOKYMEHT. Tasun rapaHLma ce oTHacA eIHCTBEHO 33 HOBM
yCTPOWCTBa. B cnyyalt, ue npeaasatenar unv 3apagHOTO YCTPOMCTBO 6bAaT 3aMeHeHW, rapaHUVOHHNAT
CPOK HAMa Aia Obfle YAb/KeH Cflefl MbPBOHAYaNHO YCTaHOBEHAaTa My [1aTa Ha U3TuuYaHe.
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Tasum rapaHuva e BannaHa eMHCTBEHO, ako NpefdaBatenAart 1 3apAaaH0oTO yCTpOl;lCTBO Ha Medtronic ce
M3MON3BaT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMNTE Ha NMPOnN3BOANTENA. bes OrpaHn4yeHns, Tasn rapaHymna He
ce npwnara:

+ AKO Bb3HMKHaraTa NoBpeaa € NpuUrHeHa oT MPOMEHW MW U3MEHEHWA, 3BBPLLEHN MO
npenaBaTena unv 3apAaHOTO YCTPOMCTBO OT CTPaHa Ha NoTpebuTena UAmM TpeTu Nua Clea AaTaTa
Ha 3aKynyBaHe.

« AKO noBpeaaTa Bb3HWKHE OT 0OC/YKBaHe U MOMNPaBKa, U3BbPLIEHN OT JIULIE UM OPraHmn3aLms,
Pa3NYHL OT NMPOV3BOAUTENA.

- Ako nospeaTa € Bb3HMKHala B PE3yNTaT Ha d)OpC/VIG)KOpHU i apyrn CBbOUTMA N3BBH KOHTPOa
Ha Npoun3soanTens.

-« AKO noBpefaTta e Bb3HVIKHaMa pe3ytaT Ha HEOPEXHOCT MW HEeNPaBWIIHO M3MO3BaHe,
BK/IOUWTENHO, HO 6€e3 fla Ce orpaHnyaBa A0: HEMPABUIIHO CbXPaHeHwe, NoTansHe BbB BO/3,
dur3mnuecka 3noynotpeba (HanpumMep 13mnycKaHe).

+AKO noBpe[iaTa e Bb3HWKHana BCNeACTBMe yroTpebaTa Ha YCTPOMCTBOTO MO HAUWH, KOMTO He
CbOTBETCTBA Ha MPO[YKTOBOTO €TUKETVPAHE Ha NMPOW3BOANTENA, HCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba 1nn
perynaTtopHuTe 13BeCTUA.

HacToALwlaTa rapaHumsa ce NpeaocTass MUHO Ha MbPBOHAYaHYA Kymnysad. Bcaka npoaaxba, oTaasaHe
NOJ HAaeM UM [PYT CNOCO6 Ha NPEXBBPAAHE UMW M3MOM3BaHe Ha NPOMYKTa, 00XBaHaT OT HaCTOoALLaTa
rapaHLys, KbM MV OT CTPaHa Ha KynyBay, PasinyeH oT MbpBOHauanHus, LWe oseae Ao HesabasHa

OTMAHA Ha rapaHumMATa. Tasu rapaHUmMa He 06xBalla MIIOKO3HUTE CEH30PU 1 APYTA MPUHALIEKHOCTY.

[NpenocTaBeHnTe B Ta3u rapaHLVa CpeCTBa 3a 3allmTa Ca U3KIIYUTENHUTE CPeACTBA 3a 3alLTa, KOUTO
Ca IOCTBMHM 3a BCAKO HapyLeHve No HacToswms aokyMeHT. Huto Medtronic MiniMed, Huto
[OCTaBUMLMTE HA KOMMAHWATA, HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBWTO 1 fla O1O CyYaiiHK, mocnensativ unm
cneumanHy NoBPeAn OT KakbBTO 1 Aa 610 MPOM3XoA U XapaKkTep, MPUUNHEHW UV Bb3HVKHAMN
BCNeACTBMe Ha fAedeKT B NPOAYyKTa.

Bcmyukm AOPYrnyCnoBuA M rapaHUnmn, pasinyH OT 3a4bJIKUTENTHNTE 3aKOHOBW FapaHLUn, M3pa3eHn nimn
rloupa36|/|pau4m ce, Ca M3KITIoYEeHN, BKITIOYNTETHO rapaHumnmnTe 3a npoaaBaeMocCT U NPpUrogHOCT 3a
onpegeneHa uen.

Taswm rapaHuVA faBa Ha KyrnyBada KOHKPETHW 3aKOHHW MPaBa, KaTO KyMyBaYybT MOXeE Aa MMa 1 APpYyTn
Mnpasa B 3aBUCMOCT OT MEeCTHOTO 3aKOHOAATENCTBO. Ta3un rapaHuuA He 3acAra 3aKOHHUTE NMpaBa Ha
KyryBaya.

PaskpuBaHe Ha MH$opmauua 3a copTyep c oTBopeH Kog (OSS)

To31 BOKYMEHT naeHTUOMLMpPa codTyepa C OTBOPEH KO, KOWTO MOXe [la Ob/ie OTAENHO U3BMKaH,
M3MbIIHEH, CBbP3aH, MPUCHEAUHEH UK U3MOS3BAH MO APYT HAUMH OT TO3M NMPOAYKT.
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TakbB codJTyep C OTBOPEH KOA Ce NnLeH3Kpa 3a I'IOTp€6l/lTeJ'IVI Mpwn CfMa3BaHe Ha yCI0BMATA Ha
OTAENHOTO JIMLUEH3MOHHO CMOopa3yMeHne 3a TaKbB codJTyep C OTBOpPEH KOA.

YnotpebaTa Ha CodTyepa C OTBOPEH KOf OT BaC Ce Peryavpa 13LUano oT npaswnata 1 ycnoBusaTa Ha
TakbB NINLEH3.

M3x00HNAT/OOEKTHUAT KOA 1 MPUNOKUMUAT N1LEH3 3a COPTyepa C OTBOPEH KOA MoraT fja 6baat
NoAyYeHn Ha cnepHua canT: http//www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4

Sissejuhatus

Traadita Bluetooth®™-tehnoloogiaga varustatud saatja Guardian 4 (MMT-7841Q) on osa traadita
Bluetooth®-tehnoloogiaga varustatud glikoositaseme pideva jalgimise (CGM) sUsteemist.

Kasutusnaidustused

Saatja Guardian 4 (MMT-7841Q) on laetav seade, mis varustab glikoosisensorit elektritoitega. Saatja
kogub ja arvutab sensori andmeid ning saadab need andmed diabeediravi eesmargil traadita
Bluetooth®-tehnoloogia kaudu Ghilduvasse kuvaseadmesse, nditeks mobiilirakendusse. Saatja Ghildub
ainult sensoriga Guardian 4 (MMT-70400) ja on naidustatud kasutamiseks Ghel voi mitmel patsiendil.
Saatja on moeldud 7-aastastele ja vanematele patsientidele.

Vastunaidustused

Saatja Guardian 4 kasutamisele ei leidu vastundidustusi. CGM-iga seotud vastundidustused leiate
rakenduse Guardian kasutusjuhendist.

Kliinilised eelised

Saatja Guardian 4 on CGM-i stisteemi komponent, mis edastab sensori glikoositaseme vaartusi. Saatjat
Guardian 4 kasutavate ststeemide kliinilised eelised leiate rakenduse Guardian kasutusjuhendist.

Kasutaja ohutus
Hoiatused

Koiki sensoriga seotud ettevaatusabindusid, hoiatusi ja juhiseid vaadake alati sensori Guardian 4
kasutusjuhendist. Sensori Guardian 4 kasutusjuhendis toodud juhiste eiramine voib viia raskete
tervisekahjustusteni voi sensori kahjustusteni.

Arge laske lastel vaikeseid osi suhu panna. Tootega voib kaasneda lambumisoht, mis voib 16ppeda
raske tervisekahjustuse voi surmaga.

Arge muutke ega modifitseerige seadet, vilja arvatud juhul, kui ettevote Medtronic Diabetes selle
sdnaselgelt heaks kiidab. Seadme modifitseerimine voib pdhjustada raskeid tervisekahjustusi,
teha seadme raskesti kasutatavaks ja muuta garantii kehtetuks.

Arge laske saatjal kokku puutuda magnetresonantstomograafia (MRT) seadmetega,
diatermiaseadmetega ega muude seadmetega, mis tekitavad tugevaid magnetvalju (nt
rontgenikiirgus, KT-skann véi muud tidpi kiirgus). Kokkupuudet tugeva magnetvéljaga ei ole
katsetatud ja see voib péhjustada seadme rikkeid véi raskeid tervisekahjustusi véi olla ohtlik. Kui
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saatja satub tugevasse magnetvalja, siis katkestage seadme kasutamine ja votke edasise abi
saamiseks Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.

Arge kasutage testotsakut, kui see puutub kokku verega. Kokkupuude verega voib péhjustada
infektsiooni.

Sensori sisestamise jdrel voib esineda veritsust. Enne saatja Ghendamist sensoriga veenduge alati,
et sisestuskohas ei esineks veritsust. Veri voib tungida saatja Uhenduspessa ja seadet kahjustada.
Kui seade saab kahjustada, siis kdrvaldage see. Veritsuse korral vajutage steriilset marlilappi

voi -tampooni voi puhast riidelappi pUsiva survega sisestuskohale, kuni veritsus peatub. Kui
veritsus on peatunud, Uhendage saatja sensoriga.

Arge visake saatjat meditsiiniliste jadtmete konteinerisse ega laske sel kokku puutuda tugeva
kuumusega. Saatja sisaldab akut, mis véib sittida ja pdhjustada raskeid tervisekahjustusi.
Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage intsidendist viivitamata tervishoiutdotajale. Kui
olete tervishoiutootaja, teatage intsidendist viivitamata ettevottele Medtronic ja asjaomasele
padevale asutusele.

Kui teil on toote kasutamisega seoses mingeid kiisimusi voi muresid, votke Ghendust ettevotte
Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.

Meditsiiniliste kisimuste véi murede korral podrduge tervishoiutdodtaja poole.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage saatjat selliste elektriseadmete vahetus ldheduses, mis voivad hairida stisteemi
normaalset toimimist.

Kasutage koos saatjaga ainult sensorit Guardian 4 (MMT-7040Q). Arge kasutage Uhtegi teist
sensorit. Muud sensorid ei ole méeldud saatjaga kasutamiseks ning nende koos kasutamine
kahjustab saatjat ja sensorit.

Kasutage koos saatjaga ainult rohelist testotsakut (MMT-7736L). Arge kasutage Uhtegi teist
testotsakut. Muud testotsakud ei ole méeldud saatjaga kasutamiseks ning nende kasutamine
kahjustab saatjat ja testotsakut.
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Joonis 1. Saatja ja testotsak

- Kasutage saatja puhastamisel alati testotsakut. Arge kasutage koos saatjaga Uhtegi teist
testotsakut. Méne muu testotsaku kasutamisel voib vesi tungida saatjasse voi korralik
puhastamine voib muutuda voimatuks. Vesi voib saatjat kahjustada.

- Arge vaanake testotsakut ega sensorit, kui need on saatjaga ihendatud. Testotsaku voi sensori
vadanamine kahjustab saatjat.

- Arge laske testotsakul vedelikega kokku puutuda, kui see ei ole saatjaga Uhendatud. Mérg
testotsak voib saatjat kahjustada.

- Argelaske saatjal vedelikega kokku puutuda, kui see ei ole sensoriga voi testotsakuga tihendatud.

Niiskus kahjustab saatjat ja marg saatja voib kahjustada sensorit.
- Arge puhastage testotsaku réngastihendeid (ihegi ainega. Rdngastihendite puhastamine voib
testotsakut kahjustada.

Joonis 2. Rongastihendid

rongas-
tihen-
did

11
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IEC 60601-1-2:2014, 4. viljaanne. EMU eriettevaatusabindud elektriliste
meditsiiniseadmete korral

1.

Abi

Elektromagnetilise Ghilduvusega (EMU) seotud eriettevaatusabindud: see kehal kantav seade
on moéeldud kasutamiseks harilikus elu-, kodu-, avalikus voi tdokeskkonnas, kus esinevad
tavaparasel tasemel kiirguslikud E-valjad (V/m) voi H-vadljad (A/m), mida tekitavad naiteks
mobiiltelefonid, Wi-Fi™*, traadita Bluetooth®*-tehnoloogia, elektrilised konserviavajad ning
mikrolaine- ja induktsioonahjud. See seade tekitab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku
energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata esitatud juhiste kohaselt, voib see péhjustada
raadiosideseadmetele kahjulikke hairinguid.

. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed véivad elektrilisi meditsiiniseadmeid

mojutada. Mobiilsest voi statsionaarsest raadiosaatjast parineva raadiosagedusliku hairingu
korral liikuge hairingut péhjustavast raadiosaatjast eemale.

. Olge ettevaatlik saatja kasutamisel kaasaskantavatele raadiosageduslikele (RF) seadmetele voi

elektriseadmetele Ilahemal kui 30 cm (12 in). Kui saatjat tuleb kasutada kaasaskantavate
raadiosageduslike seadmete voi elektriseadmete korval, jalgige saatjat veendumaks ststeemi
korrektses toimimises. Saatja toimivus véib olla halvenenud.

. Saatja oluline toimimisnaditaja on tajumisseadme signaalide vaartus(t)e moédtmine ja

jalgimisseadmesse edastamine saatja tdpsusnduete piires ning rakenduse Guardian
kasutusjuhendis kirjeldatud kasutustingimustel ja kogu eeldatava td6ea jooksul. Kui saatja
puutub kokku elektromagnetiliste hdiringutega, voivad edastatavad andmed olla puudulikud
voivigased. Sellises olukorras jargige asjakohases kasutusjuhendis toodud kasutus-, hooldus- ja
torkeotsingu juhiseid. Saatja nduetekohase toimivuse kontrollimiseks voib kasutada ka
testotsakut. Kui saatja on kahjustatud véi ei suuda kuvaseadmega sidet pidada, votke abi
saamiseks Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.

Kui vajate abi voi rakenduse Guardian kasutusjuhendit, votke Ghendust ettevotte Medtronic kohaliku
klienditoe esindajaga.

Riskid ja korvaltoimed

Toode sisaldab vaikeseid osi ja sellega voib kaasneda lambumisoht, mis voib 16ppeda raske
tervisekahjustuse voi surmaga.

Kérvaltoimete hulka voivad kuuluda ebamugavustunne ja nahadrritus sisestuskohal.

Ohtlikud ained
Puudub.
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Allergeenid

Pole teada.

Saatja kasutamine

Vajalikud komponendid
Saatja Guardian 4 .+ Testotsak (MMT-7736L) + Laadur (MMT-7715)
(MMT-7841Q)

Joonis 3. Komponendid

e

Saatja ettevalmistamine

Saatja sisaldab mitteasendatavat akut, mida saab vajadusel laaduriga laadida. Enne saatja kasutamist
tuleb sedalaadida. Laaduril on roheline tuli, mis naitab laadimisolekut, ja punane tuli, mis annab marku
laadimisel tekkida voivatest probleemidest. Kui ndete punast tuld, vt jaotist Veaotsing, lk 96. Laaduri
jaoks laheb vaja Uhte AAA-leelispatareid.

Markus. Kui patarei on paigaldatud valesti voi see hakkab tiihjenema, siis laadur ei toimi. Korrake
patarei paigaldustoiminguid uue patareiga.

Patarei paigaldamine laadurisse
Patarei paigaldamiseks laadurisse tehke jargmist.

1. Vajutage patareisektsiooni katet sissepoole ja likake see maha (nagu on néidatud joonisel A
3. toimingu juures).

2. Sisestage uus AAA-leelispatarei. Veenduge, et patareil olevad simbolid + ja — vastaksid laaduril
olevatele samadele simbolitele.
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3. Libistage kate laadurile tagasi, kuni see kinnitub klépsatusega (nagu on ndidatud joonisel B
3. toimingu juures).

Saatja laadimine

ETTEVAATUST! Enne sensori sisestamist laadige alati saatjat. Tiihjenenud akuga saatja ei
toimi. Tais laetud saatja toimib vahemalt seitse paeva, enne kui seda tuleb uuesti laadida.
Tuhjenenud akuga saatja laadimine voib aega votta kuni kaks tundi.

ETTEVAATUST! Arge hoidke saatjat laaduril kauem kui 60 paeva. Selleks, et seda enne
kasutamist uuesti laadida, ihendage see lahti ja seejarel taasiihendage laaduriga. Kui saatja
jaetakse laadurile kauemaks kui 60 paevaks, saab saatja aku pusivaid kahjustusi.

Saatja laadimiseks tehke jargmist.
1. Saatja Uhendamiseks laaduriga vajutage saatja ja laadur omavahel kokku.

2. 10 sekundi jooksul parast saatja Uhendamist vilgub laaduril olev roheline tuli Ghe kuni kahe
sekundijooksul ja laadur lilitub sisse. Ulejaanud laadimisaja jooksul jatkab laaduril olev roheline

tuli vilkumist nii, et iga nelja vilgatuse jdrel on paus.

80



3. Kuilaadimine jouab I6pule,jaab laaduril olev roheline tuli 15 kuni 20 sekundiks Ghtlaselt pdlema
ja seejdrel kustub.

4. Pdrast laaduri rohelise tule kustumist eemaldage saatja laaduri kiljest. Saatjal olev roheline tuli
hakkab vilkuma.

Saatja sidumine

Enne sensori kasutamist tuleb saatja stisteemiga siduda. Juhiseid saatja sidumise kohta stisteemiga
vaadake alati rakenduse Guardian kasutusjuhendist.

Sensori sisestamine
Juhiseid sensori sisestamise kohta vaadake alati sensori Guardian 4 kasutusjuhendist.

Saatja ihendamine sensoriga
Enne jatkamist veenduge, et teil oleks kdeparast rakenduse Guardian kasutusjuhend.

Saatja lihendamiseks sensoriga tehke jargmist.

1. Kui sensor on sisestatud, vaadake sensori Guardian 4 kasutusjuhendist Gksikasju vajaliku teibi
paigaldamise kohta, enne kui saatja Ghendate.

2. Hoidke sisestatud sensori imarat otsa paigal, et véltida selle paigaltnihkumist Ghendamise ajal.
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3. Hoidke saatjat joonisel ndidatud viisil. Viige saatjal olevad kaks salku tGhele joonele sensori
kulghaaradega. Saatja lame kilg peab jadma naha poole.

4. LUkake saatja sensori konnektorile, kuni sensori haarad kinnituvad kldpsatusega saatjal
olevatesse salkudesse. Kui saatja on 6igesti Uihendatud ja sensor on joudnud
interstitsiaalvedelikuga marguda, vilgub saatjal olev roheline tuli 6 korda.

Markus. Kui saatja ei hakka vilkuma, vt jaotist Veaotsing, Ik 96.

5. Kuisaatja tuli hakkab parast sensoriga Ghendamist roheliselt vilkuma, kdivitage sensor ststeemi
abil. Tépsemad juhised leiate rakenduse Guardian kasutusjuhendist.

6. Kinnitage sensori kleepriba saatja kilge.

7. Kui saatja on Uhendatud, vaadake juhiseid teise teibi paigaldamise kohta sensori Guardian 4
kasutusjuhendist.

8. Teavet sidumise kohta leiate rakenduse Guardian kasutusjuhendist.

82



Saatja lahtiihendamine sensorist
Saatja lahtilihendamiseks sensorist tehke jargmist.

1. Eemaldage teip ettevaatlikult saatja ja sensori kiljest.

2. Eemaldage kleepriba saatja Glaosast.

3. Hoidke saatjat joonisel ndidatud viisil ning vajutage sensori painduvaid kilghaarasid poidla ja
nimetissérme vahel.

4. Tommake saatja ettevaatlikult sensori kuljest lahti.

Sensori eemaldamine

Juhiseid sensori eemaldamise kohta vaadake alati sensori Guardian 4 kasutusjuhendist.

Saatja taasiihendamine juba sisestatud sensoriga

Saatjat saab parajasti kasutatava sensoriga uuesti thendada. Lihtsalt Ghendage saatja sensoriga, mis
on juba sisestatud. Kinnitage sensori uuesti thendamine, kui kuvaseade tuvastab saatja. Sensori uuesti
Uhendamisel voib henduse loomisele kuluda méni sekund. Kinnitage sensori kleepriba uuesti saatja
kllge ja paigaldage uuesti teip, kui see on vajalik. Uuesti Ghendatud sensor l&bib uue
soojenemisperioodi.

Testotsak

Testotsakut kasutatakse saatja katsetamiseks, et veenduda selle toimimises. Testotsakut kasutatakse ka
saatja puhastamisel kohustusliku komponendina veekindla barjaari loomiseks. Kui testotsak
Uhendatakse digesti saatjaga, ei lase see vedelikel kokku puutuda saatja sees olevate Ghenduspesa
viikkudega. Vedelikud voivad péhjustada Ghenduspesa viikude korrosiooni ja méjutada saatja t6od.

Arge vaanake testotsakut, kui see on saatjaga Uihendatud. See kahjustab saatjat.
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Testotsakut tohib kasutada the aasta jooksul. Kui testotsakut kasutatakse kauem kui tks aasta, voivad
saatja sees olevad Uhenduspesa viigud saada kahjustada, kuna testotsak ei suuda enam tagada
veekindlat barjdari. Juhiseid Ghenduspesa viikude kontrollimise kohta vt jaotisest Saatja Uhenduspesa
viikude kontrollimine, Ik 84.

ETTEVAATUST! Kasutage koos saatjaga ainult rohelist testotsakut (MMT-7736L). Arge
kasutage Uihtegi teist testotsakut. Muud testotsakud ei ole méeldud saatjaga kasutamiseks
ning nende kasutamine kahjustab saatjat ja testotsakut.

roheline
testotsak

Saatja lihenduspesa viikude kontrollimine

See pilt on néide, kuidas Ghenduspesa viigud peaksid saatja korral vélja ndgema.

Uhenduspesa ava

Uhenduspesa viigud

a korpus

Vaadake saatja Uhenduspesa ava sisse, et veenduda Uhenduspesa viikude korrasolekus ja korrosiooni
puudumises. Kui thenduspesa viigud on kahjustatud voi korrodeerunud, ei saa saatja laaduriga ega
kuvaseadmega sidet pidada. Votke Ghendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.
Vajalik voib olla saatja vdljavahetamine.

Kontrollige Ghenduspesa ava sisemust niiskuse suhtes. Niiskuse esinemise korral laske saatjal védhemalt
Uhe tunni jooksul kuivada. Uhenduspesa avas olev niiskus voib tekitada héireid saatja tods ning
pohjustada aja jooksul korrosiooni ja kahjustusi.

84



Testotsaku lihendamine katsetamiseks v6i puhastamiseks

Enne jatkamist veenduge, et teil oleks kdeparast rakenduse Guardian kasutusjuhend.

Testotsaku iihendamiseks tehke jargmist.
1. Hoidke saatja korpust joonisel ndidatud viisil ning vajutage testotsaku kilghaarasid.

2. Vajutage testotsak saatjasse, kuni testotsaku painduvad kulghaarad kinnituvad klépsatusega
saatja molemal kiljel asuvatesse salkudesse.
Kui see on digesti Uihendatud, vilgub saatjal olev roheline tuli 6 korda.

3. Saatja katsetamiseks kontrollige rakenduses olevat sensori ikooni veendumaks, et saatja
edastaks signaali (vt rakenduse Guardian kasutusjuhendit).

4. Saatja puhastamise kohta vt jaotist Saatja puhastamine, Ik 86.
5. Pérast katsetamist voi puhastamist ihendage testotsak saatja kiljest lahti.

Testotsaku lahtilihendamine

Testotsaku lahtilihendamiseks tehke jargmist.
1. Hoidke saatja korpust joonisel ndidatud viisil ning vajutage testotsaku kilghaarasid.
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2. Kuitestotsaku haarad on kokku vajutatud, tbmmake saatja ettevaatlikult testotsaku kiljest lahti.

Mérkus. Saatja aku todea sadstmiseks ARGE jatke testotsakut pérast puhastamist voi
katsetamist selle kilge.

Saatja puhastamine

Saatja on méeldud personaalseks kasutamiseks kodus (Uhel patsiendil kasutamise korral) voi
tervishoiuasutuses (mitmel patsiendil kasutamise korral). Uhel patsiendil kasutamise korral tuleb
seadet iga kasutuskorra jérel puhastada, samas kui mitmel patsiendil kasutamise korral tuleb sedaiga
kasutuskorra jarel puhastada ja desinfitseerida. Saatja kasutamisel tervishoiuasutuses jérgige alati
mitmel patsiendil kasutamise korral kehtivat puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuri.

HOIATUS! Arge visake saatjat meditsiiniliste jagtmete konteinerisse ega laske sel kokku
puutuda tugeva kuumusega. Saatja sisaldab akut, mis voib siittida ja péhjustada raskeid
tervisekahjustusi.

Markus. Testotsak on saatja puhastamise jaoks kohustuslik komponent. Tapsemat teavet vt
jaotisest Testotsak, Ik 83.

ETTEVAATUST! Arge kasutage seadme puhastamiseks ega desinfitseerimiseks automaatset
pesur-desinfektorit. Automaatse pesur-desinfektori kasutamine seadme puhastamiseks voi
desinfitseerimiseks kahjustab saatjat.

Uhel patsiendil kasutamise korral

Puhastage saatjat alati parast iga kasutuskorda.
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Kasutage saatja puhastamiseks jargmisi vahendeid:

ornatoimeline vedelseep;

pehmete harjastega lastehambahari;

anum;

puhtad kiuvabad kuivad lapid.
Tooiga
Saatjat saab puhastada kuni 122 korda voi Ghe aasta jooksul olenevalt sellest, kumb téitub enne. Parast
seda kérvaldage saatja. Kui saatjat kasutatakse rohkem kui 122 kasutuskorda voi kauem kui Gks aasta,
voib puhastusprotseduur seadet kahjustada. Uue saatja tellimiseks votke Ghendust ettevotte
Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.

HOIATUS! Arge kasutage seadet, kui korpusel leidub mérasid, lahtikoorumist véi muid
kahjustusi. Korpuse méranemine, lahtikoorumine ja muud kahjustused annavad marku selle
lagunemisest. Korpuse lagunemine voib takistada saatja korralikku puhastamist ja
pohjustada raskeid tervisekahjustusi. Helistage ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe
esindajale ja kérvaldage seade patareide kaitlemist puudutavate kohalike eeskirjade
kohaselt (arge tuhastage neid) voi kiisige kdrvaldamise kohta ndu oma tervishoiutdotajalt.

Saatja puhastamiseks tehke jargmist.

1. Peske hoolikalt kded.
2. Kinnitage testotsak saatja kulge, nii et tekib veekindel barjaar.

(1 C
-y

3. Kui saatjal on kleepaine jadke, vt jactist Kleepaine jadkide eemaldamine, Ik 95.

4. Uhtke saatjat toatemperatuuril kraanivee all vahemalt Ghe minuti jooksul, kuni sellel ei ole enam
nahtavat mustust. Veenduge, et koik raskesti ligipddsetavad kohad saaksid korralikult puhtaks

uhutud.
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5. Valmistage drnatoimelise vedelseebi lahus, kasutades 5 ml (1 tl) drnatoimelist vedelseepi 3,8 |
(1 galloni) toatemperatuuril kraanivee kohta.

6. Kastke endiselt testotsakuga Ghendatud saatja Grnatoimelise vedelseebi lahusesse ja leotage
seda minut aega.

7. Hoides testotsakust kinni, harjake saatja kogu pinda pehmete harjastega lastehambaharjaga.

Veenduge, et koik raskesti ligipaasetavad kohad saaksid korralikult puhtaks harjatud, kuni neis ei
leidu enam nahtavat mustust.
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8. Uhtke saatjat voolava toatemperatuuril kraanivee all vahemalt Ghe minuti jooksul, kuni sellel ei

leidu enam nahtavat vedelseepi.

9. Kuivatage saatja ja testotsak puhta kuiva lapiga.

<

10. Asetage saatja ja testotsak puhtale kuivale lapile ja laske neil 6hu kdes taielikult kuivada
11. Uhendage testotsak saatja kiljest lahti, vajutades drnalt testotsaku haarasid.
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Mitmel patsiendil kasutamise korral

Kui saatjat kasutatakse tervishoiuasutuses, puhastage ja desinfitseerige seda alati parast iga
kasutuskorda.

HOIATUS! Seadme kasitsemisel ja kasutamisel tuleb rakendada standardseid
ettevaatusabindusid. Koiki siisteemi osi tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikuks ja
voimeliseks patsientide ja tervishoiutootajate vahel edasi kandma vere kaudu levivaid
patogeene.

Saatja tuleb parast igakordset patsiendil kasutamist desinfitseerida. Seda stisteemi tohib
mitmel patsiendil katsetamiseks kasutada ainult juhul, kui jargitakse ettevotte Medtronic
Diabetes standardseid ettevaatusabindusid ja desinfektsiooniprotseduure.

Kasutage saatja puhastamiseks jargmisi vahendeid:

kindad;

ornatoimeline vedelseep;

pehmete harjastega lastehambahari;
8,25% pleeqiti;

kaks anumat;

puhtad ja kiuvabad kuivad lapid.

Tooiga

Saatjat saab puhastada ja desinfitseerida kuni 122 korda voi Ghe aasta jooksul olenevalt sellest, kumb
tditub enne. Parast seda kérvaldage saatja. Kui saatjat kasutatakse rohkem kui 122 kasutuskorda voi
kauem kui Uks aasta, voib puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur seadet kahjustada. Uue saatja
tellimiseks votke Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe esindajaga.

Saatja puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tehke jargmist.

1. Peske kded ning pange kindad katte.

2. Kontrollige saatja GUhenduspesa ava sisemust, et ndha, kas seal leidub marke kehavedelikest.
Juhiseid Ghenduspesa viikude kontrollimise kohta vt jaotisest Saatja Uhenduspesa viikude
kontrollimine, Ik 84.

ETTEVAATUST! Saatjat kontrollival inimesel peab olema piisavalt hea ndgemine, mis
voimaldab tal ndha vaikeseid kehavedelikutilku v6i koejadke.
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HOIATUS! Kui ihenduspesa avas leidub mis tahes kehavedelikke, tuleb saatja
korvaldada. Kuna saatja sisaldab akut, arge visake seda bioloogiliste jadgtmete
konteinerisse. Selle asemel puhastage ja desinfitseerige saatja ning seejarel
korvaldage see patareide kaitlemist puudutavate kohalike eeskirjade kohaselt (arge

tuhastage neid).

Uhenduspesa ava

Uhenduspesa viigud

korpus

3. Kinnitage testotsak saatja kilge, nii et tekib veekindel barjaar.

(1 C
wp

4. Kui saatjal on kleepaine jadke, vt jaotist Kleepaine jadkide eemaldamine, Ik 95.

5. Uhtke saatjat toatemperatuuril kraanivee all véhemalt Ghe minuti jooksul, kuni sellel ei ole enam
nahtavat mustust. Veenduge, et koik raskesti ligipadsetavad kohad saaksid korralikult puhtaks

uhutud.
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6. Valmistage 6rnatoimelise vedelseebi lahus, kasutades 5 ml (1 tl) érnatoimelist vedelseepi 3,8 |
(1 galloni) toatemperatuuril kraanivee kohta. Igaks kasutuskorraks tuleb teha uus varske lahus.

7. Kastke endiselt testotsakuga Ghendatud saatja 6rnatoimelise vedelseebi lahusesse ja leotage
seda minut aega.

8. Hoides testotsakust kinni, harjake saatja kogu pinda pehmete harjastega lastehambaharjaga.

Veenduge, et kbik raskesti ligipdasetavad kohad saaksid korralikult puhtaks harjatud, kuni neis ei
leidu enam nahtavat mustust.
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9. Uhtke saatjat voolava toatemperatuuril kraanivee all véahemalt Ghe minuti jooksul, kuni sellel ei
leidu enam nahtavat vedelseepi.

10. Kuivatage saatja ja testotsak puhta kuiva lapiga.

11. Valmistage 1: 10 pleegitilahus, kasutades Uht (1) osa 8,25% pleegitit Uheksa (9) osa vee kohta,
kuni l6ppkontsentratsioon on 0,8%. Igaks kasutuskorraks tuleb teha uus varske lahus.

12. Ennedesinfitseerimist veenduge, et koik eelnevad puhastamise sammud oleks ldbitud. Leotage
endiselt testotsakuga Uhendatud saatjat pleegitilahuses 20 minutit.
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13. Uhtke saatjat voolava toatemperatuuril kraanivee all kolme minuti jooksul.

14. Asetage saatja ja testotsak puhtale kuivale lapile ja laske neil hu kdes tdielikult kuivada.
HOIATUS! Kui eelneva kontrolli kdigus avastati ihenduspesa avas kehavedelikke,
tuleb saatja koos Uhendatud testotsakuga korvaldada patareide kaitlemist

puudutavate kohalike eeskirjade kohaselt (drge tuhastage neid).

15. Uhendage testotsak saatja kiiljest lahti, vajutades drnalt testotsaku haarasid.

16. Veenduge, et saatja korpusel poleks marke méranemisest, lahtikoorumisest ega muudest
kahjustustest. Ulaltoodud markide esinemise korral tuleb saatja kdrvaldada patareide kaitlemist
puudutavate kohalike eeskirjade kohaselt (drge tuhastage neid).
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HOIATUS! Arge kasutage seadet, kui korpusel leidub mérasid, lahtikoorumist véi muid
kahjustusi. Korpuse méranemine, lahtikoorumine ja muud kahjustused annavad
marku selle lagunemisest. Korpuse lagunemine voib takistada saatja korralikku
puhastamist ja pohjustada raskeid tervisekahjustusi. Helistage ettevotte Medtronic
kohaliku klienditoe esindajale ja korvaldage seade patareide kaitlemist puudutavate
kohalike eeskirjade kohaselt (arge tuhastage neid) voi kiisige korvaldamise kohta ndu
oma tervishoiutdotajalt.

17. Visake dra kasutatud kindad ning peske kded hoolikalt seebi ja veega.

Kleepaine jaakide eemaldamine
Jérgige neid juhiseid, kui saatjal leidub kleepaine jadke.

Kasutage kleepaine jadkide eemaldamiseks vatitikke ja meditsiinilise kleepaine eemaldit, nagu
Detachol™*, mis kujutab endast lakibensiini.

Markus. Katsetuste kdigus kasutati saatjalt kleepaine jadkide eemaldamiseks vahendit
Detachol™*. Soovitame kasutada vahendit Detachol™*, aga see ei pruugi olla koéigis riikides
saadaval.

Kleepaine jaakide eemaldamiseks tehke jargmist.
1. Veenduge, et testotsak oleks saatjaga ihendatud.
2. Immutage vatitikku meditsiinilise kleepaine eemaldis.

3. Hoidke testotsakust kinni ja hééruge saatjat drnalt kleepaine eemaldiga, kuni kleepaine on
eemaldatud.
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4. Minge edasi puhastusprotseduuri juurde. Uksikasjalikku teavet vt jaotisest Saatja puhastamine,
Ik 86.

Laaduri puhastamine

See toiming on vajadusel méeldud Uldpuhastuseks vastavalt seadme valjandagemisele.

ETTEVAATUST! Arge kastke laadurit vette ega (ihtegi teise puhastusainesse. Laadur ei ole
veekindel. Vesi voib laadurit kahjustada ja péhjustada seadme rikkeid.

Laaduri puhastamiseks tehke jargmist.

1. Peske hoolikalt kaed.

2. Laaduri valiskiljel oleva mustuse voi voérmaterjali eemaldamiseks kasutage érnatoimelise
puhastusvahendi, nt ndudepesuvahendi lahusega niisutatud riidest lappi. Arge kunagi
kasutage laaduri puhastamiseks orgaanilisi lahusteid, nagu varvivedeldi voi atsetoon.

3. Asetage laadur puhtale kuivale lapile ja laske sel kaks kuni kolm minutit 6hu kdes kuivada.

Pesemine ja ujumine

Kui saatja ja sensor on omavahel ihendatud, moodustavad need veekindla barjaari stigavusel kuni
2,4 m (8 jalga) kuni 30 minutiks. Te ei pea neid dusi all kdimiseks ega ujumiseks eemaldama.

Veaotsing

Esitatud tabelis on toodud toérkeotsingu teave saatja, laaduri ja testotsaku kohta. Lisateavet
torkeotsingu kohta leiate rakenduse Guardian kasutusjuhendist.
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Tabel 1. Probleemide veaotsing

Probleem

Véimalik pohjus

Lahendus

Saatja on laaduriga
Uhendatud, aga Uhtegi
tuld ei sutti.

Saatja Uhenduspesa vii-
gud on kahjustatud voi
korrodeerunud.

Laaduri patarei on tihi

vOi patareid ei ole sises-
tatud.

1. Veenduge, et saatja Uhenduspesa viiku-

del ei leiduks kahjustusi ega korrosiooni.
Lisateavet Uhenduspesa viikude kohta vt
jaotisest Saatja Uhenduspesa viikude
kontrollimine, Ik 84. Kui viigud on kah-
justatud voi korrodeerunud, votke Ghen-
dust ettevotte Medtronic kohaliku klien-
ditoe esindajaga. Vajalik voib olla saatja
véljavahetamine.

. Kui Ghenduspesa viigud ei ole kahjusta-

tud, vahetage vilja laaduri patarei. Juhi-
seid laaduri patarei vahetamise kohta vt
jaotisest Patarei paigaldamine laadurisse,
Ik 79.

Laadurilolevroheline vil-
kuv tuli lUlitub laadimise
ajal vélja ja laaduril hak-
kab aeglasemalt vilkuma
punane tuli.

Laaduri patarei hakkab
tdhjenema.

Vahetage laaduri patarei valja. Juhiseid laaduri
patarei vahetamise kohta vt jaotisest Patarei
paigaldamine laadurisse, Ik 79.

Laaduril olevroheline vil-
kuv tuli ldlitub laadimise
ajal vélja ja laaduril hak-
kavad kahe sekundi
kaupa kiirelt vilkuma
punased tuled.

Saatja aku hakkab tiihje-
nema.

1. Laadige saatjat tund aega jarjest. Kui vil-

kumine ei |6pe, minge edasi 2. punkti
juurde.

. Laadige saatjat kaheksa tundi jarjest. Kui

vilkumine ei l6pe, votke Ghendust ette-
votte Medtronic kohaliku klienditoe
esindajaga. Vajalik véib olla saatja valja-
vahetamine.

Laadimise ajal ndete laa-
duril kombinatsiooni kii-
relt ja aeglaselt vilkuva-
test punastest tuledest.

Nii laaduri patarei kui ka
saatja aku hakkavad tiih-

jenema.
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. Vahetage laaduri patarei valja. Juhiseid

laaduri patarei vahetamise kohta vt jao-
tisest Patarei paigaldamine laadurisse,
lk 79.

. Laadige saatjat tund aega jdrjest. Kui

punaste tulede kiire vilkumine ei [6pe,
minge edasi 3. punkti juurde.

. Laadige saatjat kaheksa tundi jarjest. Kui

vilkumine ei 16pe, votke Ghendust ette-
votte Medtronic kohaliku klienditoe
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Tabel 1. Probleemide veaotsing (jatkub)

Probleem

Véimalik pohjus

Lahendus

esindajaga. Vajalik voib olla saatja vélja-
vahetamine.

Saatjal olev roheline tuli
ei vilgu sensoriga Uhen-
damisel.

Saatja ei ole taielikult
Uhendatud.

Saatja aku hakkab tuhje-
nema.

Sensor ei ole kehasse
digesti sisestatud.

1. Uhendage saatja sensori kiiljest lahti.

2. Oodake viis sekundit ja Gthendage need
uuesti. Kui roheline tuli ei hakka ikka vil-
kuma, minge edasi 3. punkti juurde.

3. Laadige saatja taielikult ja Uhendage see
testotsakuga. Kui roheline tuli ei hakka
ikka vilkuma, vt veaotsingu punkti ,Saat-
jal olev roheline tuli ei vilgu testotsakuga
Uhendamisel”. Kui roheline tuli hakkab
vilkuma, minge edasi 4. punkti juurde.

4. Uhendage saatja testotsaku kiljest lahti,
oodake vahemalt viis sekundit ja Ghen-
dage saatja seejdrel sensoriga. Kui rohe-
line tuli ei hakka ikka vilkuma, minge
edasi 5. punktijuurde.

5. Sensor ei pruugi olla kehasse 6igesti
sisestatud. Eemaldage sensor kehast ja
sisestage UuUS sensor.

Saatjal olev roheline tuli
ei vilgu testotsakuga
Uhendamisel.

Saatja ei ole taielikult
Uhendatud.

Saatja aku hakkab tiihje-
nema.

1. Kontrollige saatja ja testotsaku vahelist
Uhendust. Kui roheline tuli ei hakka ikka
vilkuma, minge edasi 2. punkti juurde.

2. Laadige saatja taielikult.

3. Katsetage saatjat uuesti testotsakuga.
Kui te ei nde vilkuvat rohelist tuld, votke
Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku
klienditoe esindajaga. Vajalik voib olla
saatja valjavahetamine.

Saatja aku ei pea seitse
paeva vastu.

Saatja ei ole sensoriga
Uhendamisel taielikult
laetud.

Saatja ja kuvaseadme
vaheline juhtmevaba
Uhendus katkeb sageli.
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1. Laadige saatja enne sensoriga Uhenda-
mist taielikult. Kui saatja aku ei pea endi-
selt sensori Uht kasutuskorda vastu,
minge edasi 2. punkti juurde.

2. Liikuge raadiosageduslikke hairinguid
pohjustada voivate seadmete juurest
kaugemale. Lisateavet raadiosagedus-




Tabel 1. Probleemide veaotsing (jatkub)

Probleem Véimalik pohjus Lahendus

like hdiringute kohta lejate kuvasead-
mega kaasas olevalt raadioside vasta-
vuse teabe lehelt.

3. Raadiosageduslike hairingute vdhenda-
miseks kandke hoolt, et kuvaseade ja
saatja paikneksid samal kehapoolel. Kui
tdielikult laetud saatja aku saab endiselt
tdhjaks enne seitsme pdeva moddumist,
helistage ettevotte Medtronic kohaliku
klienditoe esindajale. Vajalik voib olla
saatja valjavahetamine.

Saatja ja kuvaseadme Kuvaseade on levialast 1. Liikuge raadiosageduslikke hairinguid

vaheline Ghendus kat- | valjas. pohjustada voivate seadmete juurest

keb. Muud seadmed tekita- kaugemale. Lisateavet raadiosagedus-
vad raadiosageduslikke like hairingute kohta leiate saatjaga kaa-
hairinguid. sas olevalt raadioside vastavuse teabe

lehelt. Kui saatjal ei dnnestu kuvasead-
mega endiselt sidet pidada, minge edasi
2. punkti juurde.

2. Raadiosageduslike hairingute vahenda-
miseks kandke hoolt, et kuvaseade ja
saatja paikneksid samal kehapoolel. Kui
saatjal ei dnnestu kuvaseadmega endi-
selt sidet pidada, helistage abi saamiseks
ettevotte Medtronic kohaliku klienditoe
esindajale.

1sa3

Markus. Kui saatja ja kuvaseadme vaheline Ghendus katkeb 30 minutiks, esitatakse selle kohta alarm
vOi marguanne ja ilmub vastav teade.

Hoiustamine

Hoiustage saatjat, laadurit ja testotsakut puhtas kuivas kohas toatemperatuuril. Kui saatja ei ole
kasutuses, tuleb seda laadida védhemalt iga 60 pédeva tagant.

ETTEVAATUST! Arge hoiustage saatjat laaduril. Kui saatja jaetakse laadurile kauemaks kui
60 paevaks, saab selle aku pusivaid kahjustusi.
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Korvaldamine

Arge kérvaldage saatjat, laadurit ega testotsakut koos sorteerimata olmejaatmetega. Kdrvaldage
saatja, laadur ja testotsak elektroonilisi jddtmeid puudutavate kohalike eeskirjade kohaselt.

Tehnilised andmed

Tabel 2. Toote tehnilised andmed

Biosobivus Saatja: vastab standardile EN 1SO 10993-1
Kontaktosad Saatja
Sensor

Tootingimused

Saatja temperatuur: 0°C kuni 45°C (32°F kuni 113°F)

Ettevaatust! Kui saatjat kasutatakse koos testotsakuga dhutemperatuuril
tle 41°C (106°F), voib saatja temperatuur Uletada 43°C (109°F).

Saatja suhteline 6huniiskus: 10% kuni 95%, mittekondenseeruv

Saatja 6hurdhk: 57,60 kPa kuni 106,17 kPa (8,4 psi kuni 15,4 psi)

Laaduri temperatuur: 10°C kuni 40°C (50°F kuni 104°F)

Laaduri suhteline 6huniiskus: 30% kuni 75%, mittekondenseeruv

Hoiustamistingimu-
sed

Saatja temperatuur: —20°C kuni 55°C (=4°F kuni 131°F)

Saatja suhteline 6huniiskus: kuni 95%, mittekondenseeruv
Saatja 6hurdhk: 57,6 kPa kuni 106 kPa (8,4 psi kuni 15,4 psi)
Laaduri temperatuur: —=10°C kuni 50°C (14°F kuni 122°F)

Laaduri suhteline 6huniiskus: 10% kuni 95%, mittekondenseeruv

Patarei tooiga

Saatja: seitse pdeva glikoosi pidevat jélgimist vahetult parast taielikku
laadimist.
Laadur: laadur kasutab saatja laadimiseks Uht uut AAA-patareid.

Saatja sagedus

2,4 GHz sagedusriba, traadita Bluetooth®*-tehnoloogia (versioon 4.0)

Efektiivne kiirgus-
voimsus (ERP)

—12,05 dBm (0,06 mW)

Efektiivne isotroopne
kiirgusvoimsus (EIRP)

—-9,9dBm (0,1 mW)

Leviala

Kuni 1,8 m (6 jalga) vabas 6hus

Saatja eeldatav t66iga

Saatja eeldatav tdoiga on Uks aasta olenevalt selle kasutamisest patsiendi
poolt.
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Saatja juhtmevaba side
Teenuse kvaliteet

Saatja ja kuvaseade Uhendatakse Bluetooth®™-tehnoloogia madalenergiavorgu kaudu. Saatja edastab
glukoositaseme andmed ja ststeemiga seotud marguanded kuvaseadmesse, mis kontrollib
vastuvoetud andmete terviklikkust pérast traadita edastust. Uhenduse kvaliteet vastab
Bluetooth®™-tehnoloogia tehniliste andmete versioonile 4.0.

Andmeturve

Saatja peab raadiosageduslikku (RF) sidet ainult lingitud seadmetega, mille see dra tunneb. Enne, kui
kuvaseade saab hakata saatjalt teavet vastu votma, tuleb saatja siduda.

Kuvaseadmed ja stisteemi komponendid (glikomeetrid ja saatjad) tagavad andmeturbe spetsiaalsete
meetodite abil ning andmetervikluse veaavastusprotseduuride teel, nagu tsiikkelkoodkontrollid.
Lennureisid

Saatjat voib kommertsliinide lennukites ohutult kasutada. Kuna reisimisega seotud reeglid véivad
muutuda, tasub enne reisile minekut pidada néu transpordiohutuse ametiga (TSA).

Suunised ja tootja deklaratsioon

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus
Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - suunised
Raadiosageduslik | CISPR 11 Saatja kasutab raadiosageduslikku energiat ainult ststee-
kiirgus RUhm 1, klass B midevahelise side jaoks. Seetdttu on selle tekitatav raadio-
CISPR 11 sageduslik kiirgus véga vaike ega pohjusta tdendoliselt hai-
Harmooniliste kiir- | Ei ole kohaldatay | reid lahedalasuvates elektroonilistes seadmetes.
gus Markus. Eeltoodu on standardi IEC 60601-1-2 kohaselt
IEC 61000-3-2 noéutav rihma 1 klassi B kuuluvate seadmete puhul. Kuna
Pingekoikumi- Ei ole kohaldatav | saatja to6tab patareitoitel, ei avalda hoone Uldine elektri-
sed/vdreluskiirgus ststeem moju selle tekitatavale kiirgusele ja ei leidu min-
I[EC 61000-3-3 geid tdendeid selle kohta, et siisteemi kasutamisega kodu-
ses keskkonnas kaasneks mingeid probleeme.
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Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Hairekindlus-
katse

IEC 60601-1-2:2014 katse-
tase

Maksimaalne
prognoositav
kasutustingimus
standardi
IEC 60601-1-2:20
14 kohaselt

Elektromagnetiline kesk-
kond - suunised

Elektrostaatiline

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Kasutamiseks tavapéarases

lahendus (ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, +2 kV, +4 kV, £8 kV, | kodu-, dri- voi haiglakesk-
IEC 61000-4-2 +15 kV 6hk +15 kV 6hk konnas.

Raadiosagedus- | 3 Vrus Ei ole kohaldatav | N6éue ei kehti sellele patarei-
like valjade tekita- | 150 kHz kuni 80 MHz toitel seadmele.

tud juhtivuslikud | 6 Vpus

hairingud

ISM-i sagedusribad vahemi-
kus
150 kHz kuni 80 MHz

Kiired elektrilised
siirdeimpulsid /
impulsipakett

+2 kV 100 kHz kordumissa-
gedus

Ei ole kohaldatav

No6ue ei kehti sellele patarei-
toitel seadmele.

IEC 61000-4-4
Pingemuhk Faasidevaheline: 0,5 kV, Ei ole kohaldatav | N6éue ei kehti sellele patarei-
IEC 61000-4-5 +1kV toitel seadmele.

Faasi ja maanduse vaheline:
+0,5kV, £1 kV, £2 kv

Markus. Ut on vah

elduvvooluvérgu pinge enne

katsetaseme rakend

amist.

Pingelohud, Ihi-
ajalised katkestu-
sed ja pingemuu-
tused toiteliinides
IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 tsuiklit (0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° ja 315°
juures)

0% Us; 1 tstkkel (0° juures)
70% 25/30 tstiklit (0° juures)
0% 250/300 tsuklit

Ei ole kohaldatav

Noue ei kehti sellele patarei-
toitel seadmele.

Vorgusageduslik | 30 A/m 30 A/m Kasutamiseks tavapdrases
(50/60 Hz) mag- kodu-, dri- voi haiglakesk-
netvali konnas.

IEC 61000-4-8

Raadiosagedus- | IEC 60601-1-2:2014, IEC Kasutamiseks tavaparases

like traadita side-
seadmete lahival-
jad

tabel 9

60601-1-2:2014,
tabel 9
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Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Hairekindlus-

IEC 60601-1-2:2014 katse-

Maksimaalne

Elektromagnetiline kesk-

katse tase prognoositav kond - suunised
kasutustingimus
standardi
IEC 60601-1-2:20
14 kohaselt
IEC 61000-4-3

Markus. Ut on vah

elduvvooluvérgu pinge enne

katsetaseme rakend

amist.

Kiirguslik raadiosa-
gedusenergia
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz kuni 2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures

10V/m

80 MHz kuni6 GHz
80% AM 1 kHzjuu-
res

Kaasaskantavaid ja mobiil-
seid raadiosageduslikke
sideseadmeid ei tohi kasu-
tada saatja Uhelegi osale
|ahemal kui soovituslik eral-
duskaugus 30 cm (12 in).
Statsionaarsete raadiosaat-
jate valjatugevused, mis
tehakse kindlaks asukoha
elektromagnetilise uuring-
uga, peavad olema iga sage-
dusala korral vastavustase-
mest vaiksemad.

Jargmise simboliga tahista-
tud seadmete |dheduses
voib esineda hairinguid:

)

Markus. Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetkiirguse levimist
maojutab neeldumine rajatistes, esemetes ja inimestes ning neilt peegeldumine.

Garantii

1sa3

Medtronic MiniMed, Inc. (vdi muu juriidiline isik, keda voidakse nimetada selle ettevotte ,Medtronic
MiniMed" seadme margistusel tootjaks) annab toote ostjale ettevotte Medtronic saatja puhul garantii
materjalide ja valmistamise defektide eest Ghe (1) aasta jooksul ja laaduri puhul kuni Ghe (1) aasta
jooksul alates ostukuupdevast.
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Garantiiperioodi jooksul asendab véi parandab Medtronic MiniMed oma drandgemise jérgi iga
defektse saatja voi laaduri siin toodud tingimuste ja erandite alusel. See garantii kehtib ainult uutele
seadmetele. Saatja voilaaduriasendamise korral ei pikene garantiiperiood selle algse [dpukuupdevaga
vorreldes.

Garantii kehtib ainult juhul, kui ettevétte Medtronic saatjat voi laadurit kasutatakse tootja juhiste
kohaselt. Alltooduga piirdumata ei kehti see garantii jargmistes olukordades:

« kui kahjustus on pohjustatud saatja voi laaduri muudatustest voi modifikatsioonidest, mis on
tehtud kasutaja voi kolmanda isiku poolt parast ostukuupaeva;

« kuikahjustuse on péhjustanud hooldus- véi parandustddd, mille on teinud muu isik voi asutus kui
tootja;

« kui kahjustuse on pohjustanud force majeure (vadramatu jéud) voi muu tootjast séltumatu
sindmus;

+ kui kahjustus on tingitud hooletusest voi ebadigest kasutamisest, nagu, kuid mitte ainult, valesti
hoiustamine, vette sattumine, fliUsiline vadrkasutus (nt mahapillamine);

« kui kahjustus on péhjustatud seadme kasutamisest viisil, mis ei vasta tootja valjastatud toote
margistusele, kasutusjuhendile véi asjakohastele digusnormidele.

Garantiionisiklik ja kehtib ainult algsele ostjale. Selle garantiiga kaetud toote muUk, rentimine voi muu
Gleandmine kasutajale voi selle kasutamine kasutaja poolt, kes erineb algsest ostjast, toob kaasa
kdesoleva garantii kohese |6ppemise. Garantii ei laiene glikoosisensoritele ega teistele tarvikutele.

Garantiiga ette nahtud hlvitusmeetmed on ainsad meetmed mis tahes rikkumise hivitamiseks.
Medtronic MiniMed ega tema tarnijad voi edasimitjad ei vastuta mingite juhuslike, kaasnevate ega
erikahjude eest, mis on tingitud v6i mis tulenevad toote defektist.

Valistatud on igasugused muud otsesed ja kaudsed tingimused ja garantiid peale seadusjargsete
kohustuslike tagatiste, sh garantiid madgikélblikkuse ja teatud kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

See garantii annab ostjale teatud seaduslikud 6igused ja ostjal voib kohalikest seadustest tulenevalt
olla ka muid &igusi. See garantii ei mojuta ostja seadusjargseid digusi.

Avatud lahtekoodiga tarkvara (OSS) avaldus

Selles dokumendis identifitseeritakse avatud ldhtekoodiga tarkvara, mida see toode voib eraldi vélja
kutsuda, kditada, linkida, seostada voi muul viisil kasutada.

Selline avatud lahtekoodiga tarkvara litsentsitakse kasutajatele vastava avatud lahtekoodiga tarkvara
eraldi tarkvara litsentsilepingu tingimuste alusel.

Sellise avatud lahtekoodiga tarkvara teiepoolset kasutamist reguleerivad ainult vastava litsentsi
tingimused.
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Avatud ldhtekoodiga tarkvara lahtekoodi/objektikoodi ja kehtiva litsentsi saate hankida jargmiselt
veebisaidilt: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4
Uvod

Odasilja¢ Guardian 4 (MMT-7841Q) s beZicnom tehnologijom Bluetooth® komponenta je sustava za
kontinuirano mjerenje glukoze (KMG) s beZicnom tehnologijom Bluetooth®.

Indikacije za upotrebu

Odasilja¢ Guardian 4 (MMT-7841Q) punijivi je uredaj koji napaja senzor za mjerenje glukoze. Odasiljac
prikuplja i izratunava podatke prikupljene senzorom i salje podatke putem beZi¢ne tehnologije
Bluetooth® na kompatibilan uredaj za prikaz, poput mobilne aplikacije, za upravljanje dijabetesom.
Odasiljac je kompatibilan samo sa senzorom Guardian 4 (MMT-70400Q) i indiciran je za uporabu na
jednom bolesniku ili vise njih. Odasiljac je namijenjen osobama u dobi od 7 godina starostii starijima.

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija povezanih s uporabom odasiljaca Guardian 4. Za kontraindikacije povezane s
kontinuiranim prac¢enjem glukoze pogledajte priru¢nik za korisnike aplikacije Guardian.

Klini¢ke koristi

Odasilja¢ Guardian 4 komponenta je sustava za KMG koji pruza vrijednosti glukoze izmjerene
senzorom. Za klini¢ke koristi sustava koji primjenjuju odasilja¢ Guardian 4 pogledajte korisnicki vodic¢
za aplikaciju Guardian.

Sigurnost korisnika
Upozorenja

Za sve mjere opreza, upozorenja i upute vezane uz senzor uvijek pogledajte korisnicki priru¢nik
senzora Guardian 4. Nepridrzavanje korisnickog priru¢nika za senzor Guardian 4 moze uzrokovati
teske ozljede ili oStecenje senzora.

Nemojte dopustiti djeci da stavljaju male dijelove u usta. Ovaj proizvod moZe predstavljati
opasnost od gudenja koja moze dovesti do teske ozljede ili smrti.

Nemojte mijenjati ni uvoditi preinake u uredaj, ako to nije izric¢ito odobrila tvrtka Medtronic
Diabetes. Uvodenje preinaka u uredaj moze uzrokovati teske ozljede, ometati mogucnost rada s
uredajem i ponistiti jamstvo.

Nemojte izlagati odasilja¢ opremi za snimanje magnetskom rezonancijom (MR), dijatermijskim
uredajima ili drugim uredajima koji stvaraju jaka magnetska polja (na primjer, rendgen, snimanje
CT-om ili druge vrste zracenja). Uc¢inak izlaganja jakim magnetskim poljima nije ocijenjen i moze
uzrokovati kvar uredaja, teske ozljede ili nesiguran rad uredaja. Ako se odasiljac izloZi jakom
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magnetskom polju, prekinite upotrebu i obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic za
dodatnu pomoc.

Nemojte upotrebljavati tester ako dode u dodir s krvlju. Dodir s krvlju moze uzrokovati infekciju.

Nakon umetanja senzora moze doci do krvarenja. Prije prikljucivanja odasiljaca na senzor, uvijek
provjerite da na tom mjestu nema krvarenja. Krv moZe uéi u prikljucak odasiljaca i ostetiti uredaj.
Odlozite uredaj u otpad ako se osteti. Ako se pojavi krvarenje, pritisnite i drZite sterilnu gazu,
podloska ili ¢istu krpu na mjestu uvodenja dok ono ne prestane. Nakon $to se krvarenje zaustavi,
prikljucite odasilja¢ na senzor.

nemojte odlagati odasilja¢ u spremnik za medicinski otpad ili ga izlagati ekstremnoj vrucini.
Odasilja¢ sadrzi bateriju koja se moze zapaliti i uzrokovati teske ozljede.

Ako dode do ozbiljnog incidenta vezanog uz ovaj uredaj, odmah prijavite incident zdravstvenom
djelatniku. Zdravstveni djelatnici moraju odmah prijaviti incident tvrtki Medtronic i nadleznom
kompententnom tijelu.

Za pitanja ili probleme povezane s upotrebom proizvoda, obratite se lokalnom predstavniku za
podrsku tvrtke Medtronic radi pomodi.

Obratite se pruzatelju zdravstvene skrbi ako imate medicinskih pitanja ili nedoumica.

Mjere opreza

Nemojte upotrebljavati odasilja¢ pored druge elektricne opreme koja moze uzrokovati smetnje u
normalnom radu sustava.

S odasiljatem upotrebljavajte samo senzor Guardian 4 (MMT-7040Q). Nemojte upotrebljavati
nijedan drugi senzor. Drugi senzori nisu namijenjeni upotrebi s odasiljacem pa ¢e ostetiti odasiljac
i senzor.

S odasiljatem upotrebljavajte samo zeleni tester (MMT-7736L). Nemojte upotrebljavati nijedan
drugi probni utikac. Drugi probni utikaci nisu namijenjeni uporabi s ovim odasiljacem te ¢e ostetiti
odasiljac i tester.
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SI. 1. Odasiljac i tester

Uvijek upotrebljavajte tester kada Cistite odasilja¢. Nemojte s odasiljacem nemojte upotrebljavati
nijedan drugi probni utika¢. Upotreba drugog probnog utika¢a moze omoguditi prodiranje vode

Nemojte zavrtati tester ili senzor dok je pri¢vrs¢en na odasiljac. Zavrtanje senzoraili senzora ostetit
¢e odasiljac.

Nemojte dopustiti da tester dode u dodir s bilo kojom tekuc¢inom dok nije prikljuc¢en na odasiljac.
VlaZan tester ostetit ¢e odasiljac.

Nemojte dopustiti da odasilja¢ dode u dodir s bilo kojom tekuc¢inom dok nije priklju¢en na senzor
ili tester. Vlaga Ce oStetiti odasiljac, a vlazan odasiljac ostetit ¢e senzor.

Nemoijte cistiti O-prstenove na testeru s pomocu bilo kakvih tvari. Cis¢enje O-prstenova moze
ostetiti tester.

. 2. O-prstenovi

O-

prsteno
Vi

11
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IEC 60601-1-2:2014, 4. izdanje; Posebne mjere opreza u vezi s
elektromagnetskom kompatibilnosti za medicinsku elektri¢cnu opremu

1. Posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnosti (EMK): ovaj uredaj koji se
nosi na tijelu namijenjen je uporabi unutar razumnog stambenog, ku¢anskog, javnog iliradnog
okruzenja pri kojem postoje uobicajene razine zracenih ,E” (V/m) ili ,H” (A/m) polja, kao $to su
mobilni telefoni, Wi-Fi™*, beZi¢na tehnologija Bluetooth®, elektri¢ni otvaraci limenki, mikrovalne
i indukcijske pe¢nice. Ovaj uredaj stvara i upotrebljava radiofrekvencijsku energiju i moze je
zracitite ako se neinstaliraiupotrebljava u skladu s prilozenim uputama, moze uzrokovati Stetne
smetnje u radijskoj komunikaciji.

2. Prijenosnaimobila RF komunikacijska oprema mogu utjecati na medicinsku elektri¢cnu opremu.
Ako naidete na RF smetnje iz mobilnog ili fiksnog RF odasiljaca, udaljite se od RF odasiljaca koji
uzrokuje smetnje.

3. Budite oprezni kada upotrebljavate odasiljac blize od 30 cm (12 in) od prijenosne
radiofrekvencijske (RF) opreme ili elektricne opreme. Ako se odasilja¢ mora upotrebljavati pored
prijenosne RF opreme ili elektri¢ne opreme, promatrajte odasiljac kako biste potvrdili pravilan
rad sustava. Moglo bi do¢i do oslabljenog ucinka odasiljaca.

4. Osnovna je funkcijaovog odasiljaca mjerenje i odasiljanje uredaju za pracenje vrijednostisignala
uredaja za detekciju unutar preduvjeta za to¢nost odaciljaca u definiranim uvjetima uporabe
navedenima u korisnickom priru¢niku za aplikaciju Guardian kao i tijekom ocekivanog vijeka
trajanja. Ako se u odasiljacu pojave elektromagnetske smetnje, podaci nece biti poslaniili ¢e biti
poslani pogresni podaci. U takvim situacijama, pogledajte upute za upotrebu, odrzavanje i
riesavanje problema unutar odgovarajucih korisnickih priru¢nika. Tester moZete upotrebljavati
i za testiranje pravilnog rada odasiljaca. Ako je odasilja¢ ostecen ili ne moze komunicirati s
uredajem za prikaz, kontaktirajte s lokalnim zastupnikom tvrtke Medtronic za pomoc.

Pomo¢

Obratite se lokalnom predstavniku za podrsku drustva Medtronic za pomoc i ako trebate primjerak
korisnickog priru¢nika za aplikaciju Guardian.

Rizici i nuspojave

Proizvod sadrzi male dijelove i mozZe predstavljati opasnost od davljenja koja moze dovesti do teske
ozljede ili smrti.

Nuspojave mogu ukljucivati nelagodu i nadrazenost koze na mjestu umetanja.

Opasne tvari
Nista.
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Alergeni

Nisu poznate.

Upotreba odasiljaca

Potrebne komponente
Odasilja¢ Guardian 4 - Tester (MMT-7736L) + punja¢ (MMT-7715)
(MMT-7841Q)

Sl. 3. Komponente

e

Priprema odasiljaca

Odasiljac sadrzi nezamjenjivu punjivu bateriju koju moZete po potrebi puniti s pomocu punjaca.
Odasiljac se prije upotrebe mora napuniti. Punjac ima zeleno svjetlo koje prikazuje stanje punjenja i
crveno svjetlo koje dojavljuje eventualne probleme tijekom punjenja. Ako se ukljuci crveno svjetlo,
pogledajte Otklanjanje poteskoca, str. 127. Za punjac je potrebna jedna alkalna baterija tipa AAA.

Napomena: Ako je baterija nepravilno umetnuta ili je slaba, punja¢ nece raditi. Ponovite korake
za umetanje baterije s novom baterijom.

Umetanje baterije u punja¢
Kako biste umetnuli bateriju u punjac:
1. Pritisnite poklopac baterije i skinite ga (kako je prikazano na slici A u koraku 3).
2. Umetnite novu alkalnu bateriju tipa AAA. Pazite da simboli + i - na bateriji budu poravnati s istim
takvim simbolima na punjacu.
3. Vratite poklopac na punjac i pritisnite ga tako da se zaklju¢a uz Skljocaj (kako je prikazano na slici
B u koraku 3).
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Punjenje odasiljaca

OPREZ: uvijek napunite odasiljac prije umetanja senzora. Ispraznjen odasilja¢ nece raditi.
Potpuno napunjen odasiljac radit ¢e najmanje sedam dana bez punjenja. Punjenje
ispraznjenog odasilja¢a moze trajati do dva sata.

OPREZ: nemojte drzati odasilja¢ na punjacu vise od 60 dana. Odspojite punjac i ponovno ga
prikljucite radi punjenja prije upotrebe. Ako ostavite odasilja¢ na punjacu vise od 60 dana,
baterija odasiljaca trajno ce se ostetiti.

Kako biste napunili odasiljac:

1. Pritisnite odasiljac i punjac jedan prema drugome da biste prikljucili odasilja¢ na punjac.

2. Unutar 10 sekundi nakon prikljuc¢ivanja odasiljaca zeleno svjetlo na punjacu treptat ¢e na jednu
do dvije sekunde prilikom ukljuc¢ivanja punjaca. Tijekom ostatka punjenja zeleno svjetlo na
punjacu nastavit ¢e treptati u obrascu od Cetiri treptaja s pauzom izmedu Cetiri treptaja.

3. Kada se punjenje dovrsi zeleno svjetlo na punjacu svijetlit ¢e bez prekida na 15 do 20 sekundi i
zatim ¢e se iskljuciti.
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4. Nakon 5to se zeleno svjetlo punjaca iskljuci, odspojite odasilja¢ od punjaca. Zeleno svjetlo na
odasilja¢u pocinje treperiti.

Uparivanje odasiljaca

Odasiljac treba biti uparen sa sustavom prije nego $to se senzor moze upotrebljavati. Upute za
uparivanje odasiljaca sa sustavom uvijek potrazite u korisnickom priru¢niku za aplikaciju Guardian.

Umetanje senzora
Upute za umetanje senzora uvijek potrazite u uputama za uporabu senzora Guardian 4.

Povezivanje odasiljaca i senzora

Prije ovog postupka imajte pri ruci korisnicki priru¢nik za aplikaciju Guardian.

Kako biste prikljucili odasilja¢ na senzor:
1. Nakon umetanja senzora u korisni¢kom priru¢niku za senzor Guardian 4 potraZite pojedinosti o
postavljanju potrebne samoljepljive trake prije prikljuc¢ivanja odasiljaca.
2. Drzite zaobljeni kraj umetnutog senzora da biste sprijecili pomicanje tijekom prikljucivanja.
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3. Drzite odasilja¢ kako je prikazano. Poravnajte dva zareza na odasiljacu s bo¢nim jezi¢cima na
senzoru. Ravna strana odasiljaca mora biti okrenuta prema koZi.

4. Nataknite odasilja¢ na priklju¢ak senzora dok jezi¢ci senzora ne uskoce u zareze na odasiljacu.
Ako se odasilja¢ pravilno prikljucio i ako je bilo dovoljno vremena da se senzor navlazi
intersticijskom tekucinom, zeleno svjetlo na odasiljacu trepnut ¢e Sest puta.

Napomena: Ako odasilja¢ ne trepce, pogledajte Otklanjanje poteskoda, str. 127.

5. Kada svjetlo odasiljaca trepce zelenom bojom nakon prikljucivanja na senzor, pokrenite senzor
s pomocu sustava. Potrazite dodatne upute u korisnickom vodicu za aplikaciju Guardian.

6. Pri¢vrstite samoljepljivi jezicac senzora na odasiljac.

7. Nakon prikljuc¢ivanja odasiljaca, u korisnickom priru¢niku senzora Guardian 4 pogledajte upute
o postavljanju druge trake

8. U korisni¢kom priru¢niku za aplikaciju Guardian pogledajte upute za uparivanje.

Odspajanje odasiljaca od senzora
Kako biste odspojili odasilja¢ od senzora:

1. PaZljivo uklonite svu samoljepljivu traku s odasiljaca i senzora.
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2. Uklonite samoljepljivi jezi¢ac s vrha odasiljaca.
3. Drzite odasiljac kako je prikazano na slici i stisnite elasti¢ne boc¢ne jezi¢ce palcem i kaziprstom.
4. Pazljivo povucite odasiljac sa senzora.

Izvlacenje senzora

Uvijek u korisnickom priru¢niku senzora Guardian 4 potraZite upute za uklanjanje senzora.

Ponovno prikljucivanje odasilja¢a na senzor koji je ve¢ umetnut

Odasilja¢ se moze ponovno povezati nasenzor koji je trenutno u upotrebi. Jednostavno prikljucite
odasilja¢ na senzor koji je ve¢ umetnut. Kada uredaj za prikaz otkrije odasilja¢ potvrdite Ponovno spoji
senzor. Prilikom ponovnog prikljuc¢ivanja senzora, uspostavljanje veze moZze potrajati nekoliko sekundi.
Ponovno pri¢vrstite samoljepljivi jezicac senzora na odasilja¢ i ponovno zalijepite samoljepljivu traku.
Kada je ponovno spojeno, senzor prolazi kroz drugo razdoblje zagrijavanja.

Tester

Tester sluzi za testiranje odasiljaca kako bi se vidjelo radi li odasiljac. Tester takoder sluzi kao potrebna
komponenta za stvaranje vodootporne brtve prilikom ¢iscenja odasiljaca. Pravilno prikljucivanje
testera na odasilja¢ osigurava da tekucine ne dodu u dodir s kontaktima priklju¢ka unutar odasiljaca.
Tekuc¢ine mogu izazvati koroziju kontakata prikljucka i utjecati na izvedbu odasiljaca.

Nemojte zavrtati tester dok je pric¢vrs¢en na odasilja¢. Time cete ostetiti odasiljac.

Tester mozete upotrebljavati tijekom godine dana. Ako se tester upotrebljava dulje od jedne godine,
mogu se ostetiti kontakti prikljucka unutar odasiljaca jer tester ne moze vise stvarati vodootporno
brtvljenje. Radi uputa za provjeru kontakata prikljucka, pogledajte Pregled kontakata prikljucka
odasiljaca, str. 116.
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OPREZ: S odasiljacem upotrebljavajte samo zeleni tester (MMT-7736L). Nemojte
upotrebljavati nijedan drugi probni utika¢. Drugi probni utikaci nisu namijenjeni uporabi s
ovim odasiljacem te ce ostetiti odasiljac i tester.

Pregled kontakata priklju¢ka odasiljaca

Slika prikazuje kako kontakti prikljucka trebaju izgledati za odasiljac.

otvor prikljucka

kontakti prikljucka

e kuciste

Pogledajte otvor prikljucka odasiljaca da biste provijerili da kontakti prikljucka nisu osteceni ni
korodirali. Ako su kontakti prikljucka osteceni ili korodirali, odasilja¢ ne moze komunicirati s punjacem
ni uredajem za prikaz. Obratite se lokalnom predstavniku za podrsku tvrtke Medtronic. Mozda je
vrijeme da zamijenite odasiljac.

Provjerite je li unutrasnjost u otvoru priklju¢ka vlazna. Ako su tragovi vlage prisutni, pustite da se
odasilja¢ susi barem jedan sat. Vlaga u otvoru priklju¢ka moze biti uzrok neispravnog rada odasiljaca te
s vremenom uzrokovati koroziju i ostecenja.

Prikljucivanje testera radi testiranja ili ¢iS¢enja

Prije ovog postupka imajte pri ruci korisnicki priru¢nik za aplikaciju Guardian.
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Kako biste prikljucili tester:
1. DrZite tijelo odasiljaca kako je prikazano i stisnite bocne jezicce testera.

2. Gurnite tester u odasilja¢ dok elasti¢ni bocni jezi¢ci testera ne uskoce u zareze na obje strane
odasiljaca.
Kada se odasilja¢ pravilno prikljuci, zeleno svjetlo na njemu trepce 3est puta.

3. Da biste testirali odasilja¢, provjerite ikonu senzora u aplikaciji kako biste bili sigurni da odasiljac¢
salje signal (pogledajte korisnicki priru¢nik za aplikaciju Guardian).

4. Da biste odistili odasilja¢, pogledajte Cis¢enje odasiljaca, str. 118.

5. Nakon testiranja ili ¢iS¢enja, odspojite tester od odasiljaca.

Odspajanje testera

Kako biste odspojili tester:
1. DrZite tijelo odasiljaca kako je prikazano i stisnite bocne jezicce testera.

2. Drzedi jezicke testera stisnutima, paZljivo povucite odasilja¢ dalje od testera.
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Napomena: Kako biste ustedjeli bateriju odasiljaca, NEMOJTE ostavljati tester priklju¢en
nakon cis¢enja ili testiranja.

Cis¢enje odasiljaca

Odasiljac je namijenjen osobnoj upotrebi u ku¢anstvu (upotrebi na jednom bolesniku) ili upotrebi u
zdravstvenim ustanovama (upotrebina vise bolesnika). Upotreba na samo jednom bolesniku zahtijeva
¢is¢enje nakon svake upotrebe, dok upotreba na vise bolesnika zahtijeva ¢is¢enje i dezinfekciju nakon

svake upotrebe. Kada odasiljac¢ upotrebljavate u zdravstvenoj ustanovi, uvijek se pridrZavajte postupka
za Cis¢enje i dezinfekciju za upotrebu na vise bolesnika.

UPOZORENJE: nemojte odlagati odasilja¢ u spremnik za medicinski otpad ili ga izlagati
ekstremnoj vrucini. Odasiljac sadrzi bateriju koja se moze zapaliti i uzrokovati teske ozljede.

Napomena: Tester je neophodna komponenta za ¢is¢enje odasiljaca. PotraZite detalje o tome u
odlomku Tester, str. 115.

OPREZ: za ciscenje ili dezinfekciju uredaja nemojte upotrebljavati automatski cistac ni
automatski uredaj za dezinfekciju. Automatski cistac i automatski uredaj za dezinfekciju
mogu ostetiti odasiljac.

Za upotrebu samo na jednom bolesniku

Uvijek ocistite odasilja¢ nakon svake upotrebe.

Za Cis¢enje odasiljaca upotrijebite sljiedec¢e materijale:
blagi teku¢i sapun
djec¢ja zubna cetkica s mekanim dlac¢icama
posuda
Ciste krpe koje ne ispustaju dlacice

Rok upotrebe

Odasiljac¢ se moze ¢istiti do 122 puta ili tijekom jedne godine, 5to god nastupi prije. Tada odloZite
odasilja¢ u otpad. Ako se odasilja¢ upotrebljava vise od 122 puta ili dulje od jedne godine, postupak
¢is¢enja moze ostetiti uredaj. Obratite se lokalnom predstavniku za podrsku tvrtke Medtronic kako
biste narucili novi odasiljac.
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UPOZORENJE: Medicinski proizvod nemojte upotrebljavati ako postoje bilo kakve
napukline, guljenjeili ostecenjakucista. Napukline, guljenjeili ostec¢enje kucista predstavljaju
znak istroSenosti. Istrosenost kucista moze utjecati na mogucnost pravilnog ¢iséenja
odasiljaca i moze dovesti do teske ozljede. Obratite se lokalnom predstavniku za podrsku
tvrtke Medtronici odloZite uredaj u otpad u skladu s lokalnim propisima o odlaganju baterija
(bez spaljivanja) ili se obratite zdravstvenom djelatniku radi informacija o odlaganju u otpad.

Kako biste ocistili odasiljac:
1. Dobro operite ruke.
2. Prikljucite tester na odasiljac kako biste stvorili vodootpornu brtvu.

(1 C
-

3. Ako na odasiljacu ima ostataka ljepila, pogledajte Uklanjanje ostataka ljepila, str. 126.
4. Isperite odasilja¢ pod vodom iz slavine sobne temperature tijekom najmanje jedne minute i dok
ne bude vidljivo ¢ist. Pazite da sva tesko dostupna mjesta budu potpuno isprana.

5. Pripremite otopinu blagog tekuceg sapunas5 ml (1 ¢ajnazli¢ica) blagog tekuc¢eg sapunana 3,81
(1 galon) vode iz slavine sobne temperature.
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6. Dokjetesteridalje prikljucen, uronite odasilja¢ u otopinu blagog tekuceg sapunainamacite ga
tijekom jedne minute.

7. Drzedi tester, ocetkajte cijelu povrsinu odasiljaca s pomocu djecje zubne Cetkice s mekanim
dlacicama. Pazite da oCetkate sva tesko dostupna mjesta dok ne bude vidljivo cist.

8. Isperite odasilja¢ pod teku¢om vodom iz slavine sobne temperature tijekom najmanje jedne
minute i dok ne uklonite sav vidljivi tekuci sapun.

9. Osusite odasiljac i tester ¢istom i suhom krpom.

120



<

10. Stavite odasiljac i tester na ¢istu i suhu krpu i pustite da se potpuno osuse na zraku.
11. Odspojite tester od odasiljaca tako da pazljivo stisnete jezicce na testeru.

Za upotrebu na vise bolesnika
Kada upotrebljavate odasilja¢ u zdravstvenoj ustanovi, uvijek ga ocistite i dezinficirajte nakon svake
upotrebe.

UPOZORENVJE: pridrzavajte se standardnih mjera opreza prilikom rukovanja ovim uredajem
ili njegove upotrebe. Sve dijelove sustava treba smatrati potencijalno infektivnima te
sposobnima za prijenos patogena koji se prenose krvlju izmedu bolesnika i zdravstvenih

djelatnika.

Odasiljac treba dezinficirati nakon upotrebe na svakom bolesniku. Ovaj sustav moze se
upotrebljavati samo za ispitivanje vise bolesnika kad se postupa u skladu sa Standardnim
mjerama opreza i postupcima dezinfekcije tvrtke Medtronic Diabetes.

Za Ciscenje odasiljaca upotrijebite sljedece materijale:
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rukavice
blagi teku¢i sapun
djec¢ja zubna Cetkica s mekanim dlac¢icama
izbjeljivac od 8,25 %
dvije posude
Ciste krpe bez dlacica
Rok upotrebe

Odasiljac se moze cistiti i dezinficirati do 122 puta ili tijekom jedne godine, $to god nastupi prije. Tada
odlozite odasilja¢ u otpad. Ako se odasilja¢ upotrebljava vise od 122 puta ili dulje od jedne godine,
postupak cis¢enja i dezinfekcije moze ostetiti uredaj. Obratite se lokalnom predstavniku za podrsku
tvrtke Medtronic kako biste narucili novi odasiljac.

Da biste ocistili i dezinficirali odasiljac:
1. Operite ruke i navucite rukavice.
2. Pregledajteima li u otvoru prikljucka odasiljaca bilo kakvih tragova tjelesnih tekucina. Radi uputa

o pregledavanju kontakata prikljucka, pogledajte Pregled kontakata prikljucka odasiljaca,
str. 116.

OPREZ: osoba koja pregledava odasilja¢ mora imati dovoljno dobar vid da uoci male
kapljice tjelesnih tekucina ili otpadnih materijala.

UPOZORENJE: ako uocite bilo kakvu tjelesnu tekucinu u otvoru priklju¢ka, odlozite
odasiljac u otpad. Bududi da odasilja¢ sadrzi bateriju, nemojte ga odlagati u spremnik
za bioloski otpad. Umjesto toga, nastavite distiti i dezinficirati odasilja¢ i potom ga
odlozite u skladu s lokalnim propisima za odlaganje baterije (bez spaljivanja).

otvor prikljucka

kontakti prikljucka

kuciste

3. Prikljucite tester na odasiljac kako biste stvorili vodootpornu brtvu.
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4. Ako na odasiljacu ima ostataka ljepila, pogledajte Uklanjanje ostataka ljepila, str. 126.
5. Isperite odasilja¢ pod vodom iz slavine na sobnoj temperaturi tijekom najmanje jedne minute
te dok ne bude vidljivo ¢ist. Pazite da sva teSko dostupna mjesta budu potpuno isprana.

6. Pripremite otopinu blagog tekuceg sapunas5 ml (1 ¢ajnazlicica) blagog tekuceg sapunana 3,81
(1 galon) vode iz slavine sobne temperature. Provjerite jeste li prije svake upotrebe pripremili

svjezu otopinu.
7. Dok je testeridalje priklju¢en, uronite odasiljac¢ u otopinu blagog tekuc¢eg sapuna i namacite ga

tijekom jedne minute.
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8. DrZeci tester, ocCetkajte cijelu povrsinu odasiljaca s pomocu djecje zubne Cetkice s mekanim
dla¢icama. Pazite da oletkate sva tesko dostupna mjesta dok ne bude vidljivo cist.

9. Isperite odasilja¢ pod teku¢om vodom iz slavine sobne temperature tijekom najmanje jedne
minute i dok ne uklonite sav vidljivi tekuci sapun.

10. Osusite odasiljac i tester ¢istom i suhom krpom.
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11. Pripremite: otopinu izbjeljivaca omjera 1:10 upotrebom jednog (1) dijela izbjeljivaca od 8,25 %
naspram devet (9) dijelova vode za kona¢nu koncentraciju od 0,8 %. Provjerite jeste li prije svake
upotrebe pripremili svjezu otopinu.

12. Provjerite jeste li dovrsili prethodne korake ¢is¢enja prije dezinfekcije. Dok je tester i dalje
priklju¢en, umocite odasilja¢ u otopinu izbjeljivaca na 20 minuta.

13. Ispirite odasiljac pod teku¢om vodom iz slavine sobne temperature tijekom tri minute.

14. Stavite odasilja¢ i tester na Cistu i suhu krpu i pustite da se potpuno osuse na zraku.
UPOZORENJE: ako uocite bilo kakvu tekucinu unutar otvora prikljucka prilikom ranijih
pregleda, odasiljac¢ se treba odloziti u otpad s jos pri¢vrs¢enim testerom u skladu s

lokalnim propisima za odlaganje baterija (bez spaljivanja).

15. Odspojite tester od odasiljaca tako da paZljivo stisnete jezi¢ce na testeru.
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16. Pregledajteimalinakucistu odasiljaca bilo kakvih znakova loma, ljuStenjaili ostecenja. Ako su ovi
znakovi prisutni, odasiljac se treba odloZiti u otpad u skladu s lokalnim propisima za odlaganje
baterija (bez spaljivanja).

UPOZORENJE: Medicinski proizvod nemojte upotrebljavati ako postoje bilo kakve
napukline, guljenje ili oStecenje kucista. Napukline, guljenje ili oStecenje kucista
predstavljaju znak istroSenosti. IstroSenost kucista moze utjecati na mogucnost
pravilnog ¢is¢enja odasiljaca te moze dovesti do teSke ozljede. Obratite se lokalnom
predstavniku za podrsku tvrtke Medtronici odloZite uredaj u otpad u skladu s lokalnim
propisima o odlaganju baterija (bez spaljivanja) ili se obratite zdravstvenom djelatniku
radi informacija o odlaganju u otpad.

17. Odbacite koristene rukavice i temeljito operite ruke sapunom i vodom.

Uklanjanje ostataka ljepila
Pridrzavajte se ovih uputa ako su ostaci lijepila prisutni na odasiljacu.

Kako biste uklonili ostatke ljepila, trebat ¢ete pamucne vatice i sredstvo za uklanjanje medicinskog
liepila kao 3to je Detachol™*, koji je mineralni razrjedivac.

Napomena: Tijekom testiranja Detachol ™* se upotrebljavao za uklanjanje ostataka ljepila s
odasiljaca. Preporucuje se Detachol™*, ali mozda nije dostupan u svim zemljama.

Kako biste uklonili ostatke ljepila:

1. Pazite da tester bude pri¢vrs¢en na odasiljac.
2. Namocite pamucnu vaticu u sredstvo za uklanjanje medicinskog ljepila.
3. Drtzite tester i paZljivo trljajte sredstvo za uklanjanje ljepila na odasilja¢ dok se ostaci ne uklone.
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4. Nastavite s postupkom ¢is¢enja. Pojedinosti potrazite u odjeljku Cis¢enje odasiljaca, str. 118.

Cid¢enje punja¢a

Ovaj se postupak odnosi na opcenito cis¢enje koje se provodi prema potrebi i na temelju izgleda.

OPREZ: Nemojte uranjati punja¢ u vodu ni bilo koje drugo sredstvo za cis¢enje. Punjac nije
vodootporan. Voda moze ostetiti punjac i uzrokovati njegov kvar.

Kako biste ocistili punjac:

1. Dobro operite ruke.

2. Krpom navlazenom u blago sredstvo za ¢is¢enje, kao $to je deterdzent za pranje posuda, ocistite
necistocu ili strani materijal s vanjske strane punjaca. Za ¢is¢enje punjaca nikada nemojte
upotrebljavati organska otapala kao $to su razrjedivac ili aceton.

3. Stavite punjac na Cistu i suhu krpu te ga ostavite da se susi na zraku na dvije do tri minute.

Kupanje i plivanje
Nakon $to se odasiljac i senzor spoje, njihov je spoj vodootporan do dubine od 2,4 metra (8 stopa) u
trajanju do 30 minuta. MoZete se tusirati i plivati bez uklanjanja.

Otklanjanje poteskoca

Tablica u nastavku sadrZi informacije za otklanjanje poteskoca s odasiljacem, punjacem i testerom.
Dodatne informacije o otklanjanju poteskoca potrazite u korisnickom priru¢niku za aplikaciju
Guardian.
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Tabl. 1. RjeSavanje problema

Problem

Vjerojatni uzroci

Rjesenje

Prikljucili ste odasilja¢ na
punjac, a nije se upalilo
nijedno svjetlo.

Kontakti prikljucka
odasiljaca osteceni su ili
su korodirali.

Baterija punjaca je
prazna ili nije umetnuta.

1. Provjerite jesu li kontakti prikljucka
odasiljaca osteceni ili korodirali. Radi
dodatnih informacija o kontaktima
prikljucka pogledajte Pregled kontakata
priklju¢ka odasiljaca, str. 116. Ako su
kontakti osteceniili korodirali, obratite se
lokalnom predstavniku za podrsku tvrtke
Medtronic. MoZda je vrijeme da
zamijenite odasiljac.

2. Ako nema ostecenja na kontaktima
prikljucka, zamijenite bateriju u punjacu.
Radi uputa za zamjenu baterije punjaca
pogledajte Umetanje baterije u punjac,
str.111.

Tijekom punjenja, na
punjacu se iskljucuje
treptajuce zeleno
svjetlo, a prikazuje se
crveno svjetlo koje
trepce sporije.

Baterija punjaca je
ispraznjena.

Zamijenite bateriju u punjacu. Radi uputa za
zamjenu baterije punjaca pogledajte
Umetanje baterije u punjac, str. 111,

Prilikom punjenja, na
punjacu se iskljucuje
treptajuce zeleno
svjetlo, a ukljucuje se niz
crvenih svjetala koja
brzo trepcu na dvije po
dvije sekunde.

Napajanje odasiljaca je
slabo.

1. Punite odasilja¢ jedan sat bez prekida.
Ako se treptanje ne zaustavi, prijedite na
korak 2.

2. Punite odasilja¢ osam sati bez prekida.
Ako se treptanje ne zaustavi, obratite se
llokalnom predstavniku za podrsku
tvrtke Medtronic. MoZda je vrijeme da
zamijenite odasiljac.

Tijekom punjenja, na
punjacu trepcu crvena
svjetla u kratkim i dugim
intervalima.

Napajanje punjaca i
odasiljaca je slabo.

128

1. Zamijenite bateriju u punjacu. Radi
uputa za zamjenu baterije punjaca
pogledajte Umetanje baterije u punjac,
str.111.

2. Punite odasilja¢ jedan sat bez prekida.
Ako se brzo treptanje crvenih svjetala ne
zaustavi, prijedite na korak 3.

3. Punite odasilja¢ osam sati bez prekida.
Ako se treptanje ne zaustavi, obratite se




Tabl. 1. RjeSavanje problema (nastavak)

Problem

Vjerojatni uzroci

Rjesenje

llokalnom predstavniku za podrsku
tvrtke Medtronic. Mozda je vrijeme da
zamijenite odasiljac.

Zeleno svjetlo na
odasiljacu ne trepce
kada ga prikljucite na
senzor.

Odasiljac nije do kraja
prikljucen.

Napajanje odasiljaca je
slabo.

Senzor nije pravilno uve-
den u vase tijelo.

1. Odspojite odasilja¢ od senzora.
. Pricekajte pet sekundi i ponovno ih

spojite. Ako zeleno svjetlo ne trepce,
prijedite na korak 3.

. Napunite odasilja¢ do kraja i prikljucite

ga na tester. Ako zeleno svjetlo i dalje ne
trepce, pogledajte upute za otklanjanje
poteskoca u odlomku Zeleno svjetlo na
odasiljacu ne trepce kada ga prikljucite
na tester. Ako zeleno svjetlo trepce,
prijedite na korak 4.

. Odspojite odasdiljac od testera, pricekajte
najmanje pet sekundi i prikljucite
odasilja¢ na senzor. Ako zeleno svjetlo i
dalje ne trepce, prijedite na korak 5.

. Senzor mozda nije pravilno uveden u
vase tijelo. Uklonite senzor sa tijela i uve-
dite novi senzor.

Zeleno svjetlo na
odasiljacu ne trepce
kada ga prikljucite na
tester.

Odasilja¢ nije do kraja
prikljucen.

Napajanje odasiljaca je
slabo.

. Provjerite spoj odasiljaca i testera. Ako
zeleno svjetlo i dalje ne trepce, prijedite
na korak 2.

2. Napunite odasiljac¢ do kraja.

. Ponovno testirajte odasilja¢ s pomocu
testera. Ako zeleno svjetlo ne trepce,
obratite se lokalnom predstavniku za
podrsku tvrtke Medtronic. Mozda je
vrijeme da zamijenite odasiljac.

Baterija odasiljaca ne
traje sedam dana.

Odasiljac nije do kraja
napunjen kada ga
prikljucite na senzor.
Odasiljac i uredaj za
prikaz ¢esto gube bez-
icnu vezu.
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. Napunite odasilja¢ do kraja prije nego
$to ga prikljucite na senzor. Ako baterija
odasiljaca i dalje traje krace od upotrebe
jednog senzora, prijedite na korak 2.

. Odmaknite se od sve opreme koja moze
uzrokovati radiofrekvencijske smetnje.

DiS}eAIH



Tabl. 1. RjeSavanje problema (nastavak)

Problem Vjerojatni uzroci Rjesenje

Zavise informacija o radiofrekvencijskim
smetnjama pogledajte list Informacije o
uskladenosti s propisima o
radiovalovima prilozen uz uredaj za
prikaz.

3. Pazite da uredajza prikaziodasilja¢ budu
smjesteni na istoj strani vaseg tijela kako
bi se eventualne radiofrekvencijske
smetnje svele na minimum. Ako se pot-
puno napunjena baterija odasiljaca i
dalje prazni prije isteka sedam punih
dana, obratite se lokalnom predstavniku
za podrsku tvrtke Medtronic. MoZda je
vrijeme da zamijenite odasiljac.

Odasilja¢ gubi vezu s Uredaj za prikaz izvan 1. Odmaknite se od sve opreme koja moze
uredajem za prikaz. raspona. uzrokovati radiofrekvencijske smetnje.
Postoje Za vise informacija o radiofrekvencijskim
radiofrekvencijske smetnjama pogledajte list Informacije o
smetnje iz drugih uskladenosti s propisima o
uredaja. radiovalovima priloZen uz vas odasiljac.

Ako odasilja¢ i dalje ne komunicira s
uredajem za prikaz, prijedite na korak 2.

2. Pazite da uredajza prikaziodasilja¢ budu
smjesteni na istoj strani vaseq tijela kako
bi se eventualne radiofrekvencijske
smetnje svele na minimum. Ako
odasilja¢ i dalje ne komunicira s
uredajem za prikaz, obratite se lokalnom
predstavniku za podrsku tvrtke
Medtronic za pomoc.

Napomena: Ako odasiljac izgubivezu s uredajem za prikaz na 30 minuta, javlja se alarm iliupozorenje
i poruka.

Cuvanje
Cuvajte odasilja¢, punjac i tester na ¢istom i suhom mjestu na sobnoj temperaturi. Ako odasilja¢ ne
upotrebljavate, morate ga napuniti najmanje jednom svakih 60 dana.
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OPREZ: nemojte drzati odasilja¢ na punjacu. Ako ostavite odasilja¢ na punjacu vise od 60
dana, baterija e se trajno ostetiti.

Odlaganje u otpad

Odasilja¢, punjac i tester nemojte odlagati u nerazvrstani komunalni otpad. Odasilja¢, punjac i tester

odloZite u otpad u skladu s lokalnim propisima za odlaganje elektroni¢kog otpada.

Tehnicke specifikacije

Tabl. 2. Specifikacije proizvoda

Bioloska
kompatibilnost

Odasilja¢: zadovoljava normu EN 1SO 10993-1

Primijenjeni dijelovi

Odasiljac
Senzor

Radni uvjeti

Temperatura odasiljaca: 0°C do 45°C (32°F do 113°F)

Oprez: kada odasiljac radi na testeru pri temperaturama zraka ve¢im od
41°C (106°F), temperatura odasiljaca moze premasiti 43°C (109°F).
Relativna vlaznost odasiljaca: od 10 % do 95 % bez kondenzacije

Tlak odasiljaca: 57,60 kPa do 106,17 kPa (8,4 psi do 15,4 psi)
Temperatura punjaca: 10°C do 40°C (50°F do 104°F)

Relativna vlaznost punjaca: 30 % do 75 % bez kondenzacije

Uvjeti Cuvanja

Temperatura odasiljaca: -20°C do 55°C (-4°F do 131°F)
Relativna vlaznost odasiljaca: do 95 % bez kondenzacije
Tlak odasiljaca: 57,6 kPa do 106 kPa (8,4 psi do 15,4 psi)
Temperatura punjaca: -10°C do 50°C (14°F do 122°F)
Relativna vlaznost punjaca: 10 % do 95 % bez kondenzacije

Vijek trajanja baterije

Odasilja¢: sedam dana kontinuiranog mjerenja glukoze odmah nakon
potpunog punjenja.

Punjac: punjac upotrebljava jednu novu bateriju tipa AAA za punjenje
odasiljaca.

Frekvencija odasiljaca

Frekvencijski pojas od 2,4 GHz, bezi¢na tehnologija Bluetooth® (verzija 4.0)

Efektivna snaga
zracenja (ERP)

-12,05 dBm (0,06 mW)

Efektivna izotropno
zra¢ena snaga (engl.

-9,9 dBm (0,1 mW)
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Tabl. 2. Specifikacije proizvoda (nastavak)

Effective isotropic
radiated power, EIRP)

Radni raspon Do 1,8 metara (6 stopa) kroz prazan zrak

Ocekivani radni vijek | Ocekivani radni vijek odasiljaca je jedna godina, ovisno o bolesnikovoj
odasiljaca upotrebi.

Bezi¢na komunikacija odasiljaca

Kvaliteta usluge

Odasiljac i uredaj za prikaz povezuju se putem niskoenergetske tehnologije umrezavanja Bluetooth®.
Odasiljac salje podatke o glukozii upozorenja povezana sa sustavom na uredaj za prikaz, koji provjerava

cijelovitost zaprimljenih podataka nakon bezi¢nog prijenosa. Kvaliteta veze u skladu je sa
specifikacijom za Bluetooth® v4.0.

Sigurnost podataka

Odasiljac je konstruiran tako da prihvaca radiofrekvencijsku (RF) komunikaciju samo od prepoznatih i
povezanih uredaja. Morate upariti odasiljac prije nego uredaj za prikaz moze prihvatiti informacije iz
odasiljaca.

Uredaji za prikazikomponente sustava (mjeracii odasiljaci) osiguravaju zastitu podataka patentiranim
nacinima te osiguravaju cjelovitost podataka pomocu procesa provjere pogresaka, kao $to su provjere
ciklicke redundancije.

Putovanje zrakoplovom

Odasiljac je siguran za upotrebu na komercijalnim zrakoplovnim linijama. Budud¢i da su pravila o
putovanjima podloZna promjenama, preporuca se da prije putovanja provjerite stanje s Upravom za
sigurnost prijevoza (engl. Transportation Safety Administration, TSA).
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Smjernice i deklaracija proizvodaca

Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije

Ispitivanja Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice
emisija

Radiofrekvencijsk | CISPR 11 Odsilja¢ primjenjuje RF energiju samo za komunikacije
a zracenja Skupina 1, klasa B | sustava. Stoga su njegove emisije radijskih frekvencija vrlo
CISPR 11 niske i mala je vjerojatnost interferencije s okolnom
Harmonicka Nije primjenjivo elektronickom opremom.
zracenja Napomena: Prethodna izjava potrebna je prema normi lEC
IEC 61000-3-2 60601-1-2 za uredaje grupe 1, klase B. Buduci da odasiljac¢
Zracenja uslijed Nije primjenjivo | radi na baterijsko napajanje, na njegove emisije nece
promjena utjecati napajanje ustanove i nisu zabiljezeni nikakvi
napona/treperenj problemi vezani uz upotrebu ovog sustava u ku¢anskim
a okruzenjima.
IEC 61000-3-3

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Test otpornosti

Razina testa prema IEC
60601-1-2:2014

Maksimalni
predvideni uvjet
upotrebe prema

normi IEC
60601-1-2:2014

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje

Elektrostaticko

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Za upotrebu u tipi¢cnom

ISM trake izmedu
Od 150 kHz do 80 MHz

praznjenje (ESD) | £2 kV, £4 kV, £8 kV, +2 KV, +4 kV, £8 kV, | ku¢anskom, komercijalnom
I[EC 61000-4-2 +15kV zrak +15kV zrak ili bolnickom okruzeniju.
Provedeni 3 VRus Nije primjenjivo | Zahtjev ne vrijedi za ovaj
poremedaji indu- | Od 150 kHz do 80 MHz uredaj s baterijskim

cirani poljima RF-a | 6 Vs napajanjem.

+1 kV, £2 kV

Brz prolaz +2 kV frekvencija Nije primjenjivo | Zahtjev ne vrijedi za ovaj
elektri¢nog ponavljanja 100 kHz uredaj s baterijskim
naboja napajanjem.

IEC 61000-4-4

Prenapon Vodic¢ navodic: +£0,5kV,+1kV | Nije primjenjivo | Zahtjev ne vrijedi za ovaj
IEC 61000-4-5 Vodic¢ na uzemljenje: +0,5 kV, uredaj s baterijskim

napajanjem.

Napomena: T je napon izvora izmjeni¢nog napajanja prije primjene razine testa.
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Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Test otpornosti

Razina testa prema IEC
60601-1-2:2014

Maksimalni
predvideni uvjet
upotrebe prema

normi IEC
60601-1-2:2014

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
U naponskoj mreZi
I[EC 61000-4-11

0% Uv; 0,5 ciklus (pri 0°, 45°,
90° 135°,180°, 225°,270° i
315°)

09% Uy; 1 ciklus (pri 0°)

70 % za 25/30 ciklusa (pri 0°)
0% za 250/300 ciklusa

Nije primjenjivo

Zahtjev ne vrijedi za ovaj
uredaj s baterijskim
napajanjem.

Mrezna frekven- |30 A/m 30 A/m Za upotrebu u tipi¢nom
cija magnetskog kucanskom, komercijalnom
polja (50/60 Hz) ili bolnickom okruZenju.
IEC 61000-4-8

Polja udaljenosti u | IEC 60601-1-2:2014, IEC Za upotrebu u tipi¢nom
odnosu na RF bez- | Tablica 9 60601-1-2:2014, kuc¢anskom, komercijalnom
icnu Tablica 9 ili bolnickom okruzenju.

komunikacijsku
opremu
IEC 61000-4-3

Napomena: T je napon izvora izmjenicnog nap

ajanja prije primjene razine testa.

Zracena
radiofrekvencija
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80 9% AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz do 6 GHz
80 9% AM pri 1 kHz
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Prijenosna i mobilna
radiofrekvencijska
komunikacijska oprema ne
smije se upotrebljavati ni uz
jedan dio odaciljaca na
razmaku manjem od prepo-
ru¢enih 30 cm (12 in).
Snaga polja fiksnih odasiljaca
radijskih frekvencija, odre-
dena istrazivanjem
elektromagnetskog mjesta,
mora biti manja od razine
uskladenosti u svakom
pojedinom frekvencijskom
rasponul.




Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Test otpornosti Razina testa prema IEC Maksimalni Smjernice za
60601-1-2:2014 predvideni uvjet elektromagnetsko
upotrebe prema okruzenje
normi IEC

60601-1-2:2014

Interferencije se mogu
pojaviti u blizini uredaja
oznacenih sljede¢im
simbolom:

(R

Napomena: Ove smjernice mozda nije moguce primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija i refleksija struktura, objekata i ljudi.

Jamstvo

Medtronic MiniMed, Inc. (ili druga takva pravna osoba koja je navedena kao proizvodac na oznaci ovog
uredaja ,Medtronic MiniMed") jam¢i kupcu odasiljaca drustva Medtronic da proizvod nema
nedostataka u materijaluiizradiurazdoblju odjedne (1) godine te dajeistojamstvo za punjac u trajanju
do jedne (1) godine od datuma kupnje.

Tijekom jamstvenog razdoblja tvrtka Medtronic MiniMed ¢e, prema vlastitom nahodenju, zamijeniti ili

vrijedi samo za nove uredaje. U slucaju zamjene odasiljaca ili punjaca, razdoblje jamstva nece se
produljivati do kasnije od originalnog datuma isteka.

Ovo je jamstvo vaZzece samo ako se odasiljac ili punjac tvrtke Medtronic upotrebljavaju u skladu s
uputama proizvodaca. Bez ogranicenja, ovo se jamstvo ne primjenjuje na sljedece:
ako je ostecenje posljedica promjena ili preinaka koje na odasiljacu ili punjacu provede korisnik i
provedu trece strane nakon datuma kupovine
ako je ostecenje posljedica servisiranja ili popravka koji je obavila bilo koja fizicka ili pravna osoba
osim proizvodaca
ako je ostecenje posljedica vise sile ili nekog drugog dogadaja izvan kontrole proizvodaca
ako je ostecenje posljedica nemara ili nepravilne upotrebe, ukljucujudi, no bez ogranicenja na:
nepravilnu pohranu, potapanje u voduy, fizicka oste¢enja (npr. zbog pada s visine)

ako je oStecenje posljedica upotrebe uredaja na nacin koji nije u skladu s proizvodacevim oznaka
na proizvodu, uputama za upotrebu ili obavijestima o propisima.
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Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca. Prodaja, iznajmljivanje, prijenos ili upotreba proizvoda
pokrivenog ovim jamstvom na kupca ili od strane korisnika koji nije prvobitni kupac uzrokovat ¢e
trenutni prekid jamstva. Ovo jamstvo ne odnosi se na senzore za mjerenje glukoze i drugi pribor.

Pravni lijekovi navedeni u ovom jamstvu jedini su dostupni pravni lijekovi za bilo kakvo krsenje
navedenog. Ni tvrtka Medtronic MiniMed ni njegovi dobavljaci ili distributeri nisu odgovorni za
slucajna, posljedi¢na ili posebna ostecenja bilo koje vrste uzrokovana ili proizasla iz kvara proizvoda.

Isklju¢eni su svi ostali uvjeti i jamstva, osim obveznih statutarnih jamstava, izricita ili podrazumijevana,
ukljucujudi jamstva utrzivosti ili prikladnosti za odredenu namjenui.

Ovojamstvo daje kupcu odredena zakonska prava, a kupac moze takoder imati druga prava koja ovise
o lokalnim zakonima. Ovo jamstvo ne utjeCe na zakonska prava kupca.

Objava softvera Open Source Software (OSS)

U ovom je dokumentu naveden softver Open Source Software koji moze biti zasebno naveden, moze
se zasebno izvrsavati, povezivati ili na drugi nacin upozrebljavati u ovom proizvodu.

Takav softver Open Source Software korisnici mogu upotrebljavati pod licencijom. Njihova upotreba

podlijeze uvjetima i odredbama zasebnog ugovora o licenciji za softver za takav softver Open Source
Software.

Vasa upotreba softvera Open Source Software potpuno podlijeZe uvjetima i odrdbama takve licencije.

Izvor/odredisni kod i primjenjivu licenciju za softver Open Source Software moZete pribaviti na stranici:
http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4
Jzanga

Siystuvas ,Guardian 4" (MMT-7841Q) su belaidZio rysio technologija ,Bluetooth®™ yra nuolatinio
glikemijos monitoravimo (CGM) sistemos su belaidZio rysio technologija ,Bluetooth®™ komponentas.

Naudojimo indikacijos

Siystuvas ,Guardian 4" (MMT-7841Q) yra jkraunamasis prietaisas, kuris maitina gliukozes jutiklj.
Siystuvas renka ir apskaiciuoja jutiklio duomenis ir naudodamas belaidZio rysio technologija
,Bluetooth™ siuncia duomenis j suderinta rodymo prietaisa, pvz., mobiliyjy jrenginiy programa,
vykdant cukrinio diabeto kontrole. Siystuvas suderintas tik su jutikliu ,Guardian 4" (MMT-7040Q) ir
skirtas naudoti vienam arba keliems pacientams. Siystuvas skirtas 7 mety ir vyresniems asmenims.

Kontraindikacijos

Susiystuvo,Guardian 4" naudojimu nesiejama jokiy kontraindikacijy. CGM kontraindikacijos aprasytos
,Guardian” programos naudotojo vadove.

Klinikiné nauda

Siystuvas ,Guardian 4" yra CGM sistemos komponentas, kuris teikia jutiklio gliukozés vertes. Sistemy,
kuriose naudojamas siystuvas ,Guardian 4" klinikiné nauda nurodyta ,Guardian” programos naudotojo
vadove.

Naudotojy sauga

Ispéjimai
Visas atsargumo priemones, jspéjimus ir instrukcijas, susijusias su jutikliu, visada Zr.
,Guardian 4" jutiklio naudotojo vadove. Nesivadovaujant ,Guardian 4" jutiklio naudotojo vadovu,
galima sunkiai susizaloti arba sugadinti jutikl].
Neleiskite vaikams déti smulkiy daliy jburna. Sis gaminys gali kelti uzspringimo pavojy. Uzspringus
galima sunkiai susizaloti arba zuti.
Nekeiskite ir nemodifikuokite prietaiso, nebent ,Medtronic Diabetes” aiskiai patvirtino tg
modifikacija. Modifikavus prietaisa, galima patirti sunkiy suzalojimuy, pabloginti galimybe valdyti
prietaisq ir prarasti garantija.
Saugokite siystuvg nuo magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) jrangos, diatermijos prietaisy
ir kity prietaisy, sukurianciy stipry magnetinj lauka (pvz, rentgeno aparato, KT aparato ir kitokia
spinduliuote skleidZianciy aparaty), poveikio. Stipraus magnetinio lauko poveikis nejvertintas, dél
jo prietaisas gali netinkamai veikti, sunkiai suzaloti arba bati nesaugus. Jei siystuvas pateko j stipry

137

1R{SIANIDIT



magnetinj lauka, nebenaudokite jo ir kreipkités pagalbos j ,Medtronic” vietinio aptarnavimo
skyriaus atstova.

Nenaudokite testerio, jei jvyko jo salytis su krauju. Jvykus salyciui su krauju, galima uzsikrésti.
Jvedus jutiklj, gali bégti kraujas. Pries jungdami siystuva prie jutiklio, visada jsitikinkite, kad dario
vieta nekraujuoja. Kraujas gali patekti j siystuvo jungtj ir sugadinti prietaisa. Sugadintg prietaisg
iSmeskite. Jei béga kraujas, sterilia marle, tamponu arba $varia servetéle laikykite jterpimo vietg
prispausta, kol kraujavimas liausis. Nustojus bégti kraujui, prijunkite siystuvg prie jutiklio.
NeisSmeskite siystuvo | medicinos atlieky talpykla ir saugokite nuo didelio karscio. Siystuve yra
baterija, kuri gali uzsidegti ir sunkiai suzaloti.

Jeigu jvyksta pavojingas su prietaisu susijes jvykis, apie incidentg nedelsiant praneskite sveikatos
priezitros specialistui. Sveikatos priezilros specialistai apie incidenta turi nedelsdami pranesti
,Medtronic” ir reikiamai kompetentingai institucijai.

ISkilus klausimy arba neaiskumy apie gaminio naudojima, susisiekite su ,Medtronic” vietinio
aptarnavimo skyriaus atstovu.

ISkilus medicininiy klausimy ar neaiskumuy, kreipkités j sveikatos priezitros specialista.

Atsargumo priemoneés

Nenaudokite siystuvo Salia kitos elektrinés jrangos, galincios trikdyti jprasta sistemos veikima.

Su siystuvu naudokite tik jutiklj ,Guardian 4" (MMT-7040Q). Nenaudokite jokio kito jutiklio. Kiti
jutikliai neskirti naudoti su siystuvu, todél tiek siystuvas, tiek jutiklis bus sugadinti.

Su siystuvu naudokite tik zalig testerj (MMT-7736L). Nenaudokite jokio kito tikrinimo kistuko. Kiti
tikrinimo kistukai neskirti naudoti su siystuvu, todél tiek siystuvas, tiek testeris bus sugadinti.

1 Paveikslélis Siystuvas ir testeris
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Valydami siystuva, visada naudokite testerj. Nenaudokite jokio kito tikrinimo kistuko su siystuvu.
Naudojant kitokj tikrinimo kistuka, j siystuva gali patekti vandens arba siystuvo gali nepavykti
tinkamai nuvalyti. Vanduo gali sugadinti siystuva.

Prijunge prie siystuvo, nesukite testerio arba jutiklio. Sukdami testerj arba jutiklj sugadinsite
siystuva.

Kai testeris neprijungtas prie siystuvo, saugokite testerj nuo sgly¢io su bet kokiu skysciu. Slapias
testeris gali sugadinti siystuva.

Kai siystuvas neprijungtas prie jutiklio arba testerio, saugokite siystuvag nuo salycio su bet kokiu
skysciu. Drégmeé sugadins siystuva, o drégnas siystuvas gali sugadinti jutiklj.

Jokiomis medZiagomis nevalykite sandarinimo Ziedy. Valydami sandarinimo Ziedus galite
sugadinti testerj.

2 Paveikslélis Sandarinimo ziedai

Sandari

NimMo
Ziedai

IEC 60601-1-2:2014, 4-as leidimas; Specialiosios atsargumo priemoneés dél
EMS, taikomos elektrinei medicinos jrangai

1. Specialios atsargumo priemonés dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS): Sis ant kino
nesiojamas prietaisas skirtas naudoti tinkamoje gyvenamojoje, buitinéje, viedojoje arba darbo
aplinkoje, kurioje yra jprastas E (V/m) arba H (A/m) spinduliuotés laukas, pvz., mobiliyjy telefony,
belaidZio rysio technologijy ,Wi-Fi™*" ir ,Bluetooth™ elektriniy skardiniy atidarytuvy,
mikrobangy krosneliy ir indukciniy orkaiciy spinduliuotés laukas. Sis prietaisas generuoja,
naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energija, kuri gali sukelti Zalingy radijo rysio trukdZiy, jei
prietaisas jrengtas ir naudojamas ne pagal pateiktas instrukcijas.

2. Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga gali turéti jtakos elektrinei medicinos jrangai. Jei
susidréte su RD trukdZiais, kuriuos sukelia mobilusis arba stacionarusis RD siystuvas,
pasitraukite nuo trukdzius kelianc¢io RD siystuvo.
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3. Bukite atsargus, kai naudojate siystuva mazesniu nei 30 cm (12 in) atstumu nuo nesiojamosios
radijo dazniy (RD) jrangos arba elektrinés jrangos. Jei siystuva btina naudoti salia nesiojamosios
RD jrangos arba elektrinés jrangos, stebékite, ar siystuvo sistema tinkamai veikia. Siystuvas gali
prasciau veikti.

4. Siystuvo esminé eksploataciné charakteristika yra matuoti jutiklio signalo verte (-es) ir perduoti
ja (jas) monitoravimo prietaisui, uztikrinant siystuvo tikslumo reikalavimy atitiktj
,Guardian” programos naudotojo vadove nurodytomis naudojimo salygomis per visa
numatytaja naudojimo trukme. Jei siystuva veikia elektromagnetiniai trukdziai, gali bati
neperduodama jokiy duomeny arba perduodami klaidingi duomenys. Tokiu atveju Zr.
naudojimo, techninés priezidros ir trikéiy Salinimo nurodymus atitinkamuose naudotojo
vadovuose. Taip pat galite testeriu isbandyti, ar siystuvas tinkamai veikia. Jei siystuvas yra
pazeistas arba negali uzmegzti rysio su rodymo prietaisu, pagalbos kreipkités j
,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstova.

Pagalba

Jeireikalinga pagalba arba ,Guardian” programos naudotojo vadovo kopija, kreipkités |
,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstova.

Pavoijai ir Salutinis poveikis

Gaminys sudarytas is mazy daliy ir gali kelti uzspringimo pavojy. Uzspringus galima sunkiai susizaloti
arba zuti.

Salutinis poveikis gali bati diskomfortas ir odos dirginimas jterpimo vietoje.

Pavojingosios medziagos

Neéra.

Alergenai

NeZinomos.

Siystuvo naudojimas

Reikalingi komponentai

,Guardian 4" siystuvas « Testeris (MMT-7736L) - |kroviklis (MMT-7715)
(MMT-7841Q)
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3 Paveikslélis Komponentai

e

Siystuvo paruosimas

Siystuve yra nekeiciamoji, jkraunamoji baterija, kurig prireikus galima jkrauti jkrovikliu. Pries naudojant
siystuva, jjreikia jkrauti. |kroviklyje yra zalia lemputé, kurirodo jkrovimo blsena, ir raudona lemputé, kuri
rodo jkraunant iskilusias problemas. Jei dega raudona lemputeé, Zr. skyriy Trik¢iy $alinimas, psl. 157.
|krovikliui reikalinga viena AAA Sarminé baterija.

Pastaba. jei baterija netinkamai jdéta arba issekusi, jkroviklis neveikia. Pakartokite baterijos
jdéjimo veiksmus, naudodami nauja baterija.

Baterijos jdéjimas j jkroviklj
Jei norite jdéti baterija j jkroviklj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Jspauskite ir stumdami nuimkite baterijos dangtelj (kaip parodyta 3 veiksmo A paveiksle).
2. |dékite naujg AAA Sarmine baterija. |sitikinkite, kad ,+" ir ,—" simboliai ant baterijos sutampa su
Siais simboliais ant jkroviklio.
3. Stumkite dangteljatgal antjkroviklio, koljis spragtelédamas uzsifiksuos (kaip parodyta 3 veiksmo

B paveiksle).
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Siystuvo baterijos jkrovimas

PERSPEJIMAS: visada jkraukite siystuvo baterija, pries jterpdami jutiklj. Siystuvas su
iSsekusia baterija neveikia. Siystuvas su visiskai jkrauta baterija veikia ne trumpiau nei
septynias paras. ISsekusios siystuvo baterijos jkrovimas trunka iki dviejy valandy.

PERSPEJIMAS: nelaikykite siystuvo ant jkroviklio ilgiau nei 60 pary. Atjunkite ir vél prijunkite
prie jkroviklio, kad jkrautuméte pries naudodami. Jei siystuvas bus paliktas ant jkroviklio
ilgiau nei 60 pary, siystuvo baterija bus nepataisomai sugadinta.

Jei norite jkrauti siystuvo baterija, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Spausdami siystuvg ir jkroviklj vieng j kita, juos sujunkite.

2. Prijungus siystuva ir praéjus 10 sekundziy, vieng—dvi sekundes mirksés zalia jkroviklio lempute,
rodydama, kad jkroviklis paleidZiamas. Likusj jkrovimo laikg Zalia jkroviklio lemputé mirksés
keturiy mirkteléjimy ir pauzes seka.

3. Kai baigiama krauti, zalia jkroviklio lemputé 15-20 sekundziy padega nemirksédama, o tada
uzgesta.
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4. Kai uzgesta Zalia jkroviklio lemputé, atjunkite siystuvag nuo jkroviklio. Ima mirkséti zalia siystuvo
lempute.

Siystuvo susiejimas

Kad bty galima naudoti jutiklj, pirma reikia susieti siystuva su sistema. Siystuvo susiejimo su sistema
instrukcijy visada zr. ,Guardian” programos naudotojo vadove.

Jutiklio durimas
,Guardian 4" jutiklio jterpimo instrukcijy visada Zr. jutiklio naudotojo vadove.

Siystuvo prijungimas prie jutiklio

Pries tesdami pasiruoskite ,Guardian” programos naudotojo vadova.

Jei norite prijungti siystuva prie jutiklio, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Jterpe jutiklj, laikykités nurodymy ,Guardian 4" jutiklio naudotojo vadove, kaip uzklijuoti bating
lipniaja juostele pries prijungiant siystuva.
2. Laikykite apvaly jterpto jutiklio galg, kad prijungiant jis nejudety.
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3. Laikykite siystuva, kaip parodyta. Sulygiuokite abi siystuvo ertmes su soninémis jutiklio
kojelemis. Ploks¢ia siystuvo puse turi buti nukreipta j oda.

4. Stumkite siystuva | jutiklio jungtj, kol jutiklio kojelés jsistatys j siystuvo ertmes ir uzsifiksuos. Jei
siystuvas tinkamai prijungtas ir pragjo pakankamai laiko, kad tarpaudininis skystis sudrékinty
jutiklj, zalia siystuvo lemputé 6 kartus sumirksi.

Pastaba. Jei siystuvo lemputé nemirksi, zr. skyriy Trik¢iy Salinimas, psl. 157.

5. Kai prijungus prie jutiklio siystuvo lemputé Zaliai sumirksi, naudodami sistema paleiskite jutiklj.
I$samesnés instrukcijos pateiktos ,Guardian” programos naudotojo vadove.

6. Priklijuokite jutiklio lipnigjg asele prie siystuvo.

7. Prijunge siystuva, ,Guardian 4" jutiklio naudotojo vadove Zr. antros lipniosios juostelés
uzklijavimo instrukcijas.

8. Apie susiejima zr. ,Guardian” programos naudotojo vadove.

Siystuvo atjungimas nuo jutiklio
Jei norite atjungti siystuva nuo jutiklio, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Atsargiai nuimkite lipnigjg juostele nuo siystuvo ir jutiklio.
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2. Nuimkite lipniagja gsele nuo siystuvo virsaus.

3. Laikydami siystuva, kaip parodyta, suspauskite lankscias Sonines jutiklio kojeles tarp nykscio ir
smiliaus.

4. Atsargiai atitraukite siystuvg nuo jutiklio.

Jutiklio iSémimas

Jutiklio iSémimo instrukcijas visada 7r. ,Guardian 4" jutiklio naudotojo vadove.

Kartotinis siystuvo prijungimas prie jau jterpto jutiklio

Siystuva galima i$ naujo prijungti prie Siuo metu naudojamo jutiklio. Paprasciausiai prijunkite siystuva
prie jau jterpto jutiklio. Kai rodymo prietaisas aptiks siystuva, patvirtinkite, kad norite vél prijungtijutiklj.
I$ naujo prijungiant jutiklj, gali praeiti kelios sekundeés, kol bus uzmegztas rysys. Vel priklijuokite jutiklio
lipniaja gsele prie siystuvo ir vél uzklijuokite bating lipniaja juostele. IS naujo prijungus vel turi praeiti
jutiklio paruosimo laikotarpis.

Testeris

Testeris naudojamas norint patikrinti, ar veikia siystuvas. Testeris taip pat yra bdtinas komponentas
vandeniui nepralaidZiam sandarinimui uztikrinti valant siystuva. Tinkamai prijungus testerj prie
siystuvo, ant jungties kontakty siystuvo viduje negali patekti skyscio. Skystis gali sukelti jungties
kontakty korozijg ir pabloginti siystuvo veikima.

Prijunge prie siystuvo nesukite testerio. Antraip siystuvas suges.

Testerjgalima naudotivienus metus. Jei testeris naudojamas ilgiau nei metus, siystuve esantys jungties
kontaktai gali bati pazeisti, nes testeris nebeuztikrins vandeniui nepralaidaus sandarinimo. Jungties
kontakty tikrinimo instrukcijos pateiktos skyriuje Siystuvo jungties kontakty tikrinimas, psl. 146.
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PERSPEJIMAS: Su siystuvu naudokite tik Zalig testerj (MMT-7736L). Nenaudokite jokio kito
tikrinimo kistuko. Kiti tikrinimo kistukai neskirti naudoti su siystuvu, todél tiek siystuvas, tiek
testeris bus sugadinti.

zalias
testeris

Siystuvo jungties kontakty tikrinimas

Siame paveiksle pateiktas pavyzdys, kaip turi atrodyti siystuvo jungties kontaktai.

jungties anga

jungties kontaktai

@ korpusas

Pazitrékite j siystuvo jungties angg ir jsitikinkite, kad jungties kontaktai nesugadinti ir nepazeisti
korozijos. Jei jungties kontaktai sugadinti arba pazeisti korozijos, siystuvas negali keistis duomenimis
su jkrovikliu arba rodymo prietaisu. Susisiekite su ,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu.
Gali bati, kad atéjo laikas pakeisti siystuva.

Pazilrékite, ar jungties angoje néra dregmes. Jei yra drégmés, bent vieng valanda palaukite, kol
siystuvas isdzius. Dél drégmes jungties angoje siystuvas gali tinkamai neveikti — tai laikui bégant gali
sukelti korozijg ir sugadinti prietaisa.

Testerio prijungimas norint patikrinti arba nuvalyti

Pries tesdami pasiruoskite ,Guardian” programos naudotojo vadova.
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Jei norite prijungti testerj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Laikykite siystuvo korpusa, kaip parodyta, ir suspauskite sonines testerio kojeles.

2. Stumdkite testerj j siystuva, kol lankscios Soninés testerio kojelés spragtelédamos uzsifiksuos
ertmeése abiejose siystuvo pusése.
Tinkamai prijungus, zalia siystuvo lemputé 6 kartus sumirksi.

3. Kad patikrintumeéte siystuva, patikrinkite siystuvo piktograma programoje ir jsitikinkite, kad
siystuvas siuncia signalg (Zr. ,Guardian” programos naudotojo vadova).

4. Kaip nuvalyti siystuva, zr. skyriuje Siystuvo valymas, psl. 148.
5. Patikrine arba nuvale siystuva, atjunkite testerj nuo siystuvo.

Testerio atjungimas

Jei norite atjungti testerj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Laikykite siystuvo korpusa, kaip parodyta, ir suspauskite sonines testerio kojeles.

2. Suspaude testerio kojeles, Svelniai traukite siystuvag nuo testerio.
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Pastaba. Norédami tausoti siystuvo baterijg, nuvale arba patikring siystuva, NEPALIKITE
testerio prijungto.

Siystuvo valymas

Siystuvas skirtas asmeniniam naudojimui namuose (vienam pacientui) arba naudojimui sveikatos
priezilros jstaigose (keliems pacientams). Jei naudojama vienam pacientui, kaskart panaudojus reikia
nuvalyti, o jei naudojama keliems pacientams, kaskart panaudojus reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Jei
siystuvas naudojamas sveikatos priezidros jstaigoje, visada laikykités valymo ir dezinfekavimo
proceddros, taikomos naudojant keliems pacientams.

ISPEJIMAS: neismeskite siystuvo j medicinos atlieky talpykla ir saugokite nuo didelio kars¢io.
Siystuve yra baterija, kuri gali uzsidegti ir sunkiai suzaloti.

Pastaba. Testeris yra butinas komponentas siystuvui valyti. Daugiau informacijos pateikta
skyriuje Testeris, psl. 145.

PERSPEJIMAS: nenaudokite automatinio plovimo ir dezinfekavimo jrenginio prietaisui
valyti arba dezinfekuoti. Naudojant automatinio plovimo ir dezinfekavimo jrenginj prietaisui
valyti arba dezinfekuoti, siystuvas bus sugadintas.

Naudojama vienam pacientui
Kaskart panaudoje visada nuvalykite siystuva.
Siystuvui nuvalyti naudokite Sias medziagas:

+ Svelnus skystas muilas;

- vaikiskas danty Sepeteélis minkstais Sereliais;
- talpyklg;

+Svarios, nepukuotos, sausos sluostés.

Naudojimo laikas

Siystuva galima nuvalytiiki 122 karty arba kol praeis vieneri metai, atsizvelgiant j tai, kas nutiks pirmiau.
Paskui siystuva ismeskite. Jei nuvalius 122 kartus arba praéjus vieniems metams siystuvas toliau
naudojamas, tolesnis valymas gali sugadinti prietaisa. Noredami uzsakyti nauja siystuva, susisiekite su
,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu.
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ISPEJIMAS: jei yra korpuso jtrikimy, plei$éjimas ar pazeidimas, prietaiso nenaudokite.
Korpuso jtrakimai, pleiséjimas arba pazeidimas yra nusidévéjimo pozymiai. Nusidévéjusio
siystuvo korpuso gali nepavykti tinkamai nuvalyti, ir tai gali sukelti sunkiy suzalojimy.
Susisiekite su ,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu ir iSmeskite prietaisa pagal
baterijy salinimo (nedeginant) vietos reglamentus arba dél salinimo informacijos kreipkités

j sveikatos priezitros specialista.

Jei norite nuvalyti siystuva, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Kruopsciai nusiplaukite rankas.
2. Prijunkite testerj prie siystuvo, kad uztikrintumeéte vandeniui nepralaidy sandarinima.

(1 C
-

3. Jeiant siystuvo yra klijy likuciy, Zr. skyriy Klijy likuciy salinimas, psl. 156.
4. Bent minute skalaukite siystuvg po kambario temperattros vandentiekio vandeniu, kol
nebebus matyti neSvarumuy. Batinai nuskalaukite visas sunkiai pasiekiamas vietas.

5. Paruoskite Svelnaus skysto muilo tirpala, jpildami 5 ml (1 arbatinj saukstelj) Svelnaus skysto muilo
j 3,81 (1 galong) kambario temperattros vandentiekio vandens.
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6. Neatjunge testerio pamerkite siystuva j Svelnaus skysto muilo tirpala ir mirkykite vieng minute.

7. Laikydami uz testerio vaikisku danty Sepetéliu minkstais Sereliais nusveiskite visg siystuvo
pavirsiy. Batinai nudveiskite visas sunkiai pasiekiamas vietas, kol nebebus matyti neSvarumuy.

8. Bentminute skalaukite siystuva po kambario temperatros tekanciu vandentiekio vandeniu, kol
nebebus matyti skysto muilo.

9. Nusausinkite siystuva ir testerj Svaria, sausa sluoste.
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10. Padékite siystuva ir testerj ant Svarios, sausos sluostes ir palikite galutinai isdziuti ore.
11. Svelniai suspaude testerio kojeles, atjunkite testerj nuo siystuvo.

Naudojama keliems pacientams
Jei siystuvas naudojamas sveikatos prieZitros jstaigoje, po kiekvieno naudojimo visada nuvalykite ir
dezinfekuokite.

JSPEJIMAS: naudojant §j prietaisg batina laikytis jprasty atsargumo priemoniy. Turi bti
laikoma, kad visos sistemos dalys gali uzkrésti ir pernesti per krauja plintancius patogenus
tarp pacienty ir sveikatos prieziaros specialisty.

Panaudojus kiekvienam pacientui, siystuva batina dezinfekuoti. Sig sistemga keletui pacienty
tirti galima naudoti tik tada, jei laikomasi jprasty atsargumo priemoniy ir ,Medtronic
Diabetes” nustatyty dezinfekavimo procediry.

Siystuvui nuvalyti naudokite Sias medziagas:
pirstines;
Svelnus skystas muilas;
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vaikiskas danty Sepetélis minkstais Sereliais;
8,25 % baliklis;

dvi talpyklos;

Svarios, nepukuotos, sausos sluostés.

Naudojimo laikas

Siystuva galima nuvalyti ir dezinfekuoti iki 122 karty arba kol praeis vieneri metai, atsizvelgiant j tai, kas
nutiks pirmiau. Paskui siystuva isSmeskite. Jei nuvalius ir dezinfekavus 122 kartus arba praéjus vieniems
metams siystuvas toliau naudojamas, tolesnis valymas ir dezinfekavimas gali sugadinti prietaisa.
Noredami uZsakyti naujg siystuva, susisiekite su ,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu.

Jei norite nuvalyti ir dezinfekuoti siystuva, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Nusiplaukite rankas ir uzsimaukite pirstines.
2. ApZiarékite, ar siystuvo jungties angoje néra kino skysciy. Jungties kontakty tikrinimo
instrukcijos pateiktos skyriuje Siystuvo jungties kontakty tikrinimas, psl. 146.

PERSPEJIMAS: siystuva apzitrin¢io asmens regéjimas turi bati pakankamai geras, kad
asmuo jziaréty mazus kino skyscio laselius arba neSvarumus.

JSPEJIMAS: jei jungties angoje yra kaino skys¢io, siystuva batina ismesti. Siystuve yra
baterija, todél neiSmeskite jo j biologiniy atlieky talpykla. Nuvalykite ir dezinfekuokite
siystuvg, tada iSmeskite pagal baterijy salinimo (nedeginant) vietos reglamentus.

jungties anga

jungties kontaktai
korpusas

O

3. Prijunkite testerj prie siystuvo, kad uztikrintuméte vandeniui nepralaidy sandarinima.
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4. Jei ant siystuvo yra klijy likuciy, Zr. skyriy Klijy likuciy salinimas, psl. 156.
5. Bent minute skalaukite siystuvg po kambario temperatdros vandentiekio vandeniu, kol
nebebus matyti neSvarumuy. Batinai nuskalaukite visas sunkiai pasiekiamas vietas.

6. Paruoskite Svelnaus skysto muilo tirpala, jpildami 5 ml (1 arbatinj Saukstelj) Svelnaus skysto muilo
j 3.8 1(1 galong) kambario temperattros vandentiekio vandens. Batinai kiekvieng kartg

naudodami paruoskite svieZig tirpala.

7. Neatjunge testerio pamerkite siystuva j Svelnaus skysto muilo tirpalg ir mirkykite vieng minute.
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8. Laikydami uZ testerio vaikisku danty Sepetéliu minkstais Sereliais nusveiskite visg siystuvo
pavirsiy. Batinai nusveiskite visas sunkiai pasiekiamas vietas, kol nebebus matyti nesvarumuy.

9. Bentminute skalaukite siystuva po kambario temperatiros tekanciu vandentiekio vandeniu, kol
nebebus matyti skysto muilo.

10. Nusausinkite siystuvg ir testerj Svaria, sausa Sluoste.
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11. Paruoskite 1:10 baliklio tirpalo, jpildami viena (1) dalj 8,25 % baliklio j devynias (9) dalis vandens,
kad galutiné koncentracija buty 0,8 %. Butinai kiekvieng karta naudodami paruoskite SvieZig
tirpala.

12. Prie§ dezinfekuodami batinai atlikite ankstesnius valymo veiksmus. Neatjunge testerio
pamerkite siystuva j baliklio tirpala ir mirkykite 20 minuciy.

13. Tris minutes skalaukite siystuva po kambario temperatiros tekanciu vandentiekio vandeniu.

14. Padékite siystuva ir testerj ant Svarios, sausos sluostes ir palikite galutinai isdziati ore.
JSPEJIMAS: jei pirmiau apzitrédami aptikote kiino skys¢iy jungties angoje, siystuva su
prijungtu testeriu batina iSmesti pagal baterijy salinimo (nedeginant) vietos

reglamentus.

15. Svelniai suspaude testerio kojeles, atjunkite testerj nuo siystuvo.
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16. Apziurékite, ar néra siystuvo korpuso jtrukimy, pleiséjimo ar pazeidimo. Jei pastebéjote Siy
pozymiy, siystuva badtina iSmesti pagal baterijy salinimo (nedeginant) vietos reglamentus.

ISPEJIMAS: jei yra korpuso jtrakimy, pleiséjimas ar pazeidimas, prietaiso nenaudokite.
Korpuso jtrakimai, pleiséjimas arba pazeidimas yra nusidévéjimo pozymiai.
Nusidévéjusio siystuvo korpuso gali nepavykti tinkamai nuvalyti, ir tai gali sukelti
sunkiy suzalojimy. Susisiekite su ,Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu ir
iSmeskite prietaisa pagal baterijy Salinimo (nedeginant) vietos reglamentus arba dél
salinimo informacijos kreipkités j sveikatos priezitros specialista.

17. 1Smeskite panaudotas pirstines ir kruopsciai nusiplaukite rankas su muilu bei vandeniu.
Klijy likuciy salinimas
Jei ant siystuvo yra klijy likuciy, vadovaukités toliau pateiktais nurodymais.

Klijy likuciams pasalinti naudokite vatos tamponus ir medicininiy klijy salinimo priemone, pvz,
,Detachol™*" (vaitspiritg).

Pastaba. Atliekant bandymus klijy liku¢iams nuo siystuvo $alinti buvo naudojama ,Detachol™*".
Rekomenduojama naudoti ,Detachol™*’, taciau $i priemoné gali bati parduodama ne visose
salyse.

Jei norite pasalinti klijy likucius, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Uztikrinkite, kad testeris buty prijungtas prie siystuvo.
2. Sudrékinkite vatos tampong medicinine klijy salinimo priemone.

3. Laikydami uz testerio $velniai patrinkite siystuva su klijy salinimo priemone, kol pasalinsite
likucius.
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4. Teskite valymo procedira. Daugiau informacijos pateikta skyriuje Siystuvo valymas, psl. 148.

lkroviklio valymas

Sia procedra, atsizvelgiant j fizine isvaizda, kai reikia, atliekamas bendrasis valymas.

PERSPEJIMAS: nenardinkite jkroviklio j vandenj arba kita valymo skystj. Jkroviklis néra
nepralaidus vandeniui. Vanduo gali sugadinti jkroviklj, todél prietaisas gali netinkamai veikti.

Jei norite nuvalyti jkroviklj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Kruopsciai nusiplaukite rankas.

2. Naudodami $luoste, sudrékintg Svelniu valymo tirpalu, pvz., indy plovikliu, nuvalykite visus
nesvarumus arba pasalines medziagas nuo jkroviklio isorés. Valydami jkroviklj niekada
nenaudokite organiniy tirpikliy, pvz,, dazy skiediklio arba acetono.

3. Padékite jkroviklj ant $varios, sausos $luostés ir palikite dvi—tris minutes i3dziuti ore.

Maudymasis ir plaukiojimas
Prijungus siystuva prie jutiklio, iki 30 minuciy uztikrinamas vandeniui nepralaidus sandarinimas ne
didesniame nei 2,4 metry (8 pédy) gylyje. Duse prauskités ir plaukiokite jy neisimdami.

Trik¢iy Salinimas

Pateiktoje lenteléje nurodyta siystuvo, jkroviklio ir testerio trik¢iy $alinimo informacija. ISsamesné
informacija apie trik¢iy salinima pateikta ,Guardian” programos naudotojo vadove.
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1 Lentelé. Trikciy Salinimas

Problema

Galima (-os) priezas-
tis (-ys)

Sprendimas

Siystuvas prijungtas prie
jkroviklio, taciau jokios
lemputés nedega.

Siystuvo jungties kon-
taktai pazeisti arba
paveikti korozijos.
|kroviklio baterija isse-
kusi arba jkroviklyje néra
baterijos.

1. Patikrinkite, ar siystuvo jungties kontak-

tai nepazeisti ir nepaveikti korozijos. 13sa-
mesné informacija apie jungties kontak-
tus pateikta skyriuje Siystuvo jungties
kontakty tikrinimas, psl. 146. Jei kontaktai
pazeisti arba paveikti korozijos, susisie-
kite su ,Medtronic” vietinio aptarnavimo
skyriaus atstovu. Galibuti, kad atéjo laikas
pakeisti siystuva.

. Jei jungties kontaktai nepazeisti, pakeis-

kite jkroviklio baterija. |kroviklio baterijos
pakeitimo instrukcijos pateiktos skyriuje
Baterijos jdéjimas j jkroviklj, psl. 141,

Jkraunant mirksinti zalia
jkroviklio lemputé
uzgesta ir pradeda degti
lé¢iau mirksinti raudona
Jkroviklio lemputé.

|kroviklio baterija isse-
kusi.

Pakeiskite jkroviklio baterija. Jkroviklio baterijos
pakeitimo instrukcijos pateiktos skyriuje Bate-
rijos jdéjimas j jkroviklj, psl. 141.

Jkraunant mirksinti zalia
jkroviklio lemputeé
uzgesta ir dviejy sekun-
dziy trukmés serijomis
greitai mirksi raudonos
jkroviklio lemputés.

Siystuvas issekes.

. Vieng valandg nepertraukiamai kraukite

siystuva. Jei mirkséjimas nesiliauja, per-
eikite prie 2 veiksmo.

. Astuonias valandas nepertraukiamai

kraukite siystuva. Jei mirkséjimas nesi-
liauja, susisiekite su ,Medtronic” vietinio
aptarnavimo skyriaus atstovu. Gali bati,
kad atéjo laikas pakeisti siystuva.

|kraunant raudona jkro-
viklio lemputé mirksi tai
spardiai, tai létai.

|kroviklis ir siystuvas
isseke.
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. Pakeiskite jkroviklio baterija. |kroviklio

baterijos pakeitimo instrukcijos pateik-
tos skyriuje Baterijos jdéjimas j jkroviklj,
psl. 141.

. Vieng valanda nepertraukiamai kraukite

siystuva. Jei spartus raudonos lemputés
mirkséjimas nesiliauja, pereikite prie
3 veiksmo.

. Astuonias valandas nepertraukiamai

kraukite siystuva. Jei mirkséjimas nesi-




1 Lentelé. Trikciy Salinimas (tesinys)

Problema

Galima (-os) priezas-
tis (-ys)

Sprendimas

liauja, susisiekite su ,Medtronic” vietinio
aptarnavimo skyriaus atstovu. Gali bati,
kad atéjo laikas pakeisti siystuva.

Prijungus prie jutiklio,
zalia siystuvo lemputé
nemirksi.

Siystuvas nevisiskai pri-
jungtas.

Siystuvas issekes.
Jutiklis netinkamai jterp-
tas j kina.

1. Atjunkite siystuva nuo jutiklio.
. Palaukite penkias sekundes ir vél juos

sujunkite. Jei zalia lemputé vis tiek
nemirksi, pereikite prie 3 veiksmo.

. Visiskai jkraukite siystuva ir prijunkite jj

prie testerio. Jei Zalia lemputé vis tiek
nemirksi, Zr. trikties ,Prijungus prie teste-
rio, zalia siystuvo lemputé nemirksi”
aprasa. Jei zalia lemputé mirksi, pereikite
prie 4 veiksmo.

. Atjunkite siystuva nuo testerio, palaukite

bent penkias sekundes ir prijunkite
siystuva prie jutiklio. Jei Zalia lemputé vis
tiek nemirksi, pereikite prie 5 veiksmo.

. Jutiklis gali bati netinkamai jterptas |

klna. ISimkite jutiklj is kino ir jterpkite
nauja jutiklj.

Prijungus prie testerio,
zalia siystuvo lemputeé
nemirksi.

Siystuvas nevisiskai pri-
jungtas.
Siystuvas issekes.

. Patikrinkite, ar siystuvas ir testeris tinka-

mai sujungti. Jei Zalia lemputeé vis tiek
nemirksi, pereikite prie 2 veiksmo.

2. Visiskai jkraukite siystuva.
. Naudodami testerj, dar karta patikrinkite

siystuva. Jei nemirksi Zalia lemputé, susi-
siekite su ,Medtronic” vietinio aptarna-
vimo skyriaus atstovu. Gali bati, kad atéjo
laikas pakeisti siystuva.

Siystuvo baterijos neuz-
tenka septynioms die-
noms.

Prie jutiklio jungiamas
nevisiskai jkrautas
siystuvas.

Daznai nutrbksta belai-
dis rysys tarp siystuvo ir
rodymo prietaiso.
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. Visiskai jkraukite siystuva, prie$ prijung-

damijj prie jutiklio. Jei siystuvo baterijos
vis tiek neuztenka jutikliui vieng kartg
panaudoti, pereikite prie 2 veiksmo.

. Pasitraukite nuojrangos, galin¢ios skleisti

RD trukdzius. ISsamesné informacija apie
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1 Lentelé. Trikciy Salinimas (tesinys)

Galima (-os) priezas-
Problema tis (-ys)

Sprendimas

RD trukdzius pateikta radijo rysio atitik-
ties informacijos lape, kuris pateikiamas
su rodymo prietaisu.

. Kad RD trukdziy baty maziau, rodymo

prietaisg ir siystuva laikykite toje pacioje
kino puséje. Jei visiskai jkrauta siystuvo
baterija vis tiek issenka greiciau nei per
septynias paras, susisiekite su
,Medtronic” vietinio aptarnavimo sky-
riaus atstovu. Gali bati, kad atéjo laikas
pakeisti siystuva.

Nutriksta siystuvo rysys | Rodymo prietaisas yra
su rodymo prietaisu. ne rysio zonoje.

Kiti prietaisaiskleidziaRD
trukdzius.

. Pasitraukite nuojrangos, galincios skleisti

RD trukdzius. Issamesné informacija apie
RD trukdZius pateikta radijo rysio atitik-
ties informacijos lape, kuris pateikiamas
su siystuvu. Jei siystuvas vis tiek neuz-
mezga rysio su rodymo prietaisu, perei-
kite prie 2 veiksmo.

. Kad RD trukdziy baty maziau, rodymo

prietaisg ir siystuva laikykite toje pacioje
kGno puséje. Jei siystuvas vis tiek neuz-
mezga rysio su rodymo prietaisu, pagal-
bos kreipkités j ,Medtronic” vietinio
aptarnavimo skyriaus atstova.

nalas arba jspéjimas ir parodomas pranesimas.

Pastaba. Kai 30 minuciy nutrdksta siystuvo rysys su rodymo prietaisu, duodamas perspéjimo sig-

Laikymas

Siystuva, jkroviklj ir testerj laikykite $varioje, sausoje vietoje, kambario temperatdroje. Jei siystuvas

nenaudojamas, jj batina jkrauti bent kas 60 dieny.

PERSPEJIMAS: nelaikykite siystuvo ant jkroviklio. Jei siystuvas bus paliktas ant jkroviklio
ilgiau nei 60 pary, baterija bus nepataisomai sugadinta.
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ISmetimas

Neismeskite siystuvo, jkroviklio ir testerio su nertGsiuotomis buitinémis atliekomis. Siystuva, jkroviklj ir

testerj iSmeskite pagal elektronikos atlieky 3alinimo vietos reglamentus.

Techniniai duomenys

2 Lentelé. Gaminio specifikacija

Biologinis suderina-
mumas

Siystuvas: atitinka EN 1SO 10993-1

Su pacientu besilie-
¢iancios dalys

Siystuvas
Jutiklis

Darbinés salygos

Siystuvo temperatdra: nuo 0°C iki 45°C (nuo 32°F iki 113°F)

Démesio. Kai siystuvas prijungtas prie testerio, o oro temperattra auks-
tesné nei 41°C (106°F), siystuvo temperattra gali virsyti 43°C (109°F).
Siystuvo santykinis drégnis: 10-95 %, be kondensacijos

Siystuvo slégis: nuo 57,60 kPa iki 106,17 kPa (nuo 8,4 psi iki 15,4 psi)
|kroviklio temperattra: nuo 10°C iki 40°C (nuo 50°F iki 104°F)

|kroviklio santykinis drégnis: 30-75 %, be kondensacijos

Laikymo salygos

Siystuvo temperattra: nuo —20°C iki 55°C (-4°F iki 131°F)
Siystuvo santykinis drégnis: iki 95 %, be kondensacijos
Siystuvo slégis: nuo 57,6 kPa iki 106 kPa (nuo 8,4 psi iki 15,4 psi)
|kroviklio temperattra: nuo =10°C iki 50°C (nuo 14°F iki 122°F)
|kroviklio santykinis drégnis: 10-95 %, be kondensacijos

Baterijos veikimo
trukmé

Siystuvas: visiskai jkrovus ir iskart pradéjus naudoti — 7 paros.
|kroviklis: jkroviklyje naudojama viena nauja AAA baterija siystuvui jkrauti.

Siystuvo daznis

2,4 GHz dazniyjuosta, belaidzio rysio technologija ,Bluetooth™ (4.0 versija)

Efektyvioji spinduliuo-
tés galia (ESG)

-12,05 dBm (0,06 mW)

Efektyvioji izotropinés
spinduliuotés galia
(EISG)

-9,9dBm (0,1 mW)

Veikimo atstumas

Iki 1,8 metro (6 pedy) atviroje vietoje

Numatytoji siystuvo
naudojimo trukmé

Numatytoji siystuvo naudojimo trukme yra vieni metai ir priklauso nuo
naudojimo ypatybiy.
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Belaidis siystuvo rysys
Veikimo kokybé

Siystuvas ir rodymo prietaisas rysj uzmezga per mazy energijos sagnaudy technologijos
,Bluetooth™ tinkla. Siystuvas gliukozés duomenis ir su sistema susijusius jsp&jimus siuncia j rodymo
prietaisa, kuris patikrina per belaidj rysj gauty duomeny vientisuma. Rysio kokybé atitinka
,Bluetooth® 4.0 versijos specifikacija.

Duomeny apsauga

Siystuvas sukurtas taip, kad radijo daznio (RD) rysj uZzmegzty tik su atpazintais ir susietais prietaisais.
Siystuva batina susieti, kad rodymo prietaisas priimty informacijg is siystuvo.

Rodymo prietaisai ir sistemos komponentai (matuokliai ir siystuvai) duomeny apsauga uztikrina
taikydami patentuotas priemones, o duomeny vientisumg — taikydami klaidy tikrinimo procesus, pvz,,
cikliska dubliavimo patikrinima.

Keliavimas oro transportu

Siystuva saugu naudoti komerciniuose orlaiviuose. Keliavimo taisyklés gali buti kei¢iamos, todél, pries
keliaujant, rekomenduojama perzidreti Transporto saugumo administracijos (TSA) informacija.

Nurodymai ir gamintojo deklaracija

Nurodymai ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

Spinduliuotés Atitikimas Elektromagnetiné aplinka - nurodymai
bandymas

RD spinduliuoté | CISPR 11 Siystuvas RD energijg naudoja tik sistemos rysio reikmems.
CISPR 11 1 grupé, B klase | TodéljoRD spinduliuoté labaisilpnair neturety sukeltikokiy
Harmoniné spin- | Netaikoma nors trukdziy 3alia esanciai elektroninei jrangai.
duliuoté Pastaba. Pirmiau pateiktas teiginys privalomas 1 grupés,
IEC 61000-3-2 B klasés prietaisams pagal IEC 60601-1-2. Siystuvas maiti-
Jtampos svyra- Netaikoma namas baterija, todél pastato maitinimo Saltinis neturi
vimy / virpesiy jtakos siystuvo spinduliuotei ir nesusiduria su jokiomis
spinduliuoté problemomis, susijusiomis su sistemos naudojimu gyvena-
I[EC 61000-3-3 mosios paskirties pastatuose.
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Nurodymai ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo ban-
dymas

IEC 60601-1-2:2014 ban-
dymo lygis

Didziausia
numatyta nau-
dojimo salyga

pagal
IEC 60601-1-2:20
14

Nurodymai dél elektro-
magnetinés aplinkos

Elektrostatinis iSly-

+8 kV salytinis

+8 kV salytinis

Skirta naudoti jprastoje bui-

dis (ESI) +2 kV, +4 kV, £8 kV, +2kV, +4 kV, £8 kV, | tinéje, komercinéje arba
I[EC 61000-4-2 +15 kV orinis +15 kV orinis ligoniniy aplinkoje.
RD lauky sukeltilai-| 3 Vrus Netaikoma Siam baterija maitinamam
dininkais sklindan- | nuo 150 kHz iki 80 MHz prietaisui reikalavimas netai-
tys trukdZiai 6 Vams komas.

ISM dazniy juosty diapazone

nuo 150 kHz iki 80 MHz
Elektriniai spartieji | £2 kV 100 kHz pasikartojimo | Netaikoma Siam baterija maitinamam
pereinamieji vyks- | daznis prietaisui reikalavimas netai-
mai / impulsy komas.
VOros
IEC 61000-4-4
Virsjtampis Tarp linijy: £0,5 kV, +1 kV Netaikoma Siam baterija maitinamam
I[EC 61000-4-5 Tarp linijos ir jzeminimo: prietaisui reikalavimas netai-

+0,5 kV, £1 kV, £2 kV

komas.

Pastaba. Ut yra maitinimo tinklo kintamosios sro

veés jtampa, buvusi pries atliekant nurodyto lygio

bandyma.
Jtampos kryc¢iai, | 0% Uy;0,5 ciklo (esant 0%, 45° | Netaikoma Siam baterija maitinamam
trumpieji pertrd- | 90°,135°, 180°,225°, 270° ir prietaisui reikalavimas netai-
kiai ir kitimas mai- | 315°) komas.
tinimo jéjimo lini- | 0 % Uy; 1 ciklas (esant 0°)
jose 70 %, trunkantis 25 / 30 cikly
IEC 61000-4-11 (esant 0°)
0 %, trunkantis 250 /
300 cikly
Maitinimo tinklo | 30 A/m 30 A/m Skirta naudoti jprastoje bui-

daznio (50/60 Hz)
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

tinéje, komercingje arba
ligoniniy aplinkoje.
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Nurodymai ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo ban-

IEC 60601-1-2:2014 ban-

Didziausia

Nurodymai dél elektro-

dymas dymo lygis numatyta nau- magnetinés aplinkos
dojimo salyga
pagal
IEC 60601-1-2:20
14
Artumo laukainuo | IEC 60601-1-2:2014, IEC Skirta naudoti jprastoje bui-
RD belaidZio rysio | 9 lentelé 60601-1-2:2014, | tinéje, komercinéje arba
jrangos 9 lentelé ligoniniy aplinkoje.
IEC 61000-4-3
Pastaba. Ut yra maitinimo tinklo kintamosios sroves jtampa, buvusi pries atliekant nurodyto lygio
bandyma.
Spinduliuojamieji | 10 V/m 10V/m Negiojamosios ir mobiliosios
SQ % AM, kai daZ- | dalies, jei atstumas iki jos yra
nis 1 kHz mazesnis uz rekomenduo-

jama 30 cm (12 in) atskirties
atstuma.

Stacionariy RD siystuvy
skleidziamo lauko stipris,
nustatomas atliekant vietos
elektromagnetinj tyrima, turi
bdti mazesnis uz atitikties
lygj kiekviename dazniy dia-
pazone.

Trukdziy gali sukelti neto-
liese esanti jranga, pazyméta
Siuo simboliu:

((ti)))

Pastaba. Sie nurodymai galioja ne visais atvejais. Elektromagnetiniy bangy sklidimui jtakos turi jy
sugerimas ir atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir zmoniy.
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Garantija

,Medtronic MiniMed, Inc (ar kitas juridinis asmuo, kurj galima nurodyti kaip gamintojg ,Medtronic
MiniMed" prietaiso etiketéje) gaminio pirkéjui suteikia garantija dél medziagos ir gamybos defekty
nebuvimo, kuri ,Medtronic” siystuvui galioja vienus (1) metus, o jkrovikliui — iki vieny (1) mety nuo
jsigijimo datos.
Garantiniu laikotarpiu ,Medtronic MiniMed" savo nuoZitra pakeis arba sutaisys sugedus;j siystuva arba
jkroviklj pagal ¢ia isdéstytas sglygas ir isimtis. Si garantija taikoma tik naujiems prietaisams. Jei siystuvas
arba jkroviklis pakei¢iamas, garantinis laikotarpis nepratesiamas ir galioja pradinis terminas.
Si garantija galioja, tik jeigu ,Medtronic” siystuvas arba jkroviklis naudojamas pagal gamintojo
nurodymus. Be apribojimy $i garantija néra taikoma:
jei gedimas atsirado naudotojui arba tretiesiems asmenims pakeitus arba modifikavus siystuva ar
jkroviklj po jo jsigijimo;
jei gedimas atsirado dél kito fizinio arba juridinio asmens, o ne gamintojo atlikty techninés
priezilros arba remonto darby;
jei gedimas atsirado dél nenugalimos jegos arba kity gamintojo nevaldomy jvykiy;
jei gedimas atsirado dél aplaidumo arba netinkamo naudojimo, jskaitant netinkama laikyma,
panardinima j vandenj, netinkamus fizinius veiksmus (pvz., numetima), taciau tuo neapsiribojant;

jei gedimas atsirado dél prietaiso naudojimo ne pagal nurodymus, pateiktus gamintojo gaminio
Zenklinime, naudojimo instrukcijose ar reguliuojamuosiuose pranesimuose.

Si garantija suteikiama asmeniskai pirminiam pirkéjui. Jei gaminys, kuriam taikoma $i garantija,
parduodamas, iSnuomojamas, kitaip perduodamas kitam asmeniui arba jj naudoja kitas asmuo, o ne
pradinis pirkéjas, $i garantija iskart anuliuojama. Si garantija netaikoma gliukozés jutikliams ir kitiems
priedams.

Esant bet kokiam Sios garantijos neatitikimui, Sioje garantijoje nurodytos teisés gynimo priemonés yra
vienintelés galimos priemoneés. Nei ,Medtronic MiniMed", nei jos tiekéjai arba platintojai néra atsakingi
uz jokius bet kokio pobudzio ar rlsies atsitiktinius, Salutinius arba specialius nuostolius, patirtus dél
gaminio defekto.

Atsisakoma visy kity aiskiy arba numanomy salygy arba garantijy, jskaitant garantijas dél perkamumo
ir tinkamumo konkreciam tikslui, iSskyrus jstatymo nustatytas privalomas garantijas.

Si garantija pirkéjui suteikia konkrecias jstatymines teises, taciau pirkéjas taip pat gali turéti kity teisiy,
kurios priklauso nuo vietos jstatymuy. Si garantija neturi jtakos jstatyminéms pirkéjo teiséms.

Informacijos apie atvirojo kodo programine jranga (OSS) atskleidimas

Siame dokumente nurodyta atvirojo kodo programineé jranga, kuri gali bati atskirai iskviesta, vykdoma,
bet kokiu budu susieta arba kitaip naudojama siame gaminyje.
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Sios atvirojo kodo programinés jrangos licencija naudotojams isduodama pagal tokios atvirojo kodo
programinés jrangos atskiros licencinés sutarties salygas.

Tai, kaip galite naudoti atvirojo kodo programine jranga, reglamentuoja tik tokios licencijos salygos.

Atvirojo kodo programinés jrangos pirminj programos teksta ir (arba) objektinj koda galima gauti Sioje
svetaingje: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4

levads

Guardian 4 raiditajs (MMT-7841Q) ar bezvadu tehnologiju Bluetooth® ir nepartrauktas glikozes limena
uzraudzibas (continuous glucose monitoring — CGM) sistéemas sastavdala ar bezvadu tehnologiju
Bluetooth®.

Lietosanas indikacijas

Guardian 4 raiditajs (MMT-7841Q) ir atkartoti uzladéjama ierice, kas nodrosina glikozes sensora
baroSanu. Raiditajs apkopo un aprékina sensora datus un, izmantojot bezvadu tehnologiju
Bluetooth®, parsata Sos datus uz saderigu displeja ierici, pieméram, mobilo lietotni, cukura diabéta
kontrolei. Raiditajs ir saderigs tikai ar Guardian 4 sensoru (MMT-70400Q) un ir indicéts izmantosanai
vienam vai vairakiem pacientiem. Raiditajs ir paredzéts pacientiem, kuru vecums ir vismaz 7 gadi.

Kontrindikacijas

Ar Guardian 4 raiditaja lietosanu nav saistitas nekadas kontrindikacijas. Informaciju par
kontrindikacijam, kas saistitas ar nepartraukto glikozes limena uzraudzibu, skatiet lietones Guardian
lietotaja rokasgramata.

Kliniskas prieksrocibas

Guardian 4 raiditajs ir nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas sistémas sastavdala, kas nodrosina
sensora noteikta glikozes limena vértibas. Sistému, kas izmanto Guardian 4 raiditaju, kliniskos
ieguvumus skatiet lietones Guardian lietotaja rokasgramata.

Lietotaja drosiba
Bridinajumi
« Visus piesardzibas pasakumus, bridindjumus un noradijumus par sensoru vienmér skatiet

Guardian 4 sensora lietotaja rokasgramata. Neievérojot Guardian 4 sensora lietotaja rokasgramata
ietvertos noradijumus, var izraisit nopietnas traumas vai sensora bojajumus.

- Nelaujiet berniem bazt muté mazas detalas. Sis izstradajums var radit aizrisanas risku, kas var izraisit
nopietnus ievainojumus vai navi.

- Neveiciet 3aja iericé izmainas un neparveidojiet to, ja vien to nav Tpasi apstiprinajis uznémums
Medtronic Diabetes.lzmainu veiksanaiericé varizraisit nopietnas traumas, traucét ierices lietosanu
un bdt par iemeslu garantijas zaudésanai.

- Nepaklaujiet raiditaju magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) iekartu, diatermijas iericu
vai citu ieri¢u iedarbibai, kas rada spécigus magnétiskos laukus (pieméram, rentgena, DT

167

DisinleT



skenésanas vai cita veida starojumu). Stipra magnétiska lauka iedarbiba nav novértéta un var
izraisTt ierices darbibas traucéjumus, nopietnu traumu gusanu vai nedrosu ierices darbibu. Ja
raiditajs tiek paklauts spéciga magnétiska lauka iedarbibai, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties
ar vietéjo Medtronic atbalsta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Ja testeris nonak saskaré ar asinim, nelietojiet to. Saskare ar asinim var izraisit inficésanos.

Péc sensora ievietosanas ir iespéjama asinosana. Pirms raiditaja pievieno$anas sensoram vienmér
parliecinieties, vai attieciga vieta neasino. Asinis var iek|Gt raiditdja savienotaja un izraisit ierices
bojajumus. Ja ierice ir bojata, atbrivojieties no tas. Ja sakas asinosana, vienmeérigi piespiediet pie
sensora ievietosanas vietas sterilu marli, tamponu vai tiru dranu, lidz asino3ana beidzas. Kad
asinosana ir beigusies, pievienojiet raiditaju pie sensora.

neizmetiet raiditaju medicinisko atkritumu konteinera un nepaklaujiet to parmériga karstuma
ietekmei. Raiditaja ietilpst akumulators, kas var aizdegties un izraisit nopietnas traumas.

Ja saistiba ar ierici notiek smags negadijums, nekavéjoties informéjiet par to veselibas apripes
specialistu. Veselibas aprapes specialistiem par $o negadijumu ir nekavéjoties jainformé
uznémums Medtronic un atbilstosa kompetenta iestade.

Ja rodas jautajumi vai neskaidribas par izstradajuma lietosanu, sazinieties ar vietéjo Medtronic
atbalsta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Ar mediciniska rakstura jautajumiem vai neskaidribam vérsieties pie veselibas aprapes
pakalpojumu sniedzéja.

Piesardzibas pasakumi

.

Nelietojiet So raiditaju blakus citam elektroiekartam, kas var izraisit sistémas darbibas trauc&jumus.

Kopaarsoraiditaju lietojiet vienigi Guardian 4 sensoru (MMT-7040Q). Nelietojiet citus sensorus. Citi
sensori nav paredzéti lietosanai ar 5o raiditaju, un tiks izraisiti gan raiditaja, gan sensora bojajumi.
ArSoraiditajuizmantojiet tikai za|o testeri (MMT-7736L). Neizmantojiet citus testésanas spraudnus.
Citi testésanas spraudni nav paredzéti lietosanai ar $o raiditaju un var izraisit gan raiditaja, gan
testera bojajumus.
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1. Attels Raiditajs un testeris

Tirot raiditaju, vienmér izmantojiet testeri. Neizmantojiet citus testésanas spraudnus kopa ar o
raiditaju. lzmantojot citu testésanas spraudni, Gdens var iek|Gt raiditaja, vai ari var nebUt iespéjams
veikt pareizu tirisanu. Udens var izraisit raiditaja bojajumus.

Testeri vai sensoru nedrikst pagriezt, kamér tas ir pievienots pie raiditaja. Pagriezot testeri vai
sensoru, tiks izraisti raiditaja bojajumi.

Kameér testeris nav pievienots pie raiditaja, nepielaujiet testera nonaksanu saskaré ar jebkadu
skidrumu. Slapjs testeris var izraisit raiditaja bojajumus.

Kamér raiditajs nav savienots ar sensoru vai testeri, nepielaujiet raiditaja nonaksanu saskaré ar
jebkadu Skidrumu. Skidrumes izraisis raiditaja bojajumus, un slapjs raiditajs var izraisit sensora
bojajumus.

Neizmantojiet nekadus lidzek|us blivgredzenu tirisanai. Tirot blivgredzenus, var tikt izraisiti testera
bojajumi.
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2. Attels blivgredzeni

blivgre
dzeni

111

IEC 60601-1-2:2014, 4. izd.; ar elektromagnétisko saderibu saistitie ipasie
piesardzibas pasakumi medicinas elektroiericém

1. Tpasi piesardzibas pasakumi saistiba ar elektromagnétisko saderibu: 3o kermenim piestiprinamo

ierici ir paredzéts lietot pienemama dzivojama, publiska vai darba vidé, kura pastav parasta
[imena izstarotie "E” (V/m) vai “"H" (A/m) lauki; pieméram, no mobilajiem talruniem, Wi-Fi™,
Bluetooth® bezvadu tehnologijas, elektriskiem karbu atvéréjiem, mikrovilnu un indukcijas

krasnim. Siierice rada, izmanto un var izstarot radiofrekvencu enerdiju, un, ja ta netiek uzstadita

un lietota saskana ar sniegtajiem noradijumiem, var izraisit kaitigus radiosakaru trauc&jumus.

2. Portativas un mobilas radiofrekvencu (RF) sakaru iekartas var traucét medicinas elektroiekartu
darbibu. Ja rodas radiofrekvencu traucéjumi no mobila vai stacionara radiofrekvencu raiditaja,

attalinieties no raiditaja, kas izraisa traucéjumus.

3. levérojiet piesardzibu, kad lietojat raiditaju tuvak neka 30 cm (12 in) attaluma no portativam
radiofrekvencu (RF) iericém vai elektroiericém. Ja nepieciesams lietot raiditaju sadu portativu RF
iericu vai elektroiericu tuvuma, novérojiet raiditaju, lai parliecinatos, vai sistéma darbojas pareizi.

Raiditaja veiktspéja var pasliktinaties.

4. Raiditaja batiska veiktspéja ir mérit un parraidit uz uzraudzibas ierici uztversanas ierices signala

vértibas atbilstosi prasibam attieciba uz raiditaja precizitati lietosanas apstak|os, kas noraditi
lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata, paredzama darbmuza laika. Ja raiditajs uztver

elektromagnétiskos traucéjumus, var tikt parraiditi nepareizi dati vai parraide var nenotikt. Sada
situacija skatiet lietosanas, apkopes un problému novérsanas noradijumus attiecigajas lietotaja
rokasgramtas. Lai parbauditu, vai raiditajs darbojas pareizi, var izmantot ari testeri. Ja raiditajs ir
bojats vai nespéj sazinaties ar displeja ierici, sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta dienesta

parstavi, lai sanemtu palidzibui.
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Palidziba

Jairnepieciesama lietotnes Guardian lietotaja rokasgramatas kopija vai palidziba, sazinieties ar vietéjo
Medtronic atbalsta dienesta parstavi.

Riski un blakusparadibas

Izstradajuma ietilpst mazas detalas, kas var izraisit nosmaksanas risku, ka rezultata ir iespéjami nopietni
ievainojumi vai naves iestasanas.

Blakusparadibas var ietilpt diskomforts un adas kairinajums ievietosanas vieta.

Bistamas vielas

Nav.

Alergeni

Nav zinamas.

Raiditaja lietosana
NepiecieSsamas sastavdalas

Guardian 4 raiditajs - Testeris (MMT-7736L) - Ladeétajs (MMT-7715)
(MMT-7841Q)

3. Atteéls Sastavdalas

e

Raiditaja sagatavosana

Raiditaja ietilpst neaizvietojams uzladéjams akumulators, kuru péc vajadzibas var uzladét, izmantojot
ladétaju. Raiditajs pirms lietosanas ir jauzlade. Ladéetajam ir zal$ indikators, kas norada uzlades statusu,
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un sarkansindikators, kas norada uz problémam uzlades laika. Ja ir redzams sarkanais indikators, skatiet
sadalu Problemu noveérsana, 188. Ipp.. Ladétajam ir nepieciesama viena AAA tipa sarma baterija.

Piezime. Ja baterija ir ievietota nepareizi vai tas uzlades limenis ir zems, ladétajs nedarbojas.
Atkartojiet baterijas ievietosanas darbibas, izmantojot jaunu bateriju.

Baterijas ievietoSana ladétaja
Lai bateriju ievietotu ladétaja, veiciet talak noraditas darbibas.
1. Uzspiediet uz akumulatora nodalijuma vacina un novelciet to (ka paradits 3. darbibas A attéla).
2. levietojiet jaunu AAA tipa sarma bateriju. Savietojiet zimes + un — uz baterijas ar atbilstosajam
Zimém uz ladétaja.
3. Uzbidiet vacinu atpakal uz ladétaja, [idz tas ar klikski nofikséjas vieta (ka paradits 3. darbibas B
attéla).

Raiditaja uzladésana

UZMANIBU! Pirms sensora ievieto$anas vienmér uzladéjiet raiditaju. Neuzladéts raiditajs
nedarbojas. Pilniba uzladéts raiditajs darbojas vismaz septinas dienas beznepiecieSamibas to
uzladét no jauna. Ja raiditaja akumulators ir pilniba izladéts, ta uzlade var ilgt lidz pat divam
stundam.

UZMANIBU! Raiditaju nedrikst turét pievienotu ladétajam ilgak par 60 dienam. Atvienojiet
ladétaju un péc tam pievienojiet no jauna, lai veiktu atkartotu uzladi pirms raiditaja
izmantosanas. Ja raiditajs ir pievienots ladétajam ilgak par 60 dienam, raiditaja akumulators
tiek neatgriezeniski bojats.
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Raiditaja uzlade
1. Saspiediet kopa raiditaju un ladétaju, lai raiditaju pievienotu pie ladétaja.

2. 10 sekunzu laika péc raiditaja pievienosanas ladétaja zalais gaismas indikators mirgo vienas vai
divu sekunzu ilguma, kamer ladetajs iesledzas. Atlikusaja uzlades laika ladétaja zalais gaismas
indikators turpina mirgot, iemirgojoties Cetrreiz péec kartas viena sérija, kuru no nakamas sérijas
atdala pauze.

3. Kad uzlade ir pabeigta, zalais gaismas indikators vienmérigi spid (bez mirgosanas) aptuveni
15-20 sekundes un péc tam izslédzas.

4. Kad zalais indikators vairs nedeg, atvienojiet raiditaju no ladétaja. Sak mirgot raiditaja zalais
indikators.
Raiditaja savienoSana pari
Lai varétu izmantot sensoru, raiditajs ir jasaparo ar sisttmu. Noradijumus par raiditaja saparosanu ar
sisttmu vienmeér skatiet lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.
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Sensora ievietoSana

Visus noradijumus par sensora ievietosanu vienmer skatiet Guardian 4 sensora lietotaja rokasgramata.

Savienojuma izveide starp raiditaju un sensoru

Pirms turpinat, nodrosiniet, lai btu pieejama lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.

Lai savienotu raiditaju ar sensoru:

1. Péc sensora ievietosanas skatiet Guardian 4 sensora lietotaja rokasgramatu, lai uzzinatu
detalizétu informaciju par lTmlentes uzliksanu, pirms pievienojat raiditaju.

2. Turiet ievietota sensora noapaloto galuy, lai tas neizkustétos savienosanas laika.

3. Turiet raiditaju, ka paradits. Savietojiet raiditaja divas fiksacijas atveres ar sensora fiksatora
kajinam. Raiditaja plakanajai pusei jabut vérstai pret adu.

4. Bidiet raiditaju uz sensora savienotaja, lidz sensora fiksatora kajinas nofikséjas raiditaja atverés. Ja
raiditajs ir pareizi pievienots un ir nodrosinats sensora samitrinasanai intersticialaja skidruma
nepieciesamais laiks, raiditaja zalais gaismas indikators iemirgosies 6 reizes.
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Piezime. Ja raiditaja indikators nemirgo, skatiet sadalu Problému novérsana, 188. Ipp.

5. Japécsavienosanas ar sensoru raiditaja indikators mirgo zala krasa, izmantojiet sistému sensora
iedarbinasanai. Papildu noradijumus skatiet lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.

6. Sensora adhezivo izcilni piestipriniet pie raiditaja.
7. Kad raiditajs ir pievienots, skatiet Guardian 4 sensora lietotaja rokasgramatu, lai uzzinatu
informaciju par otras limlentes uzliksanu.

8. Informaciju par saparosanu skatiet lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.

Raiditaja atvienosana no sensora
Raiditaja atvienosana no sensora

1. RUpIigi nonemiet lenti no raiditaja un sensora.

2. Atvienojiet adhezivo izcilni no raiditaja augsdalas.
3. Turiet raiditaju, ka paradits, un saspiediet sensora elastigas kajinas starp 1kski un raditajpirkstu.
4. Uzmanigi atvelciet raiditaju no sensora.

Sensora nonemsana

Noradijumus par Guardian 4 sensora iznemsanu vienmeér skatiet lietotnes Guardian lietotaja
rokasgramata.

Raiditaja atkartota pievienoSana sensoram, kas jau ir ievietots

Raiditaju var atkartoti savienot ar paslaik izmantotu sensoru. Vienkarsi pievienojiet raiditaju sensoram,
kas jau ir ievietots. Kad displeja ierice nosaka raiditaju, apstipriniet, ka vélaties no jauna pievienot
sensoru. No jauna pievienojot sensoru, savienojuma izveidosana var ilgt dazas sekundes. Sensora
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adhezivo izcilni no jauna piestipriniet pie raiditaja un no jauna uzlieciet nepieciesamo lenti. Ja sensors
ir pievienots no jauna, tam ir nepieciesams uzsilsanas periods.

Testeris

Testeris tiek izmantots raiditaja parbaudei, lai parliecinatos par ta darbibu. Testeris ka sastavdala ir
nepieciesams ari, laiizveidotu ddensdrosu blivéjumu raiditaja tirisanas laika. Testeri pareizi pievienojot
raiditajam, tiek nodrosinats, ka skidrumi nenonak saskaré ar savienotaja kontakttapinam raiditaja
ieksiené. Skidrumi var izraisit savienotaja kontakttapinu koroziju un ietekmét raiditaja veiktspéju.

Testeri nedrikst pagriezt, kamér tas ir pievienots raiditajam. Pretéja gadijuma tiek izraisiti raiditaja
bojajumi.

Testeri var izmantot vienu gadu. Turpinot testera lietosanu ilgak par vienu gadu, ir iespéjams izraisit
savienotaja kontakttapinu bojajumus raiditaja, jo testeris vairs nevar nodrosinat Gdensdrosu blivéjumu.
Savienotaja kontakttapinu parbaudisanas noradijumus skatiet sadala Raiditaja savienotaja
kontakttapinu parbaude, 176. Ipp..

UZMANIBU! Ar 30 raiditaju izmantojiet tikai zalo testeri (MMT-7736L). Neizmantojiet citus
testéSanas spraudnus. Citi testésanas spraudni nav paredzéti lietosanai ar 5o raiditaju un var
izraisit gan raiditaja, gan testera bojajumus.

Raiditaja savienotaja kontakttapinu parbaude

Attéla ir paradits, ka jaizskatas raiditaja savienotaja kontakttapinam.
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savienotaja atvere

savienotaja kontakttapinas

D korpuss

leskatieties raiditaja savienotaja atveré, lai parliecinatos, vai savienotaja kontakttapinas nav bojatas vai
saruséjusas. Ja savienotaja kontakttapinas ir bojatas vai sartséjusas, raiditajs nevar sazinaties ar ladétaju
vai displeja ierici. Sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta parstavi. lespéjams, ir pienacis laiks nomainit
raiditaju.

Parbaudiet, vai savienotaja atveré nav iek|uvis mitrums. Ja ir redzams mitrumu, laujiet raiditajam nozat
vismaz vienu stundu. Savienotaja atveré iek|uvis mitrums var traucét raiditaja pareizu darbibu un laika
gaita radit rasu un bojajumus.

Testera pievienosana parbaudes veik$anai vai tirisanai

Pirms turpinat, nodrosiniet, lai batu pieejama lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.

Testera pievienoSana

1. Turiet raiditaja korpusu, ka paradits, un saspiediet testera fiksatora kajinas.

2. Bidiet testeri raiditaja, l1dz testera elastigas fiksatora kajinas nofikséjas atverés abas raiditaja
PUSES.
Ja testeris ir pareizi pievienots, raiditaja zalais gaismas indikators iemirgojas 6 reizes.

3. Lai parbauditu raiditaju, skatiet sensora ikonu lietotné, lai parliecinatos, vai raiditajs parraida
signalu (skatiet lietotnes Guardian lietotaja rokasgramatu).
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4. Informaciju par raiditaja tirisanu skatiet sadala Raiditaja tirisana, 178. Ipp.
5. Péc parbaudes vai tirisanas atvienojiet testeri no raiditaja.

Testera atvienosana

Testera atvienosana

1. Turiet raiditaja korpusu, ka paradits, un saspiediet testera fiksatora kajinas.

2. Turot saspiestas testera fiksatora kajinas, uzmanigi atvelciet raiditaju no testera.

Piezime. Lai ekonométu raiditaja akumulatora uzlades resursus, NEATSTAJIET testeri
pieslégtu péc tirisanas vai parbaudes veiksanas.

Raiditaja tirisana

Raiditajs ir paredzéts individualai lietosanai majas apstak|os (lietosanai vienam pacientam) vai
lietoSanaiveselibas aprupes iestadés (lietosanai vairakiem pacientiem). Ja raiditaju lieto viens pacients,
péc katras raiditaja lietosanas reizes ir nepieciesama ta tirisana, bet gadijuma, ja raiditaju lieto vairaki
pacienti, péc katras raiditaja lietosanas reizes ir nepieciesama ta tirisana un dezinfekcija. Lietojot
raiditaju veselibas aprlpes iestadés, vienmer ir jarikojas atbilstosi tirisanas un dezinfekcijas procedirai,
kas attiecas uz raiditaja lietoSanu vairakiem pacientiem.

BRIDINAJUMS. Neizmetiet raiditaju medicinisko atkritumu konteinera un nepaklaujiet to
parmeériga karstuma ietekmei. Raiditaja ietilpst akumulators, kas var aizdegties un izraisit
nopietnas traumas.
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Piezime. Testeris ir raiditaja tiriSanai nepieciesama sastavdala. Papildinformaciju skatiet sadala
Testeris, 176. Ipp.

UZMANIBU! lerices tirisanai vai dezinficé$anai neizmantojiet automatisko mazgasanas un
dezinfekcijas iekartu. lerices tirisanai vai dezinfekcijai izmantojot automatisko mazgasanas
un dezinfekcijas iekartu, tas var sabojat raiditaju.

LietoSanai vienam pacientam
Obligati notiriet raiditaju péc katras ta lietosanas reizes.
Raiditaja tirisanai lietojiet talak noraditos materialus.

- Maigas skidras ziepes

- Zidainiem paredzéta zobu suka ar mikstiem sariem

- Tvertne
«Tiras un sausas dranas, kas nerada plaksnas

lerices darbmiizs

Raiditaju var izmantot lidz bridim, kad ir veiktas 122 tiriSanas reizes, vai vienu gadu (atkariba no ta, kur$
no Siem terminiem tiek sasniegts vispirms). Péc i termina sasniegsanas atbrivojieties no raiditaja.
Turpinot raiditaja lietosanu péc 122 tirisanas reizém vai ilgak par vienu gadu, tirisanas procesa laika var
tikt izraisiti ierices bojajumi. Lai pasUtitu jaunu raiditaju, sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta
parstavi.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet 30 ierici, ja ir redzamas plaisas korpusa, atslano$anas vai citi
bojajumi. Plaisas korpusa, atslanosanas vai citi bojajumi liecina par nolietojumu. Korpusa
nolietojuma dél var nebut iespéjams veikt pareizu tirisanu un var tikt izraisitas nopietnas
traumas. Sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta parstavi un atbrivojieties no ierices
atbilstosi vietéjiem noteikumiem par bateriju iznicinasanu (nesadedzinot) vai sazinieties ar
veselibas aprapes specialistu, lai sanemtu informaciju.

Lai notiritu raiditaju:

1. RUpigi nomazgajiet rokas.
2. Pievienojiet testeri raiditajam, lai izveidotu Gdensdrosu blivéjumu.
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. Ja uz raiditaja ir adheziva paliekas, skatiet sadalu Adheziva atlieku notirisana, 187. Ipp.

4. Skalojiet raiditaju zem remdena (istabas temperatdras) krana Gdens straklas vismaz vienu
minati, lidz raiditajs ir redzami tirs. Nodrosiniet, lai visas grati pieejamas vietas butu kartigi
noskalotas.

/
. Sagatavojiet maigu skidro ziepju Skidumu, izmantojot 5 ml (1 téjkaroti) maigu skidro ziepju uz

3,81 (1 galonu) krana tdens istabas temperatdra.

. Testerim esot pievienotam, iegremdéjiet raiditaju maigaja ziepju Skiduma un laujiet mirkt vienu
minuti.
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7. Turottesteri, notiriet visu raiditaja virsmu, izmantojot zidainiem paredzétu zobu suku ar mikstiem
sariem. Obligati notiriet visas gruti sasniedzamas vietas, lidz tas ir redzami tiras.

8. Skalojiet raiditaju zem remdena (istabas temperattras) krana ddens striklas vismaz vienu
minati, idz visi redzamie skidro ziepju parpalikumi ir noskaloti.

9. Nosusiniet raiditaju un testeri, noslaukot to ar tiru un sausu draninu.

<

10. Novietojiet raiditaju un testeri uz tiras, sausas draninas un laujiet tiem pilniba nozat.
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11. Atvienojiet testeri no raiditaja, uzmanigi saspiezot testera fiksatora kajinas.

LietoSanai vairakiem pacientiem

Raiditaju lietojot veselibas aprupes iestadé, tas obligati janotira un jadezinficé péc katras lietosanas
reizes.

BRIDINAJUMS. Izmantojot $o ierici vai veicot ar to manipulacijas, ir jaievéro standarta
piesardzibas pasakumi. Visas ierices detalas ir jauzskata ar potenciali infekcioziem
materialiem, kas var veicinat asins izcelsmes patogénu izplatisanos starp pacientiem un
veselibas aprupes specialistiem.

Raiditajsjadezinficé péckatras ta lieto3anas reizes katram pacientam. So sistému varizmantot
vairakiem pacientiem tikai tad, ja tiek ievéroti Medtronic Diabetes noraditie standarta
piesardzibas pasakumi un dezinfekcijas proceddras.

Raiditaja tirisanai lietojiet talak noraditos materialus.

.

.

Cimdi

Maigas skidras ziepes

Zidainiem paredzéta zobu suka ar mikstiem sariem
8,25% balinatajs

Divas tvertnes

Tiras un sausas draninas, kas nerada plaksnas

lerices darbmuzs

Raiditaju var tirit un dezinficét lidz bridim, kad ir veiktas 122 tirisanas reizes, vai vienu gadu (atkariba no

ta,

kurs no Siem terminiem tiek sasniegts vispirms). Pec s termina sasniegsanas atbrivojieties no

raiditaja. Turpinot raiditaja lietosanu péc 122 tirisanas reizém vai ilgak par vienu gadu, tirisanas un
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dezinfekcijas procesa laika var tikt izraisiti ierices bojajumi. Lai pasdtitu jaunu raiditaju, sazinieties ar
vietéjo Medtronic atbalsta parstavi.

Raiditaja tiriS3ana un dezinfekcija

1. Nomazgajiet rokas un uzvelciet cimdus.
2. Parbaudiet raiditaja savienotaja atveres iekspusi, vai nav redzama kermena skidrumu klatbatne.
Noradijumus par savienojuma kontakttapinu parbaudisanu skatiet sadala Raiditaja savienotdja

kontakttapinu parbaude, 176. Ipp.

UZMANIBU! Raiditajs japarbauda personai bez redzes traucéjumiem, lai varétu
saskatit mazus kermena Skidrumu pilienus vai paliekas.

BRIDINAJUMS. Ja savienotaja atveré irredzama kermena skidrumu klatbatne, raiditajs
ir jaizmet. Ta ka raiditaja ietilpst baterija, to nedrikst izmest biologisko atkritumu
tvertné. Sada gadijuma turpiniet tirit un dezinficéjiet raiditaju un péc tam izmetiet to
saskana ar vietéjiem noteikumiem par bateriju iznicinasanu (nesadedzinot).

savienotaja atvere

savienotaja kontakttapinas

korpuss

_'n @ n"‘—
N

3. Pievienojiet testeri raiditajam, lai izveidotu tdensdrosu blivéjumu.
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4. Ja uzraiditaja ir adheziva paliekas, skatiet sadalu Adheziva atlieku notirisana, 187. lpp.

5. Skalojiet raiditaju zem remdena (istabas temperataras) krana Gdens striklas vismaz vienu
minGti, [1dz raiditajs ir redzami tirs. Nodrosiniet, lai visas griti pieejamas vietas batu kartigi
noskalotas.

6. Sagatavojiet maigu Skidro ziepju Skidumu, izmantojot 5 ml (1 t&jkaroti) maigu skidro ziepju uz
3,81 (1 galonu) krana tdens istabas temperattra. Nodrosiniet, lai katrai lietosanas reizei tiek
sagatavots svaigs skidums.

7. Testerim esot pievienotam, iegremdéjiet raiditaju maigaja ziepju skiduma un laujiet mirkt vienu
minati.

8. Turottesteri, notiriet visu raiditaja virsmu, izmantojot zidainiem paredzéetu zobu suku ar mikstiem
sariem. Obligati notiriet visas grati sasniedzamas vietas, [1dz tas ir redzami tiras.
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9. Skalojiet raiditaju zem remdena (istabas temperataras) krana Gdens striklas vismaz vienu
minQti, [1dz visi redzamie skidro ziepju parpalikumi ir noskaloti.

10. Nosusiniet raiditaju un testeri, noslaukot to ar tiru un sausu draninu.

11. Sagatavojiet balinasanas skidumu attieciba 1:10 — izmantojiet vienu (1) dalu 8,25% balinataja
un devinas (9) dalas Gdens, iegUstot galigo koncentraciju 0,8%. Nodrosiniet, lai katrai lietosanas

reizei tiek sagatavots svaigs skidums.
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12. Pirms uzsakat dezinficésanu, parliecinieties, vai ir pabeigtas iepriekséjas tirisanas darbibas.
Testerim esot pievienotam, iegremdéjiet raiditaju balinataja skiduma uz 20 minGtéem.

13. Skalojiet raiditaju tekosa istabas temperatdras krana tdent tris minates.

14. Novietojiet raiditaju un testeri uz tiras, sausas draninas un laujiet tiem pilniba nozt.
BRIDINAJUMS. Ja ieprieks$eja apskaté savienotaja atveres iek3pusé bija konstatéjama
kermena skidrumu klatbatne, tad raiditajs, neatvienojot testeri, ir jdizmet saskana ar

vietéjiem noteikumiem par bateriju likvidésanu (nesadedzinot).

15. Atvienojiet testeri no raiditaja, uzmanigi saspiezot testera fiksatora kajinas.
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16. Parbaudiet raiditaja korpusu, vai nav redzamas plaisas, atslanosanas vai bojajumi. Ja ir redzama
kada no sim pazimém, raiditajs ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par bateriju
likvidésanu (nesadedzinot).

BRIDINAJUMS. Nelietojiet 3o ierici, ja ir redzamas plaisas korpusa, atslanoanas vai citi
bojajumi. Plaisas korpusa, atslanosanas vai citi bojajumi liecina par nolietojumu.
Korpusa nolietojuma dél var nebut iespéjams veikt pareizu tiriSanu un var tikt izraisitas
nopietnas traumas. Sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta parstavi un atbrivojieties
no ierices atbilstosi vietéjiem noteikumiem par bateriju iznicinasanu (nesadedzinot)
vai sazinieties ar veselibas aprapes specialistu, lai sanemtu informaciju.

17. lzmetiet izmantotos cimdus un ripigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

Adheziva atlieku notiriana
Ja uz raiditaja ir adheziva paliekas, sekojiet siem noradijumiem.

Lai notiritu adheziva paliekas, lietojiet vates tamponus un lietosanai medicina paredzétu adheziva
nonemsanas lidzekli, pieméram, Detachol™* (lakbenzins).

|TM-)(-

Piezime. Parbaudes laika, lai notiritu adheziva atliekas no raiditaja, tika lietots Detacho
Detachol™* ir ieteicams izmantosanai, bet var nebUt pieejams visas valstis.

Adheziva atlieku notirisana
1. Nodrosiniet, lai testeris butu pievienots pie raiditaja.
2. Samitriniet vates tamponu mediciniskaja adheziva nonem3sanas lidzekli.

3. Turiet testeri un uzmanigi notiriet raiditaja virsmu ar adheziva nonemsanas lidzekli samitrinato
vates tamponu, lidz visas atliekas ir notiritas.
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4. Turpiniet tirsanas proceddru. Papildinformaciju skatiet sadala Raiditaja tirisana, 178. lpp.

Ladétaja tirisSana

Si proceddra ir paredzéta noteiktajai visparéjai tirisanai, pamatojoties uz fizisko izskatu.

UZMANIBU! Nemérciet ladétaju adent vai cita tirisanas lidzekli. Ladétajs nav adensdross.
Udens var izraisit ladétaja bojajumus un ierices darbibas traucéjumus.

Ladétaja tirisana
1. RUpigi nomazgajiet rokas.

2. Armaiga tirisanas skiduma, pieméram, trauku mazgasanas lidzekl|a skiduma, samitrinatu dranu
notiriet visus netirumus vai nepiederigos materialus no ladétaja aréjam virsmam. Ladétaja

3. Novietojiet ladétaju uz tiras, sausas dranas un laujiet nozdt divas idz tris minutes.

Mazgasanas un peldésana

Kad raiditajs ir savienots ar sensoru, tie veido blivéjumu, kas ir Gdensdross lidz pat 2,4 metru (8 pédu)
dzilumam, ar maksimalo iegremdésanas ilgumu 30 mindtes. Var mazgaties un peldét, nenonemot 3is
jerices.

Problému novérsana

Tabula ir sniegta problému novérsanas informacija attieciba uz raiditaju, ladétaju un testeri. Plasaku
informaciju par problému novérsanu skatiet lietotnes Guardian lietotaja rokasgramata.
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1. Tabula Problému novérsana

Problema

lespéjamie iemesli

Risinajums

Raiditajs ir pievienots
ladétajam, bet gaismas
indikatori neiedegas.

Raiditaja savienotaja
kontakttapinas ir bojatas
vai saruséjusas.

Ladétaja baterija ir izla-
déjusies, vai baterija vis-
par nav ievietota.

1. Parbaudiet, vai raiditaja kontakttapinas
nav bojatas vai sartiséjusas. Plasaku infor-
maciju par savienotaja tapinam skatiet
sadala Raiditaja savienotaja kontaktta-
pinu parbaude, 176. Ipp.. Ja kontakttapi-
nas ir bojatas vai sartséjusas, sazinieties
ar vietéjo Medtronic atbalsta parstavi.
lespéjams, ir pienacis laiks nomaint rai-
ditaju.

2. Janav konstatéjami kontakttapinu boja-
jumi, nomainiet bateriju ladétaja. Nora-
dijumus par ladétaja baterijas nomainu
skatiet sadala Baterijas ievietosana lade-
taja, 172. Ipp..

Uzlades laika mirgojo-
3ais zalais gaismas indi-
kators izdziest un ir
redzama ladétaja sar-
kana gaismas indikatora
mirgo3ana ar lielaku
intervalu.

Ladétaja baterijas uzla-
des [imenis ir zems.

Nomainiet bateriju ladétaja. Noradijumus par
ladétaja baterijas nomainu skatiet sadala Bate-
rijas ievietosana ladétaja, 172. lpp..

Uzlades laika mirgojo-
sais zalais gaismas indi-
kators izdziest un ir
redzama ladétaja sar-
kana gaismas indikatora
atra mirgosana divu
sekunzu ilgas sérijas.

Raiditaja uzlades [imenis
ir zems.

1. Nepartraukti uzladéjiet raiditaju vienas
stundas ilguma. Ja mirgosana neapsta-
jas, parejiet pie 2. darbibas.

2. Nepartraukti uzladéjiet raiditaju astonu
stundu ilguma. Ja mirgosana neapstajas,
sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta
parstavi. lespéjams, ir pienacis laiks
nomainit raiditaju.

Uzlades laika ir redzama
ladétaja sarkana gaismas
indikatora mirgosana ar
dazadiem intervaliem.

Ladétaja un raiditaja
uzlades limenis ir zems.
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1. Nomainiet bateriju ladétaja. Noradiju-
mus par ladétaja baterijas nomainu ska-
tiet sadala Baterijas ievietosana ladétaja,
172. lpp..

2. Nepartraukti uzladéjiet raiditaju vienas
stundas ilguma. Ja atra sarkanas gaismas
mirgosana neapstajas, parejiet pie 3. dar-
bibas.
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1. Tabula Problému novérsana (turpinajums)

Problema

lespéjamie iemesli

Risinajums

3.

Nepartraukti uzladéjiet raiditaju astonu
stundu ilguma. Ja mirgosana neapstajas,
sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta
parstavi. lespéjams, ir pienacis laiks
nomainit raiditaju.

Kad raiditajs ir savienots
arsensoru, raiditaja zalais
gaismas indikators
nemirgo.

Raiditajs nav pilniba
savienots.

Raiditaja uzlades limenis
irzems.

Sensors nav pareiziievie-
tots kermeni.

1. Atvienojiet raiditaju no sensora.

. Nogaidiet piecas sekundes un pievieno-

jiet no jauna. Ja zala gaisma joprojam
nemirgo, parejiet pie 3. darbibas.

. PilnTba uzladéjiet raiditaju un savienojiet

ar testeri. Ja zalais gaismas indikators
joprojam nemirgo, skatiet problému
novérsanas tematu “Kad raiditajs ir savie-
nots ar testeri, raiditaja zalais gaismas
indikators nemirgo”. Ja zalais gaismas
indikators mirgo, parejiet pie 4. darbibas.

. Atvienojiet raiditaju no testera, nogaidiet

vismaz piecas sekundes un pievienojiet
raiditaju sensoram. Ja zala gaisma jopro-
jam nemirgo, parejiet pie 5. darbibas.

. Sensors, iespéjams, nav pareizi ievietots

kermenl. Iznemiet sensoru no kermena
un pievienojiet jaunu sensoru.

Kad raiditajs ir savienots
ar testeri, raiditaja zalais
gaismas indikators
nemirgo.

Raiditajs nav pilniba
savienots.

Raiditaja uzlades [imenis
ir zems.

. Parbaudiet raiditaja un testera savieno-

jumu. Ja zala gaisma joprojam nemirgo,
parejiet pie 2. darbibas.

2. Pilntba uzladéjiet raiditaju.

. No jauna parbaudiet raiditaju, izmanto-

jot testeri. Ja zala gaisma nemirgo, sazi-
nieties ar vietéjo Medtronic atbalsta par-
stavi. lespéjams, ir pienacis laiks nomaintt
raiditaju.

Raiditaja akumulatora
nodrosinata energija
nav pietiekama septi-
nam dienam.

Raiditajs nav pilniba
uzladéts, kad tiek pievie-
nots sensoram.
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1. Tabula Problému novérsana (turpinajums)

Problema

lespéjamie iemesli

Risinajums

BieZi z(d raiditaja un dis-
plejaierices savienojums
bezvadu rezima.

pietiekama vienai sensora izmantosanas
reizei, parejiet pie 2. darbibas.

. Mainiet novietojumu, paejot talaknoieri-

cém, kas var izraisit RF traucéjumus.
Papildinformaciju par radiofrekvencu
(RF) traucéjumiem skatiet displeja ierices
komplektacija iek|autaja informacijas
lapa par atbilstibu radiosakaru standartu
prasibam.

. Lai minimizétu radiofrekvencu (RF) trau-

céjumus, nodrosiniet, ka displeja ierice
un raiditajs atrodas viena kermena puseé.
Ja pilniba uzladéta raiditaja akumulators
izladéjas pirms septinu pilnu dienu paie-
sanas, sazinieties ar vietéjo Medtronic
atbalsta parstavi. lespéjams, ir pienacis
laiks nomainit raiditaju.

Tiek zaudéts savieno-
jums starp raiditaju un
displeja ierici.

Displeja ierice atrodas
parak talu no raiditaja.
Pastav citu iericu izraisitu
radiofrekvencu (RF) trau-
céjumu klatbatne.

. Mainiet novietojumu, paejot talak noieri-

cém, kas var izraisit RF traucéjumus.
Papildinformaciju par radiofrekvencu
(RF) traucéjumiem skatiet raiditaja kom-
plektacijaieklautaja informacijas lapa par
atbilstibu radiosakaru standartu prasi-
bam. Ja raiditajs joprojam nesazinas ar
displeja ierici, parejiet pie 2. darbibas.

. Lai minimizétu radiofrekvencu (RF) trau-

céjumus, nodrosiniet, ka displeja ierice
un raiditajs atrodas viena kermena pusé.
Jaraiditajs joprojam nesazinas ar displeja
jerici, sazinieties ar vietéjo Medtronic
atbalsta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Piezime. Ja 30 minutes ir zudis raiditaja savienojums ar displeja ierici, tiek aktivizéts bridinajums un
paradits attiecigs zinojums.
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Glabasana

Raiditajs, ladétajs un testeris jauzglaba tira un sausa vieta istabas temperatara. Ja raiditajs netiek lietots,
vismaz reizi 60 dienas javeic ta uzlade.

UZMANIBU! Raiditaju nedrikst uzglabat pievienotu ladétajam. Ja raiditajs ir pievienots
ladetajam ilgak par 60 dienam, akumulators tiek neatgriezeniski bojats.

Atbrivosanas no izstradajuma

Raiditaju, ladétaju un testerinedrikstizmest kopa ar neskirotiem sadzives atkritumiem. Atbrivojieties no
raiditdja, ladétaja un testera saskana ar vietéjiem noteikumiem par atbrivosanos no elektroniskam
iericém.

Tehniskie dati

2. Tabula Izstradajuma specifikacijas
Biologiska saderiba Raiditajs: atbilst standartam EN 1SO 10993-1

Dalas, kas nonak Raiditajs

saskaré ar kermeni Sensors

Ekspluatacijas apstakli | Raiditaja temperatdra: no 0°C lidz 45°C (no 32°F Iidz 113°F)

Uzmanibul! Ja raiditaja vai testera darbinasanas laika apkartéja gaisa tem-
peratlra parsniedz 41°C (106°F), raiditaja temperatdra var parsniegt 43°C
(109°F).

Raiditaja relativais mitrums: no 10% lidz 95%, bez kondensata

Raiditaja spiediens: no 57,60 kPa lidz 106,17 kPa (no 8,4 psi lidz 15,4 psi)
Ladétaja temperatara: no 10°C lidz 40°C (no 50°F lidz 104°F)

Ladétaja relativais mitrums: no 30% lidz 75%, bez kondensata
Uzglabasanas apstakli | Raiditaja temperatira: no -20°C lidz 55°C (no -4°F lidz 131°F)

Raiditaja relativais mitrums: [idz 95%, bez kondensata

Raiditaja spiediens: no 57,6 kPa lidz 106 kPa (no 8,4 psi lidz 15,4 psi),
Ladétaja temperatara: no -10°C lidz 50°C (no 14°F lidz 122°F)

Ladétaja relativais mitrums: no 10% lidz 95%, bez kondensata

Baterijas darbmuzs Raiditajs: septinu dienu ilga nepartraukta glikozes limena uzraudziba péc
pilnas akumulatora uzlades.

Ladétajs: raiditaja uzladei ladétajs izmanto vienu jaunu AAA bateriju.
Raiditaja frekvence 2,4 GHz josla, bezvadu tehnologija Bluetooth® (versija 4.0)
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2. Tabula Izstradajuma specifikacijas (turpinajums)
Efektiva izstarota -12,05 dBm (0,06 mW)
jauda
Efektiva izotropiski -9,9 dBm (0,1 mW)
izstarota jauda (EIRP)
Darba diapazons Lidz 1,8 metriem (6 pédam) briva gaisa

Prognozéjamais raidi- | Prognozéjamais raiditaja darbmZsir viens gads atkariba noizmanto3anas
taja darbmuzs biezuma

Raiditaja bezvadu sakari
Pakalpojuma kvalitate

Raiditaja un displeja ierices savienojumam tiek izmantota zema energijas patérina tehnologija
Bluetooth®. Raiditajs nosUta glikozes limena datus un ar sistéemu saistitus bridinajumus displeja iericei,
kas péc datu parraides bezvadu reZima parbauda sanemto datu integritati. Savienojuma kvalitate
atbilst Bluetooth® specifikacijai v4.0.

Datu drosiba

Raiditajs ir veidots, lai akceptétu tikai radiofrekvencu sakarus no atpazitam un piesaistitam iericém. Lai
displeja ierice akceptétu raiditaja parraidito informaciju, tie no sakuma ir jasavieno pari.

Displeja ierices un sistemas sastavdalas (mérierices un raiditaji) nodrosina datu drosibu ar patentétiem
[idzekliem, ka ari datu integritati, izmantojot tadus klddu parbaudes procesus ka ciklisko redundances
parbaudi.

Aviotransports

Raiditaju var drosi lietot komercialaja aviotransporta. Celosanas noteikumi médz mainities, tadé| ir
ieteicams pirms celo$anas sazinaties ar Transporta drosibas administraciju.
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leteikumi un razotaja pazinojums

leteikumi un raZotaja pazinojums — elektromagnétiskas emisijas

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide — ieteikumi

|zstarojumi radio-
frekvence
CISPR 11

CISPR 11
1.grupa, B klase

Harmoniskie izsta-
rojumi

Standarts IEC
61000-3-2

Nav piemérojams

Sprieguma svar-
stibu/mirgo3anas

Nav piemérojams

Raiditajs izmanto RF energiju tikai sistémas iekséjiem saka-
riem. Tapéc izstarojumu limenis radiofrekvencé ir [oti zems
un nav ticams, ka tas varétu izraisit blakus novietoto elek-
tronisko iekartu darbibas trauc&jumus.

Piezime. leprieki&jais pazinojumsirnepieciesams atbilstosi
prasibam, kas noteiktas standarta IEC 60601-1-2 attieciba uz
1. grupas, B klases iericém. Raiditajs tiek darbinats ar aku-

mulatoru, tadé| ta izstarojumus neietekmés vietéja elektro-
apgade un nav noveérotas problémas saistiba ar $is sistémas

limenis

izstarojumi izmantosanu dzivojamaja vide.
Standarts
IEC 61000-3-3
leteikumi un razotaja pazinojums — elektromagnétiska noturiba
Noturibas tests | IEC 60601-1-2:2014 testa | Ekspluatacijas | Elektromagnétiskas vides

apstaklu maks. ieteikumi

pielaujamas vér-
tibas atbilstosi

standartam IEC

60601-1-2:2014

Elektrostatiska
izlade (Electrosta-

+8 kV saskaré

+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+8 kV saskaré
+2kV, 4 kV, +8kV,

Lietosanai tipiska dzivojama,
komerciala un slimnicas

ISM frekvencu joslas
no 150 kHz lidz 80 MHz

tic discharge — | £15kV gaisa +15 kV gaisa vide.

ESD)

IEC 61000-4-2

RF lauku inducétie | 3 Ugs Nav piemérojams | Prasiba nav piemérojama sai
vadamibas traucé- | no 150 kHz lidz 80 MHz ar akumulatoru darbinama-
jumi 6 Ugs jaiiericei.

Islaicigas elektri-
bas svarsti-
bas/strauja
paaugstinasanas
IEC 61000-4-4

+2 kV 100 kHz atkartojuma
frekvence

Nav piemérojams

Prasiba nav piemérojama sai
ar akumulatoru darbinama-
jai iericei.
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leteikumi un razotaja pazinojums — elektromagnétiska noturiba

Noturibas tests

IEC 60601-1-2:2014 testa
limenis

Ekspluatacijas
apstaklu maks.
pielaujamas vér-
tibas atbilstosi
standartam IEC
60601-1-2:2014

Elektromagnétiskas vides
ieteikumi

Parspriegums
IEC 61000-4-5

Starpfazu: £0,5 kV, +1 kV
Starp fazi un zemi: £0,5 kV,
+1kV, +2 kV

Nav piemérojams

Prasiba nav piemérojama 3ai
ar akumulatoru darbinama-
jai iericei.

Piezime. Uy ir mainstravas spriegums pirms testa limena piemérosan

as.

Sprieguma iekri-
tumi, islaicigi par-
traukumi un svar-
stibas stravas
padeves linijas
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cikli (pie 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225° 270° un
3159

0% Ur; 1 cikls (pie 0°)

70% 25/30 cikliem (pie 0°)
0% 250/300 cikliem

Nav piemérojams

Prasiba nav piemérojama sai
ar akumulatoru darbindma-
jai iericei.

Tikla frekvences | 30 A/m 30 A/m Lietosanai tipiska dzivojama,
(50/60Hz) magne- komerciala un slimnicas
tiskais lauks vidé.

IEC 61000-4-8

RF bezvadu sakaru | Standarts 60601-1-2:2014 | Standarts Lietosanai tipiska dzivojama,
iekartas tuvuma | 9. tabula 60601-1-2:2014 komerciala un slimnicas
zonas 9. tabula vidé.

IEC 61000-4-3

Piezime. Uy ir mainstravas spriegums pirms testa limena piemérosanas.

Izstarotie radio- | 10 V/m 10V/m Parnésajamas un mobilas RF
IEC 61000-4-3 80% AM pie 1 kHz 6 GHz

80% AM pie 1 kHz
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ne tuvak par ieteicamo atsta-
tumu, kas ir30cm (12 in), no
jebkuras raiditaja dalas.
Fikséto RF raiditaju lauka
intensitatei, ko nosaka elek-
tromagnétiskaja vietas
izpété, jabut zemakai neka
atbilstibas limenim katra

frekvencu diapazona.
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leteikumi un razotaja pazinojums — elektromagnétiska noturiba

Noturibas tests | IEC 60601-1-2:2014 testa | Ekspluatacijas | Elektromagnétiskas vides
limenis apstaklu maks. ieteikumi
pielaujamas vér-
tibas atbilstosi
standartam IEC
60601-1-2:2014

Traucéjumi var rasties tadu
iekartu tuvuma, kas marke-
tas ar $adu simbolu:

(R

Piezime. Sie noradijumi var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétiska starojuma izplati-
sanos ietekmé konstrukciju, priek$metu un cilvéku spéja to absorbét un atstarot.

Garantija

Medtronic MiniMed, Inc. (vai cita juridiska persona, kas var but noradita ka razotajs uz 3is ierices
“Medtronic MiniMed” markéjuma) garanté Medtronic izstradajuma pircéjam, ka raiditajam viena (1)
gada laika péciegades datuma un ladétajam lidz viena (1) gada ilgumam péc iegades datuma nebds
materialu un razosanas defektu.

Garantijas laika Medtronic MiniMed péc saviem ieskatiem labos vai nomainis ikvienu defektivu raiditaju
vai ladétaju atbilstosi saja dokumenta noteiktajiem nosacijumiem un iznémumiem. ST garantija
attiecas vienigi uz jaunam iericém. Pat ja raiditajs vai ladétajs tiek nomainits, garantijas periods
neparsniedz ta sakotnéjo beigu datumu.
Garantija ir deriga tikai tad, ja Medtronic raiditajs vai ladétajs tiek lietots atbilstosi razotaja
noradijumiem. So garantiju bez ierobezojumiem nepieméro:
+ jabojajums radies raiditaja vai ladétaja izmainu vai modifikaciju dél, ko veicis lietotajs vai tresas
personas péc pardosanas datuma;
+ ja bojajumu izraisitajs ir apkope vai remonts, ko veikusi persona vai uznémums, kas nav razotajs;
- ja bojajumiradusies nepdrvaramas varas vai citu apstak|u dé|, ko raZotajs nevar ietekmet;
«+ jabojajums radies nevérigas vai nepareizas lietosanas dél, ieskaitot (bet ne tikai) nepareizu
uzglabasanu, iegremdésanu Gdeni, fizisku bojasanu (pieméram, nomesanu);
- ja bojajums radies tapéc, ka ierice tikusi izmantota pretruna ar razotaja noradijumiem uz
izstradajuma markéjuma, ekspluatacijas noradijumiem vai attiecinamajiem noteikumiem.
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Garantija tiek sniegta personiski sakotnéjam pircéjam. ST garantija tiek izbeigta nekavéjoties, ja
sakotnéjais pircéjs ir pardevis, iznomajis vai citadi atlavis lietot garantijas priekSmetu. ST garantija
neattiecas uz glikozes sensoriem un citiem paligpiederumiem.

Saja garantija noraditie korektivie pasakumi ir vienigie korektivie pasakumi, kas pieejami $is garantijas
ietvaros atbilstositas nosacijumiem. Ne Medtronic MiniMed, ne ta piegadataji vai izplatitaji neatbild par
nejausiem, izrietosiem vai ipasiem jebkada veida bojajumiem, ja tie radusies $i izstradajuma defektu
del.

Netiek sniegtas nekadas citas tiesas vai netiesas garantijas, iznemot tiesibu aktos noteiktas garantijas,
ka arf garantijas par piemérotibu tirdzniecibai vai atbilstiou konkrétam mérkim.

Si garantija pircéjam nodrosina noteiktas likumigas tiesibas, ka ari pircéjam var tikt nodrosinatas
papildu tiesibas atbilstosi speka esoso likumdosanas aktu prasibam. ST garantija neietekme pircéja
tiesibas, kuras nosaka piemérojamie tiesibu akti.

Atvérta pirmkoda programmaturas atklasana

Sis dokuments identificé atvérta pirmkoda programmataru, kuru sis izstradajums var atseviski izsauk,
izpildit, savienot, saistit vai ka citadi izmantot.

Sada atverta pirmkoda programmatira lietotajiem tiek licencéta, ievérojot sadas atvérta pirmkoda

programmaturas atseviskas programmaturas licences liguma noteikumus un nosacijumus.

Sadas licences noteikumi un nosacijumi pilntba requlé to, ka jis izmantojat $o atvéerta pirmkoda
programmaturu.

Pirmkodu/objektkodu un piemérojamo atvérta pirmkoda programmataras licenci var iegUt vietné:
http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4

BoBep

Mpepasatenot (MMT-7841Q) Guardian 4 co Bluetooth® 6e3x1uHa TexHoMorja € KOMNoHeHTa Ha
CUCTEMOT 3a NOCTOojaHo cneferbe rmMukosa (CGM) co Bluetooth® 6e3xumuHa TexHonoruja.

WHankaumm 3a ynotpeba

Mpepasatenot Guardian 4 (MMT-7841Q) e ypes Ha NoNHeHe KOjJLUTO o HamojyBa CeH30POT 3a M1yKo3a.
[NpepaBatenoT cobupa 1 NpecmeTyBa NOAATOLM Of CEH30POT 1 M1 MCNpaka nofatouuTe npeky
6e3kmuHa TexHosoruvja Bluetooth® no KomnatnouneH ypea 3a NpuKkakyBake, Kako WTo e MobuHa
annvKkauwja, 3a ynpaByBakbe Co avjabetec menuTyc. [peaaBaTtenoT e KoMnaTnomnneH Camo Co CEH30POT
(MMT-7040Q) Guardian 4 v e HameHeT 3a ynoTpeba of CTpaHa Ha eieH NaUneHT Uiy NoBeKe NauueHTy.
MpenaBaTenoT e HaMeHeT 3a lLa Ha BO3PacT Of 7 rOAMHM 1 NOCTapw.

KoHTpanHankauum

Hema KOHTpanHAMKaLuMmM NoBp3aHu co ynotpebaTta Ha Guardian 4 npefasatenor. 3a
KOHTPaWHAMKaLUMM MOBP3aHW CO KOHTUHYMPAHOTO Cleferse rnko3sa (CGM), BuaeTe BO ynaTcTBOTO 3@
ynoTpeba Ha Guardian App.

KnnHnykn npnao6mskn

MpenasaTtenot Guardian 4 e kOMNOHeHTa Ha cucTemoT 3a CGM KojwTo 06e36eayBa BPeAHOCTY Ha
FMMKO3a Ha CeH30pOT. MorneaHeTe ro ynaTcTBoTo 3a ynotpeba Ha Guardian App 3a KNnHUUKKTE
NPUACBUBKIM Off CUCTEMMTE KOWLLTO rO KOPUCTAT NpeaasaTenot Guardian 4.

5636€,E|HOCT Ha KOPNUCHUKOT
MpenynpenyBata
- Cekoral norfieHeTe ro ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha ceH3opoT Guardian 4 Bo BpCKa CO CUTe MepKM
Ha NPeTnasMBOCT, NpedynpenyBarba 1 ynaTCTBa KOWLUTO Ce OAHECYBaaT Ha CEH30POT. AKO He ro
KoHcynTupate Guardian 4 ynatcTBOTO 3a ynoTpeba 3a CeH30p0T, MOXKe [1a Aojae A0 CEPUO3Ha
noBpena UK OLITETYBakEe Ha CEH30POT.
+  He po3sonyBajTe felata Aa CTaBaaT Manu AenoBu BO ycTaTa. [por3BOAOT MOXe Aa NpeTcTaByBa
OMaCHOCT O/ ryLerbe LTO MOXe Aia Npear3Brka CeprosHa NoBpeaa Mim cmMpr.
+ He meHyBajTe ro 1 He MoAMOMKYBajTe rO NOMaranoTo KoewTo e 13peyHo oaobpeHo of Medtronic
Diabetes. Co MeHyBar-€TO Ha MoMaranoTo MOXKe fa A0jAe A0 CEPUO3Ha NOBPe[a, MOMpeYyBak-e Ha
CNOCOOHOCTa Aia ynpagyBaTe CO NOMaranoTo 1 40 MOHUWTYBaHe Ha rapaHuymjaTa.
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He 13noxyBajTe ro npeaasaTtesnoT Ha onpema 3a MarHeTHa pesoHaruyja (MRI), avjaTepMnyHy
YPEAU UV OPYTV YPeay KOULITO reHepupaat CUHU MarHeTHW Nonvirba (Ha NpumMep, peHareH,
ypeq 3a KT CHUMak-e Unn Apyri BUOOBM 3padetse). M3M10KyBatbeTo Ha CUHO MarHeTHO nosie He
e NPOLIEHETO ¥ MOXe [1a JoBefe [0 HEMCMPABHOCT Ha MOMAranoTo, Cepro3Ha nospeaa v aa
bune Hebe3benHo. AKO NpefaBaTenoT e U3NOKeH Ha CUITHO MarHeTHO Nose, MPeKnHeTe Co
ynoTpebaTa 1 KOHTaKT1pajTe CO NTOKANHMOT NPETCTaBHNK Ha Medtronic 3a NoHaTamoLLHa MOMOLL.

He kopucTeTe ro TeCTepoT ako [OjAe BO KOHTAKT CO KPB. KOHTaKTOT CO KPB MOXe Aa JOBeAe O
nHbekUmja.

Moxe aa nojae fo kpsaserbe. Cekoral BofeTe CMeTKa MeCTOTO Ad He KpBaBYW Npef Aa ro nosp3eTe
npenasaTenoT CO CeH30POT. KpBTa MOXe Aa HaBNe3e BO KOHEKTOPOT Ha NpeaasaTenoT 1 Aa ro
owTeTn nomaranoto. PpneTe ro NOMarasaoTo ako e owTeTeHo. AKO AojAe A0 KpBaBetbe,
NPUTUCHETE rO MECTOTO Ha BMETHYBarbE CO CTePWIIHA ra3a, MOA0ra Uin CO YACTa Kpra AOAeKa He
3anpe KpBaserbeTo. OTKaKo KPBaBeHETO Ke 3amnpe, MOBP3eTe ro NpeaasaTesioT CO CEH30POT.

He dpnajTe ro npenasatenoT BO Cafl 33 MeAVUMHCKM OTNa 1 He U3M0XKYBajTe ro Ha NpekyMepHa
TonnuHa. MpefasaTenoT coapm batepuja KojaluTo MOXKe Aa Ce 3ananw 1 fa JoBefje 1O Cepro3Ha
nospega.

AKO 0jA€e [0 CEPUIO3EH MHLIMAEHT MOBP3aH CO MOMAranoTo, BeAHALL MPUjaBeTe ro MHUMAEHTOT Ha
30PaBCTBEH PabOTHYK. 3a 3APaBCTBEHNTE PAOOTHWLVM, BEAHALL NpWjaBeTe ro NHUMAEHTOT Ha
Medtronic 1 COOABETHNOT HafIEXKEH OPraH.

AKO 1MaTe npalliarba UK HELITO Be 3arpuyBa BO BPCKa CO ynoTpebaTa Ha Npoun3Bo0T,
KOHTaKTMPajTe CO NIOKaneH NPeTCTaBHYIK 3a MoaapLika Ha Medtronic 3a nomouu.

AKO VIMaTe MeAVLIMHCKM Npallarba UV FpVKI, KOHTAKTUPajTe CO laBaTes Ha 3PaBCTBEHU YTy,

MepKI/I Ha npeTna3ninBocCTt

.

He KopucTeTe ro npeaasaTenoT BO 65M3KHa Ha [pyra eneKTprYHa onpema KojallTo Moxe fAa
Npean3BrKa NPeYKr BO HOPMATHOTO GYHKLMOHUPaHe Ha CUCTEMOT.

Co npepaBaTtenoT KopucTeTe ro camo ceH3opoT (MMT-7040Q) Guardian 4. He kopucTeTe fpyru
ceH3opw. pyrute ceH30pu He ce HameHeTw 3a ynoTpeba Co NpefaBaTenoT v Ke rv olTeTaT
npenasaTenoT 1 CEH30POT.

Co npepaBaTtenoT KopucTeTe ro camo oboeHnoT Tectep (MMT-7736L). He kopucTteTe apyru
NPVIKNyYOLIM 3a TeCTUPakbe. [lpyrite MpuKIyyoLm 3a TeCTpake He ce HameHeTn 3a ynoTpeba co
npenaBaTenoT v Ke ry oluTeTaT NpeaaBaTenoT 1 TecTepor.

200



Cnuka 1. [Npenasaten 1 Tectep

Kora ro uncTuTe npefaBaTenoT, CeKorall KopucTeTe ro TecTepoT. He kopucTeTe apyry
NPVKNYYOLIM 3a TECTUPabE CO NPEeAaBaTenor. AKO KOpUCTETe APYr NPUKIYYOK 3a TeCTVpatbe,
MOXe A1 HaBfe3e Bofja BO NPEeAaBaTenoT Wi [1a ro CNpeyyr COOABETHOTO YMCTere. BofaTta Moxe
Ja ro owTeTV NpefaBaTenor.

He B1TKajTe r1 TeCTEPOT MW CEH30POT A0AEKa Ce NpUKaveHW Ha NpefaBatenoT. Co BUTKaHEeTO Ha
TeCTepoT UV CEH30POT MOXeE Aa JOojAe A0 OLTeTyBake Ha NpeaaBaTenor.

He no3Bonygajte TeCTepoT fia 0jAe BO KOHTAKT CO KakBa GWI0 TEYHOCT KOora He e MOoBP3aH Co
npeaaBaTenot. BNaxHWOT TecTep MOXe Aa ro olTeTV npeaaBaTesor.

He no3BonyBajTe npefaBaTenoT Aa [0ojie BO KOHTAKT CO KakBa 6110 TEYHOCT KOra He e MOBP3aH Co
CEH30POT UK TECTEPOT. BnaraTa Ke ro oluTeTV NpefaBaTtenoT, a BAaXKHUOT NpefaBaTen Moxe Aa ro
OLUTETM CEH30pPOT.

He uncTeTe rn npcteHnTe Bo dopma Ha O Ha TeCTEPOT CO HUKAKBW CynCTaHUMK. YiCTEHETO Ha
npcTeHnTe BO dopma Ha O MOxKe Aa ro OLTeTM TECTEPOT.
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Cnuka 2. lNpcterr Bo dopma Ha O

[NpcTeH
“ BO
dopma
Ha O

111

IEC 60601-1-2:4-To nspgaHue; CneuynjanHm EMC-mepkun Ha npeTnasnnBocT 3a
MeAVLMHCKa eNleKTpUYHa onpema

1. TlocebHM MEPKM Ha MPETNa3NMBOCT BO BPCKA CO eNeKTpoMarHeTHaTa koMnatnonnHocT (EMK):
OBa nomaraso WTo Ce HOCW Ha TeNoTo, € HaMeHeTo Aa PaboTu Bo NpudaTinea CTaHOeHa,
[OMalliHa, jaBHa N1 paboTHa cpefinHa, Kafe LWTO NoCTojaT BOOOMYaeHW HBOA Ha 3payerbe Ha
nonuwea £ (V/m) unn ,H" (A/m): Kakeu wTo ce mobunHute TenepoHn, Wi-Fi™*, Bluetooth®
6e3KMyHaTa TeXHOMOrja, eNeKTPUYHKTE OTBOPAYM 3a KOH3EPBU, MUKPOBpaHoBUTE 1
NHAYKUMCKWUTE pepHU. [omaranoTo reHepupa, ynoTpebyBa 1 MOXe fa eMUTYBa
paanodpeKBEHTHa eHepruja 1, OKOJKY He Ce MHCTanmpa 1 ynoTpebyBa BO COrNacHOCT CO
YMaTCTBOTO, MOXe Aa NPEeAV3BIMKa LUTETHO MOMPeYyBake Ha PaarvioOKOMyHUKaUUTE,

2. lNpeHocnmeata U MOOWMIHATa paanModpeKBeHTHa KOMyHIMKaLUMCKa onpema MOXe fia BAvjae Bp3
MEAVILIMHCKATA eNeKTp1YHa onpema. AKO HavgeTe Ha pagruodpPEKBEHTHI NpeUK of MobuneH
UK CTalMoHapeH paanodpekseHTeH (RF) npenasaten, opfanedete ce of PaavodpeKBeHTHNOT
(RF) npepnaBaten KojLITO NPean3BrKyBa MPeUKMm.

3. bupaeTe BHUMATENHW KOra ro KopucTuTe Npefasatenot nobancky og 30 cm (12 in) 4o npeHocHa
pagrodpekseHTHa (RF) onpema nnm enekTpryHa onpemMa. AKoO Mopa fia ro KopuctuTe
npenasaTenoT 0 NPeHOC/MBA PaavodpeKBEHTHa onpemMa v enekTpryHa onpema,
HabsbyyBajTe ro NpeaaBaTenoT 3a fa NPOBEPUTE Aany CUCTEMOT NPABUIHO GYHKLUMOHMPA.
Moxe aa fojae Ao HapyllyBarbe Ha nepdopMaHCKTe Ha NpefaBaTesnorT.

4. CywTtmHckata n3senba - CU (EP) Ha npepasaTenoT e fa rM Mepy BPeAHOCTUTE Ha CUFHANOT Ha
CeH30pHO NMomarasno v fia rvi npefasa 10 ype[ 3a Clefetrbe, BO pamMKmTe Ha baparbaTta 3a TOYHOCT
Ha NpeaaBaTenoT NoA HaBeAEeHNUTE YCII0BM 3a KOPUCTEHE AafleHV BO YNMATCTBOTO 33 KOPUCTEHe
Ha Guardian App v BO TEKOT Ha HErOBMOT OUeKyBaH paboTeH Bek. [1pu nojasa Ha
eNeKTPOMarHeTHN HapyLlyBatrba, NpeaaBaTenoT UAK Hema fa Npefasa NofgaToum Unu e ke
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6vaaT HeTouHW. Bo TakBM CUTyaumu, NorneaHeTe r ynaTtcTeaTta 3a paboTa, OfpKyBarbe U1
pellaBarbe Npobnemr BO COOABETHUTE yNaTCTBa 3a ynoTpeba. Moxe Aa ro Kopuctute 1
TEeCTepoT 3a fla TeCTMpaTe Aanu NpeaasaTenoT PaboTy NpaBuIHO. AKO MpeaaBaTenoT e olTeTeH
WK aKO He MOKe a KOMYHMLIMPA CO YPeroT 3a NMPUKaKyBake, KOHTaKTMPajTe COo oKaneH
NPEeTCTaBHYK 3a NomoL Ha Medtronic.

Momouu

KoHTaKTVpajTe CO NOKanHMUOT NPETCTaBHMK Ha Medtronic 3a NomMoL ako 81 e NoTpebHa Konuja of
yNaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Guardian App.

Pu3unum n HecakaHu pejcTea

MPOW3BOAOT COAPMKM Mav ENOBM 1 MOXeE Aa MPEeTCTaByBa ONacHOCT Of MyLEHEe WTO MOXe /a
npeausBrKa cepriosHa nospeaa Ui CMpT.

Bo HecakaHWTe NocneavLM MOXe fia CnaraaT 1 HenarofHOCT U MpUTaLMja Ha KoxkaTa Ha MecToTo Ha
BMETHYBaH-E.

OnacHn cyncraHumnm

Hema.

AnepreHn

He ce no3Hatn.

Kopuctemwe Ha npegaBatenoT

MoTpe6HN KOMMNOHEHTH

- Guardian 4 npepaBaten « Tectep (MMT-7736L) « [lonHau (MMT-7715)
(MMT-7841Q)
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Cnuka 3. KoMnoHeHTr

lNMoprotoBKa Ha npeaaBaTenoT

lNpenasatenoT conpkm He3aMeHNMBa baTepuja Ha MONTHEHE KOjaLLTO MOXKE [1a ja MOSHUTE CO NOMHAYOT
lNpen aa ro KOpUCTUTE NpefaBaTenoT, MOpa Aa ro HanonHuTe. MNoNHAYOT MMa 3eN1eHO CBETIO KOELUTO
O MPUKaXKyBa CTaTyCoOT Ha MOJIHEHE 1 LIPBEHO CBETNO KOELLTO MV MPUKaKyBa CUTe Npobiemy 3a Bpeme
Ha NonHereTo. AKO MMa LipBEHO CBETNO, BuaeTe PelliaBatbe Npobnemu, cTp. 222. lNonHavoT paboTu co
AAA ankanHa 6atepvija.

3abenewwkKa: Ako batepujaTa He e NPaBWUIHO MHCTanMPaHa Un e Npu Kpaj, NonHadoT HeMa Aa
paboTn. lNoBTOpETE MM YeKOPUTE 3a MHCTaNMUpPare Ha baTepujaTa KOpUCTEjKM HOBa baTepuja.

WHcTtannpare Ha 6aTepujaTa BO NONHau4oT
3a fa ja uHcTannparte 6aTtepujaTa BO NOJIHAYOT:
1. TypHeTe ro KanakoT Ha baTepujata KOH BHaTPe, a MOTOa CO NM3rarbe 13BafdeTe ro (Kako WTo e
NPVIKaXaHo Ha cvka A BO yekop 3).

2. BHeceTe HoBa AAA baTepuja.llorpuxeTe ce cumbonnTe + 1 - Ha baTepujaTa fla bnaaT nopameHTU
CO UCTUTE CUMOOAIN MPUKAKaHM Ha NOIHAYOT.

3. BpateTe ro co nu3rarbe Haszaf KanakoT Ha NOSIHAYOT AoAeKa He KMMKHE Ha MecTo (Kako WTo e
NPVKaXKaHO Ha CnrKa B Bo uekop 3).
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NonHewe Ha npepaBaTenoT

ONMOMEHA: CeKkoral HarnonHeTe ro NpeAaBaTenoT Npes Aa ro BMEeTHeTE CEH30POT.
Wcnpa3HeTnoT npegaBaten He dyHKUMOHMPa. LlenocHo HanonHeTnoT npefaBaTen paboTu
HajMasky cegym fieHa 6e3 NoBTOPHO MosHere. Moxe aa 6upat notTpebHM fo ABa Yaca 3a
MOBTOPHO Aa Ce HaMnoJIHM N3NPa3HeTMOT NpeaaBaTer.

OIMNOMEHA: He cknagupajTe ro npegaBaTenoT Ha NofHavoT nogonro of 60 aeHa. Vicknyyete
ro Y MOBTOPHO BKJIyYeTe ro MOJIHAYOT 32 MOBTOPHO [a FO HamnoHUTe npef ynotpebda. AKo ro
OCTaBMTe NpefaBaTesioT Ha NOIHAYOT Nofosro of 60 AeHa, Ke fojae A0 TPajHO oLWTeTyBakbe
Ha 6aTepujaTa Ha NpepaBaTesoT.

3a ga ro HanosiHUTe npepaBaTenoT:

1. |_|pI/ITl/ICHeTe rn npeaaBaTeNnoT ¥ NOJSIHaYOoT 3aeHO 3a la o NOoBpP3eTe NpefaBaTesoT Co
MOJIHAYOT.

2. Bopokop 10 cekyHam OTKako Ke ro nosp3eTe nNpeaasaTtesor, 3e/1eHOTO CBETIO Ha MOIHAYOT Ke
3anoYyHe fla Tperka BO Tpaekse of] efjHa A0 [1Be CEKYH/MN KaKO LWTO Ce BK/Y4YyBa NMOIHAYOT.
3en1eHOTO CBETIIO Ha MOHAYOT Ke MPOAOXM [1a TPENKa oAeKa TPae NOHEETO, 1 TOa YeTUpK
TpenKarba v Nnay3sa Mery YeTupuTe Tpenkarba.

3. KoranosnHereTo Ke 3aBpLUK, 3€M1eHOTO CBETIO Ha MOMHAYOT Ke OCTaHe BKyYeHo, be3 a Tperka,
BO Tpaere of 15 0o 20 cekyHaK, a NoToa Ke ce UCKIyuu.
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4. OTKaKO 3eN1eHOTO CBET/IO Ha MOJIHAYOT Ke ce NCKYyYW, NCKNYyYeTe ro NpenaBatenoT o nojiHa4voT.
3eneHOTO CBETNO Ha npefdaBaTeNnoT NoYHYyBa Aa TperkKa.

CnapyBa Hbe Ha npeafaBaTenoT

MpenasaTtenoT Mopa Aa buae cnapeH Co CUCTeMOT NPe[ Aa MOXe a ro KopucTuTe ceHzopoT. Cexoratl
yuTajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpebda Ha Guardian App 3a ynaTcTea BO BpCKa CO CrapyBatbe Ha
npenasaTesnoT Co CUCTEMOT.

BmeTHyBame Ha ceH3opoOT

Cekorall NornefHeTe BO yNaTcTBOTO 3a ynoTtpeba Ha ceHzopoT Guardian 4 Bo BpCKa CO yrnaTcTaa 3a
HEroBO BMETHYBarbe.

nOBp3)’BaI'be Ha npefaBaTtenoT N CEH30POT

MNpen na NpofomknTe, Heka BK bnae AOCTanHO yNaTCTBOTO 3a yrioTpeba Ha Guardian App.

3aparo noBp3eTe npefaBaTenoT CoO CEH30pPOT:

1. OTKaKo Ke ro BMETHETE CEH30POT, KOHCYNTVPAjTE ro YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha CeH30poT
Guardian 4 3a fetanu 3a ynotpebata Ha NoTpebHaTa Tpaka Npef NoBp3yBarbe Ha NpeaaBaTenor.

2. [lpxeTe ro 3a00eHNOT fef Ha BMETHATVOT CeH30p 3a [la He Ce MOMeCTyBa 3a Bpeme Ha
MOBP3YBarbETO.
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3. [lpkeTe ro npenaBaTenoT Kako LWTO e MpuKaxaHo. [NogpeneTe rn agata xneba Ha npeaasaTenoTt

CO CTpaHUuHUTE AeN0BM Ha CeH30POT. PamHaTa CTpaHa Ha npegasatesnoT Tpeba aa buae
HacouyeHa KOH KoxKaTa.

. JIn3HeTe ro npegasaTenoT Ha KOHEKTOPOT Ha CEH30POT AOAEKA CTPAHMTE Ha CEH30POT He
uKpanHat Bo xneboBuTe Ha NpeaasaTenoTt. AKO NpeaaBaTenoT e COOABETHO NOBP3aH 1 ako
CeH30POT 1Mas JOBOSTHO BPeMe Aia Ce XMAPMPa CO MHTEPCTULMjaNHa TEYHOCT, 3e/1IeHOTO CBETIIO
Ha NpefaBaTenoT Ke TpenHe 6 naTu.

3abenewKa: AKo NpefasaTenoT He TPerka, suaeTe PelaBarbe npobnemn, cTp. 222.
. Kora cBeT/10To Ha NpeaasaTtenoT Ke 3aCBeTH CO 3efieHa 60ja OTKaKO Ke ro NoBp3eTe CO CeH30pPOT,

CO NOMOLL Ha CUCTEMOT BKJlyYeTe ro CEH30POT. 3a MoBeKe MHCTPYKLWK, BUAETE BO YNaTCTBOTO 33
ynoTtpeba Ha Guardian App.

6. NprkayeTe ro nennnMBOTO ja3nye Ha CEH30POT Ha NpeaasaTtesor.

. OTKaKo Ke ro nospseTe NpefasaTenor, IPoYMTajTe ro ynaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha CeH30poT
Guardian 4 Bo BpCKa CO yNaTCTBa 3a MoCTaByBakbe BTOpa Tpaka.

. 3a cnapyBatbe, BUAETE BO YNATCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Guardian App.
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WUcknyuyBatbe Ha NpeaaBaTenoT of CEH30POT
3a Aa ro ncknyuynTe npepaBartesiotr o[ CeH30pPOT:

1. BHumaTenHo l/I3Ba£|,eT€ja TpaKkaTa O npeaasatesioT 1 CEH30POT.

2. VI3Bagete ro nennuBoTO ja3nye Of ropHUOT e Ha NpefaBaTtesior.

3. Llp>|<eTe ro NpeaaBaTeioT Kako WTO € NPUKaXaHO N CTUCHETE TU (I)J'IeKCI/I6I/IJ'IHI/ITe CTPAHNYHN
OeNoBW Ha CEH30POT no:vnefy naneyoT 1 NokasaneyoT.

4. BHuMaTenHo nosnevete ro npefdaBatenoT of CeEH30POT.

Bapewe Ha CeH30poT

Cekoralu norneAHeTe ro ynaTcTBoTO 3a ynoTtpeba Ha ceHzopoT Guardian 4 3a ynatcTea 3a
OTCTPaHyBarbe Ha CeH30POT.

MoBTOpHO NoBp3eTe ro NnpegaBaTenoT Ha BeKe BMETHaTUOT CEH30p

MpenasaTenoT MoXe NOBTOPHO [ CE MOBP3e CO CEH30POT KOJLITO MOMEHTASTHO Ce& KOPUCTL.
EnHOCTaBHO NoBp3eTe ro NpeaaBaTenoT Co Beke BMETHATVMOT ceH3op. [oTBpaeTe ro CeH3opoT 3a
MOBTOPHO MOBP3YyBarbe KOra YPEeAoT 3a MpuKaxyBarbe Ke ro AeTexkTvpa npeaasarenot. Moxe aa
noTpae HeKOsKY CeKyHAM 3a [1a BOCMOCTaBUTE KOHEKLMja Kora NMOBTOPHO ro NOBP3yBaTe CEH30POT.
MOBTOPHO MPMKaYeTe ro NEMNIMBOTO ja3nye Ha CEH30POT Ha NPeAaBaTesoT v NMOBTOPHO HaHeceTe ja

noTpebHaTa Tpaka. Kora e MoBTOPHO MOBP3aH, CEH30POT MOMUHYBA HU3 IPYT NEPUOL Ha 3arpeBatbe.

Tectep

TecTepoT ce KOPUCTW 3a fia Ce NPOBEPK Aann NpeaasaTenoT GyHKUMOHMPa. TeCTepOoT ce KOPUCTH 1
Kako HeomxofHa KOMMOHEHTa 3a NMpasetse BOAOOTNOPHA 3aMTVBKa NMPW YNCTEeHE Ha NpeaaBaTesnor.
CoofBETHOTO MOBP3YBabe Ha TECTEPOT CO NpeaaBaTenoT 06e3bedyBa TEUHOCTUTE Aa He [ojaaT BO
KOHTAKT CO MIIMTE Ha KOHEKTOPOT BO MPEAaBaTenor. TeYHOCTUTE MOXKE Aa NPEAM3BUKAT UIIUTE Ha

KOHEKTOPOT fla 'pfocaaT 1 fa BAuvjaaT BP3 paboTaTa Ha NpeaBaTenor.
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He BVITKajTe ro TeCTepOoT A0AeKa € MPpUMKayeH Ha npefaBaTesoT. Toa moxe aa ro owTeTn npeanasaTenor.

TecTepoT MOXe Aia ro KOPUCTUTE BO NEPUOL Of efiHa rofriHa. AKO ro KOpUCTUTE TeCTepOT NOAOTO Of
e[iHa roAnHa, Moxe [a fojae [0 OLTETYBarbe Ha UMINTE Ha KOHEKTOPOT BO NpefaBaTesioT 3aToa LWTO
TECTEPOT He MOXKE [la NPOACIXM Aa 0be30eyBa BOAOOTNOPHA 3aMTUBKa. 3a yNaTCTBa 3a TOa Kako Aa
T NPOBEPUTE NUIINTE Ha KOHEKTOPOT, BUAeTe [1poBepKa Ha UTUTE Ha KOHEKTOPOT Ha NpeaaBaTtenor,
cTp. 209.

OIMNMOMEHA: Co npefaBaTenioT KOpUCTETE ro camo 060eHnoT Tectep (MMT-7736L). He
KopucTteTe Apyru NPUKIyYoLV 3a TecTupame. [lpyrute npuknyyoLy 3a TeCTpare He ce
HameHeTu 3a ynoTpeba co npefaBaTenioT v Ke rv owTeTaTt NpefaBaTesioT U TeCcTepoT.

3eneH
Tectep

MpoBepKa Ha UrNNTe Ha KOHEKTOPOT Ha NpefaBaTenoT

Cnuvkata e npumMep 3a To0a Kako Tpe6a Ha n3rnefaat nrmmte Ha KOHeKTOPOT 3a NnpefdaBaTesioT.

OTBOP Ha KOHEKTOP

UMMM Ha KOHEKTOP

@ KyKuLte

[NornengHeTe BO OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT Ha NpefaBaTenoT 3a ia MPOBepuTe fanu UMnTe Ha
KOHEKTOPOT Ce OLTeTeHM UK 'pProcaHn. AKO UIIKMTe Ha KOHEKTOPOT Ce OLWTETeHN UNK ‘procaHy,
npenaBaTenoT He MOXe [la Ce MOBP3€e CO NMOMHAYOT MK YPeaoT 3a NpUKaxKyBake. KoHTaKT1pajTe co
NOKANHMOT NPeCTaBHYIK 3a NogapLKa Ha Medtronic. MoxHO e aa Tpeba Aa ro 3aMeHunTe NpeaaBaTesnor.
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[NornegHeTe nann ma Bnara BO OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT. AKo 3abenexuTe Bara, OCTaBeTe ro
npenaBaTesior fa ce Cywwn Hajl\/laJ'IKy efleH yac. Bnarata Bo OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT MOXe fa Aosede A0
HecooadBeTHO d)yH KUMOHKPakbe Ha NpefaBaTesioT N MOXKe Aa Npears3BrKa Kopo3|/|ja M OowTeTyBarbe CO
TEKOT Ha BpemeTo.

I'IOBp3yBaH>e Ha TeCTepoT 3apaan TeCTupambe Win Yyncrtemwe

[Npen na Nnpofomk1Te, Heka BK bnae AOCTaNHO YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Guardian App.

3a pa ro nospsere TeCTepoT:

1. [lpxeTe ro TefioTo Ha NpefasBaTesioT Kako LWTO € MPUKAKaHO 1 CTUCHETE M1 CTPaHNYHIUTE 1e10BU
Ha TeCTepOT.

2. TypHeTe ro TeCTepoT BO NpeAaBaTenoT AoAeka nekcnomunHmTe CTpaHUYHY 1eN10BM Ha TeCTepoT
Ha KNMKHAT BO »kNeboBUTe Ha [1BeTe CTPaHW Ha NpeaaBaTesnor.

Kora e MPaBWIHO MOBP3aH, 3€/1IeHOTO CBET/I0 Ha NpeaaBaTeoT Tpernka 6 natu.

3. 3a fa ro TecTMpaTe NpeAaBaTenoT, NpoBepeTe ja MKOHATa Ha CeH30POT BO ar/vKalivjaTa 3a Aa
NOTBPAMTe fieka NpeAaBaTeoT Ucnpaka curHan (BuaeTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
Guardian App).

4. Bupete Yncterse Ha npeaasatenot, cTp. 211 3a Aa ro ucuncTnte npeaaBaTenor.
5. Tlo TeCTMParETO NV YNCTERETO, UCKITyYeTe 1o TeCTEPOT Of NpeaaBaTesor.

MCKnyquarbe Ha TectepoT

3a Aa ro ucKnyynTte TeCcTteporT:

1. [lpxeTe ro TeioTo Ha NpefasBaTesioT Kako LTO € MPUKAXKaHO 1 CTUCHETE M1 CTPaHNYHIUTE 1e10BK
Ha TeCTepOT.
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2. [IpXejKu rv CTUCHATV AGNOBUTE Ha TECTEPOT, BHUMATENIHO NOB/EYETe O NpefaBaTenoT
nofaneky ofj TeCTepor.

3abenewKa: 3a na Tpae Nogonro batepwjata Ha npeaasatenot, HE octasajte ro Tecteport
NOBP3aH MO YNCTEHETO UMM TECTUPAHETO.

Yuncrere Ha NnpepasaTenor

MpenasaTtesnoT e HaMeHeT 3a InyHa ynoTpeba Bo AOMALLHW YCI0BY (ynoTpeba Ha efeH NaLumneHT) unv
3a ynoTtpeba BO 34PaBCTBEHN YCTaHOBK (ynoTpeba Ha noseke nauveHTw). Kora ce ynotpebysa camo Ha
efleH NaumeHT, NoTpebHO e YncTerbe Mo cexkoja ynoTpeba, Aofaeka Kora ce ynotpebysa Ha noseke
nauneHTy, NoTpebHo e yucTerbe 1 ae3viHdeKkumrja no cekoja ynoTpeba. Kora ro kopuctute
npenaBaTesoT BO 3APABCTBEHN YCTaHOBW, CEKOralll CriefieTe ja NpouedypaTta 3a YiCcTerbe 1
Ae3vHbeKUmja 3a ynoTpeba Ha noseke NaumneHTu.

MPEAYNPEAYBAIE: He dpnajte ro npegaBatesior BO caf 3a MEAULMHCKM OTMAZ U He
N3710KyBajTe ro Ha NPeKyMepHa TorsvHa. lMpeaBaTenoT Coap»Ku 6aTepuja KojallTo MOXe Aa
ce 3ananu 1 Aa JoBefe A0 Cepro3Ha NoBpeaa.

3abenewKa: TecTepoT e HeOMNXoAHa KOMMOHEHTa 3a UMCTerbe Ha MpeaaBaTenoT. 3a NoBeke
nHdopmauwmy, suaete Tectep, cTp. 208.

OIMNMOMEHA: He KopucTeTe aBTOMATCKa MallHa 3a Mueke-ae3nHbeKLmja 3a YNCTEHE UK
fe3nHdeKumja Ha ypepoT. AKO KOPUCTTE aBTOMATCKa MallHa 3a Muetbe-fe3rHbeKLmja 3a
yncTerbe Unu gesnHdekLrja Ha ypepoT, Ke Ce OLUTeTU NpefaBaTesor.
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3a ynoTtpe6a Ha efjeH nayneHT
Cekorall yncTeTe ro NpefaBaTenoT No Cekoja ynotpeba.
3a [ia ro NCuMCTTE NPEeaaBaTesoT, KOPUCTETE M CieaHMBE MaTepujau:

. HEXeH TeueH carnyH

- [leTCKa MeKa YeTKa 3a 3abw

- can

* UWCTW, CYBU KPMW KOMLLTO He OCTaBaaT BllakHa
Pok Ha ynoTpe6a

[MpenaBaTenoT MOXe Aa ro uncTuTe 4o 122 NaTv UK BO TPaeke Of efiHa roAMHa, Koe 1 [a Ce Cyuu
npBo. Bo Toj MOMEHT, dpreTe ro NnpeaasatenoT. AKO ro KOPUCTUTE NpeaaBaTenoT rnoeeke of 122 natu
WM MOAONTO Off €[1Ha FOAMHA, MPOLIECOT Ha UMCTERE MOXE [1a FO OWITETN NoMaranoTo. KoHTakTvpajTe
CO NOKaNHNOT NPeCcTaBHYIK 3a NoAApLLIKa Ha Medtronic 3a fa HapayaTe HOB npefaBaTer.

MPEAYNPEAYBAIE: He Kopuctete ro nomaranoTo ako MMa HanyKHyBake, Tynee um
olTeTyBame Ha KyK/LTeTo. HanyKHyBaHeTO, NyNerHeTo UM OLUTETYBaHETO Ha KYKULITETO
ce 3Hauw Ha abere. AGeHETO Ha KYKMLLTETO MOXe [ia Bflnjae Ha CMOCOBHOCTa COOABETHO Aia
ce NCUYNCTV NpepaBaTenoT 1 Aa AoBefe A0 CepUo3Ha noBpeaa. KoHTaKT1pajTe co IoKanHMoT
npeTcTaBHMK Ha Medtronic n ¢pneTte ro nomaranoTo BO COrMAaCHOCT CO JIOKalIHUTE MPONUCH
3a ppnatbe batepum (6e3 cnanyBame) UM KOHTaKTUPajTe CO NekapoT 3a MHGopmMaLn BO
BpCKa co dpnareTo.

3a ga ro ncuncrurte npepaBaTenoT:

1. LlenocHo nsmunjte rn pauere.
2. lNpurkayeTe ro TeCcTepoT Ha NPeaaBaTeNoT 3a fa KperpaTe BOAOOTNOPHa 3anT1BKa.
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3. AKO 1Ma Nennmnem ocTatoun Ha npedasatenot, suaete OTCTpaHyBarbe NenvBM OCTaToLK,
cTp. 220.

4. TnakHeTe ro npefasaTenoT CO BOAa Ha CObHa TeMnepaTypa BO Tpaerbe Off HajManky efjHa
MVIHYTa ¥ lofieKa He bue BUANMBO YMCT. Teliko JOCTanHuTe mecTa Tpeba fAa ce LUenocHo
NCMNaKHaTL.

5. MNMoparoTeeTe pacTBOP Of} HEXKEH TeueH canyH Co KopucTerbe Ha 5 ml (1 naxnuka) HexxeH TeueH
canyH 3a 3,8 | (1 ranoH) Boaa Ha cobHa Temnepatypa.

6. [lofeka TeCcTeporT e ylTe nprkadeH, NoToneTe ro NpeaaBaTtesioT BO PACTBOPOT O HEXEH TeueH
CanyH 1 ApXKeTe ro efHa MUHYTa.

7. Llopeka ro gpxumre TeCTepoT, MCHeTKajTe ja LefIoCHO MOBPLUMHATA Ha NpedaBaTtesioT CO MOMOLL
Ha [eTCcKa MeKa YeTka 3a 3abu. [orpukeTe ce fja v cyeTKaTe CuTe TeLKO JOCTanHW MecTa
Joaexa He buaaT BUAAMBO YNCTU.

213

MMDHoOTaMe\



8. TnakHeTe ro NpeaaBaTenoT Co BO/a Ha CoGHa TemnepaTtypa BO Tpaeke Of HajMasky eHa
MUHYTa 1 OAEKa BUANMBUOT TEYEH CanyH He McYesHe,

0. M36pl/lLLIeTe M NpefnaBatesioT N TeCTepoT CO YMCTa, CyBa Kpra.

<

10. MocTageTe rvi NpeAaBaTenoT U TeCTePOT Ha UMCTa, CyBa Kpra v LLeNIOCHO UCYLLETE M Ha BO3AYX.

11. VicknyyeTe ro TeCTepoT Of NpefaBaTesioT Taka LWTO HEXHO Ke M1 CTUCHETE CTPaHWYHITE AEN0BY
Ha TeCTepOT.
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3a ynotpe6a Ha noBeKe NauuneHTn

Kora ro KopucTuTe NpeAaBaTeNioT BO 3[PaBCTBEHa YCTaHOBA, CEKOralll YMCTETE O 1 e3nHOMLMPajTe
ro npefaBaTenoT No Cekoja ynotpeba.

MPEAYNPEOYBAIE: Mopa ga ce npuap»KyBaTe A0 CTaHAAPAHUTE MEPKU Ha
NPeTNasnMBOCT MPY PaKyBakbe NN KOPUCTEHE Ha OBa Nomarano. Cute fefioBu Ha CUCTEMOT
Tpeba fia rv cMeTaTe Kako MOTEHLMjaJIHO 3apa3Hi 1 CMOCOOHM 3a NpeHecyBarbe NAaTOreHn
KOMLUTO Ce NpeHecyBaaT NPeKy KPB Mery NnauueHTUTe 1 lekapuTe.

Mopa fa ro gesnHouumpaTe npegaBaTenoT Mo CeKoja ynoTpebda Ha naumeHToT. CMcTemMoT 3a
TeCTpabe MOXe [la Fo KOPUCTUTE Ha NoBeKe NauneHTn Kora ri cneaute CtaHaapaHuTe
MEpPKM Ha NMPeTnasvMBOCT 1 NpoLeypuTe 3a gesrHdekuunja 0b6e3begeHmn og Medtronic
Diabetes.

3a fa ro ucumctute npeaaBatenoT, KopucTeTe rv cneaHnBee MaTepmjanM:

+  pakaBuULM

+  HEXeH TeueH canyH

.« JIeTCKa MeKa YeTKa 3a 3abu

« 8,25% cpeacTBo 3a benerbe

- [Bacaja

+ UMCTU U CYBU KPMI KOULWTO He OCTaBaaT BlakHa
Pok Ha ynoTpeb6a

penaBaTenoT MOXe Aia ro YMCTUTe 1 ie3nHduLmpaTte Ao 122 nati Unn BO Tpaerbe O eiHa FoAMNHa, Koe
1 Aa ce Cyum NpBo. Bo Toj MOMEHT, GpneTe ro npeaasaTtenot. AKO ro KOpUCTUTE NpeaaBaTenoT NoBeKke
of1 122 natu unvi NOf0Ar0 Off €f1Ha FOAVHa, MPOLIECOT Ha YMCTerbe U ie3vHdeKLMja MOXKE a ro OLITeTH
nomaranoTo. KOHTaKTVpajTe Co NOKaNHUOT NPEeCTaBHYK 3a NoAapLiKa Ha Medtronic 3a aa Hapavate
HOB MpefaBaTen.
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3a ga ro ucumctuTe n gesnHuumparte npesaBaTenor:

1. V3mujTe rv paueTe 1 cTaBeTe pakaBuLiN.

2. MpoBepeTe aanm 1ma 3HaLv Ha TenecH1 TeYHOC TV BO BHATPELIHOCTA Ha OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT
Ha npefasaTenoT. 3a ynaTcTea 3a Toa Kako /a M NpoBepuUTe UMITE Ha KOHEKTOPOT, BUAETe
MpoBepKa Ha UMUTE Ha KOHEKTOPOT Ha NpegasaTenor, cTp. 200.

OIMOMEHA: JlnLeTo KoeluTo ro NpoBepyBa NpeaBaTeNnoT Mopa Aa nMa obap Buf 3a
[la MOXe a r'v BUgM MasnuTe Kankuy Ha TenecHa TeYHOCT UM ocTaTouuTe.

MPEAYMNPEAYBAHE: AKo nma TenecHa TeYHOCT BO OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT, MOpa Aa
ro ¢ppnvte npenaBatenot. bugejku npeaaBaTenoT coapku batepuja, He Gpnajte ro BO
cap 3a buonoLwku otnag. Hamecto 10a, NPoJoIXKeTe COo YMcTerbe 1 Ae3nHbuumnparbe Ha
npegaBaTesioT, a NoToa GpneTe ro BO COrMAcHOCT CO IOKaNHMUTe Nponucu 3a dpnarbe
6aTepun (6e3 cnanyBare).

OTBOP Ha KOHEKTOP

W Ha KOHEKTOpP

KyKuwte

NS

3. MpwikayeTe ro TecTepoT Ha NPeaasaTesoT 3a Aa KpevipaTe BOAOOTNOPHa 3amnTUBKa.

(1 C
wp

4. AKO YMa nennvByM oCTaTouy Ha npefaBatenort, Buaete OTCTpaHyBarbe Nenanem octatoun,
cTp. 220.
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5. TnakHeTe ro npeanasatenoT CO BOAa Ha cobHa TeMnepatypa BO Tpaete O HajMaﬂKy efHa
MWHYTa 1 OOAEKa HE 61/])],@ BMOMBO YNCT. TELIKO AOCTanHWTE MecTa Tpe6a Ha ce LenocHoO
NCnaakHaTW.

6. MNonroTeeTe PacTBOP Off HEXEH TeueH canyH Co KopucTerbe Ha 5 ml (1 naxnuka) HexeH TevueH
canyH 3a 3,8 (1 ranoH) Boaa Ha cobHa Temnepatypa. [lorpuxeTe ce fAa NOAroTBMTE HOB PAaCcTBOP
3a cekoja ynotpeba.

7. ﬂoneKa TECTEPOT € ywTe NMPpUKaveH, moToneTe ro npefaBatesioT BO PaCTBOPOT O HEXKEH TeYEH
CanyH 1 apxeTe ro eHa M1MHyTa.

8. [lofeka ro gpxumre TeCcTeporT, MCUeTKajTe ja LeIoCHO NOBPLWIHATa Ha NpeAasBaTesnoT CO NOMOLL
Ha [eTcka MeKa JYeTka 3a 3abu. [orpukeTe ce fja v ncyeTKaTe CuTe TeLKo JOCTanHW MecTa
foaeka He buaaT BUAAMBO YNCTU.
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9. lMnakHeTe ro npenasatenoT Co BOAa Ha cobHa TEMMEPATYPa BO Tpaerbe Of HajmanKy eHa
MUHYTa 1 oofeka BUAMBUNOT TeHeH CalyH He CYe3He.

10. M3bpwiweTe rv npefasaTenoT 1 TeCTepOoT CO YMCTa, CyBa Kpna.

11. MoproteeTe pacTBOP Ha CPEACTBO 3a benerbe BO pa3mep 1:10 co kopucTerse Ha efeH (1) aenof
8,25% cpencTBo Ha benerbe 3a AeBeT (9) AeN0BM BOMA, 33 KOHEUHa KOoHLeHTpaLnja o 0,8%.
lNorpuxeTe ce fla NOAroTBUTE HOB PACTBOP 3a CeKoja yroTpeba.
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12. TNpoBepeTe fanu CTe v 13BPLUMNE NPETXOAHUTE YEKOPU Ha UnCTere Npea Ae3nHdeKLmja.
[lofieka TecTepoT e ylTe nprKayeH, MoToMneTe ro NpefasaTenoT BO pacTBOPOT Of CPEACTBO 3a
benerbe 1 apxeTe ro 20 MUHYTU.

13. TnakHeTe ro NpefaBaTenoT CO BOAa Ha CObHa TeMnepaTypa BO TPaeke Off TPY MUHYTU.

14. TocTtaseTe rv NpefaBaTenoT 1 TeCTePOT Ha YNCTa, CyBa KPMa v LLENOCHO NCYLLETE M Ha BO3ayX.
MPEOYMNPEAYBAME: Ao nima TenecHa Te4HOCT BO OTBOPOT Ha KOHEKTOPOT Npu
NpeTxoAHa NpoBepKa, Mopa Aa ro ¢ppnvTe npefaBaTenoT Co NPUKayYeHNoT Tectep BO

COrMIACHOCT CO JIOKa/THUTE MPONUCK 3a ppratbe 6aTepun (6e3 crnanyBarbe).

15. VcknyyeTe ro TecTepoT ofl NpefaBaTesoT Taka LUTO HEXHO Ke I CTUCHEeTe CTPaHUYHYTE 1e10BM
Ha TecTepoT.
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16. TpoBepeTe fanv MMa 3HalUM Ha HamyKHYBarbe, Tynere WK OWTETYBarbe Ha KYKMLWTETO Ha
npenaeatenoT. AKO MMa Kou 1o Off OBMeE 3HaLX, MOpa [la ro GpnuTe NpenasBaTtenoT BO
COTACHOCT CO NIOKaNHMTE NponuncK 3a dpnarce Gatepumn (63 cnanysarbe).

MPEAYNMPEAYBAME: He KopucTteTe ro nomarasnoTo ako MMa HanyKHyBarbe, iyrneme
WY OWTETYBakbe Ha KyKMLLTeTO. HanyKHyBameTo, NyneHeTo UM OLITETYBahETO Ha
KYKMLLTETO Ce 3HaLU Ha abere. ABEHETO Ha KYKMLLITETO MOXE fa Binjae Ha
CnocobHOCTa COOABETHO fa Ce NCYMCTIN NpeaBaTenioT 1 fa AOBee A0 CEPMO3Ha
noBpepa. KoHTaKT1pajTe co NOKanHNOT NpeTcTaBHMK Ha Medtronic n ppnete ro
rMoMarasioTo BO COFIaCHOCT CO JIOKa/IHUTe Nponuncy 3a dpname batepun (6e3
crnasyBatbe) UM KOHTAKTUPajTe CO IeKapoT 3a MHGOPMaLMKM BO BPCKa CO GpIiareTo.

17. OpneTe rv ynotpebeHnTe pakasuLn 1 LENOCHO M3MU|TE T paLieTe CO CanyH ¥ BoAa.

OTcTpaHyBatbe NennuBmu octatoum
CnepnieTe rv OBMe yNaTCTBa ako MIMa OCTaTOLM Of NEMWUO Ha NPeaBaTenor.

KopucTeTe CTanuunrba 3a YnCTerbe YL Y MeAMLIMHCKI OTCTPaHyBaY Ha enuno 3a Aa ri oTcTpaHuTe
NennmBm1Te OCTaTOLUM KakoB WTo e Detachol™*, MuHepaneH ankoxor.

3abeneluKa: 3a BpemMe Ha TeCTnparbe, ce Kopucty Detachol™* 3a oTcTpaHyBarbe Ha nennveuTe
ocTatoum oa npepasatenot. Detachol™* ce npenopadyBa 3a ynotpeba, HO MOXHO € fa He buife
[OCTaneH BO CuTe 3emju.

3a fa rv oTCTpaHuTe JIeNINBUTE OCTaToOLN:
1. TlorpuxeTe ce TeCTepoT Aa buae NprKadyeH Ha npeaasaTenor.
2. TloToneTe ro CTanuyeTo 3a YNCTerbE YL BO MEAWLIMHCKMOT OTCTPaHyBay Ha Nenmno.

3. Llp>|<eTe O TeCTepOT N HEXHO HaHeceTe ro OTCTPaHYBa4OT Ha 1Ien/10 Ha NpedaBateNioT Ao4eKa
He ' OTCTPaHWTe OCTaTtoynTe.
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4. TlpoposxeTe CO nNpoueaypaTa Ha ynicTerse. Buaete YncTterse Ha npegasatenort, cTtp. 211 3a
noseke VHGOPMaLIN.

Yucrterwe Ha nonHayvoT

OBaa npoLieflypa e 3a reHepanHo YncTere cnopes noTpebute, Bp3 0CHOBa Ha GU3NYKMOT M3rneq,

OMOMEHA: He noTonyBajte ro nonHa4yoT BO BOAA UN BO Koe 61no Apyro cpeacTBo 3a
unctere. NlonHayvoT He e BOJOOTNOPeH. Bogata Mmoxe Aa ro owTeTy NOHAYOT U Aa
npenu3Brika fedekT Kaj moMaranoTo.

3a fa ro ncUnCTMTE NOTHAYOT:

1. LlenocHo namunjte rn pauere.

2. KopucTeTe BnaxkHa Kpna co pacTBOP Of HEXHO CPeCTBO 3a YNCTEHE, KAKBO LUTO € AeTepreHT
33 MVeHbe CaIoBMK, 33 [1a MW MCYNCTMTE NpalvHaTa UK HaABOPELLUHWUTE MaTepujani of
HafBOpellHaTa CTPaHa Ha MNoIHauYoT. HMKOral He KOpUCTeTe OPraHCKM PacTBOPYBaUK, Kako Ha
npuMep paspenysad 3a 60ja UKW aLeToH, 3a Aa ro UCUUCTUTE MOSHAYOT.

3. lNocTaBeTe ro NOIHAYOT Ha UNCTa, CyBa KPMa v CyLleTe ro Ha BO3[yX BO Tpaere Of ABE UV TpU
MUHYTI.

Kanewe n nnnBamwe

OTKaKo Ke rvi noBp3eTe NpeAaBaTeNioT M CEH30POT, Te GopMMpaaT BOJOOTINOPHA 3aMT1BKa CO [16jCTBO
10 nnabounHa of 2,4 meTpw (8 cTanku) Bo Tpaekse 10 30 MuHyTW. TylumpajTe ce v nnvBajTe 6e3 aa rv
OTCTpaHyBaTe.
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PewaBame npobnemu

Bo cnenHaBsa Tabena ce NpuiKaxxHW MHGOPMaLIMK 3a pellaBatbe Npobnemy BO BPCKa CO MPeaaBaTtesor,
NOMIHAYOT U TECTEPOT. 3a NMoBeke MHGOPMALIMM BO BPCKa CO pellaBarbe Npobnemu, BUAETE 1
ynaTcTBaTa 3a ynotpeba Ha Guardian App.

Tabena 1. PeluaBarbe npobnemu

Mpobnem

HajBepojaTHa npu-
yuHa(n)

PelieHne

NpenaBatenor e
NOBP3aH CO MOMIHAYOT U
He cBeTaT cBeTnata.

MrnvTe Ha KOHeKTOPOT
Ha NpeJaBaTenoT ce
OlTeTeHW UK ‘procaHu.
BaTepwujata Ha nonHauoT
HemMa HamnojyBarbe 1nu
HemMa BMeTHaTa
batepuja.

1. MNpoBepeTe Aanw ce oLTeTEHN UK
'DFoCaHN UrKTE Ha KOHEKTOPOT Ha npe-
[aBaTesnoT. 3a noseke MHdOPMaLMK BO
BPCKa CO UMNTE Ha KOHEKTOPOT, BUAeTe
[poBEepKa Ha UFKUTE Ha KOHEKTOPOT Ha
npenasatenoT, cTp. 209. Ako nrnute ce
olTeTeHN UK 'ProCaHK, KOHTaKTMPajTe
CO NOKANMHWOT NPETCTaBHMK 3a Nof-
ApuwkKa Ha Medtronic. MoxHo e fa Tpeba
[la ro 3aMeHwTe NpefasaTenor.

2. AKO Ur1Te Ha KOHEKTOPOT He Ce owTe-
TeHK, 3ameHeTe ja baTepujata BO NOsHa-
YOT. 33 yNaTCTBa BO BPCKa CO 3ameHa Ha
baTtepujata Ha NosnHayvoT, B1aeTe VHCTa-
nvparbe Ha 6aTepujata BO NOMHAYOT,
cTp. 204.

3a Bpeme Ha nosHerse,
TPenKaykoTo 3eM1eHO
CBeTNO Ha MoJSIHAYoT ce
UCKIy4YyBa 1 Ce NpuiKa-
KyBa NoAonro Tpen-
KauKo LipBEHO CBET/IO Ha
MOMHAYOT.

batepnjata Ha nonHayvoT
e npu Kpaj co
Hanojysarbe.

3ameHeTe ja baTepujaTta BO MOAHAYOT. 3a ynat-
CTBa BO BPCKa CO 3amMeHa Ha batepujaTa Ha
nonHayoT, suaeTe MIHCTanvparbe Ha baTtepujata
BO MOJIHAYoT, CTp. 204.

3a Bpeme Ha nosHerse,
TPenkavkoTo 3ef1eHo
CBET/I0 Ha MOIHAYOT Ce
VICKNy4yBa U ¥Ma Hi3a
6p3vi TpenKaukm LpBeHu
CBeT/Na Ha MoHaAYoT BO
Tpaetrbe 0 Mo Ase
CeKyHau.

[Npenasatenot e npu
Kpaj CO Hanojysarbe.

222

1. KOHTMHYWpaHO nonHeTe ro npefasaTte-
NOT BO Tpaerbe Of efeH yac. AKo
TPEenKareTo He 3anpe, NPOAOIIKeTe CO
yekop 2.

2. KOHTUHYMpaHO nosHeTe ro npejasare-
NOT BO Tpaerse 0f 0OCyM Yaca. AKO
TPenKareTo He NpecTaHe, KOHTakK-
TUpajTe CO NOKANHNOT NPECTaBHMK 3a




Ta6ena 1. PelaBare npobnemu (MpoaomKysa)

Mpobnem

HajsepojaTHa npu-
ymHa(n)

PelwieHne

noaaplika Ha Medtronic. MoxHo e aa
Tpeba Aa ro 3amMeHuTe NpeaaBaTesor.

3a Bpeme Ha nonHerbe,
ce NpuKakyBa Mella-
BMHa o 6p3u 1 gonru
TPenKayky LpBeHM
CBeT/a Ha NMosIHAYoT.

[NonHauoT n npenasate-

NOT Ce MpK Kpaj co
Hanojysarse.

1. 3ameHeTe ja baTepujaTa BO MosHAYoT. 3a
yMNaTCTBa BO BPCKa CO 3aMeHa Ha
6aTtepujaTa Ha NonHayvoT, BuaeTe MHCTa-
nvparbe Ha batepujata BO NOMHAYOT,
cTp. 204.

2. KOHTUHYMpaHO NoSHeTe ro npefasaTe-
NIOT BO Tpaeke off efleH vac. AKo bp3ute
TPMKaYKM LIPBEHW CBETNA He 3anpar,
NPOAOSIKETE CO YeKop 3.

3. KOHTUHYMpaHO MnosHeTe ro npeaasate-
10T BO TPaeH-e Of OCyM yaca. AKo
TPenkareTo He NpecTaHe, KOHTaK-
TMPajTe CO NOKANHWOT NPEeCTaBHUK 3a
noaaplika Ha Medtronic. MoxHo e aa
Tpeba Aa ro 3amMeHuTe NpeaaBaTesor.

3e1eHOTO CBET/IO Ha
npeaasaTenoT He
Tpenka Kora ke ro
noBp3eTe CO CEH30pPOT.

NpefaBaTenor He e
LIeNOCHO NOBP3aH.
lNpenaBatenot e npu
Kpaj Co Hanojysarse.
CeH30pOoT MOXe fa He e
NpaBWIHO BMETHAT BO
Tenoto.
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1. WcknyyeTe ro npeaasatenoT o CeH3o-
pOT.

2. ToyekajTe neT cekyHAM 1 MOBTOPHO
nosp3sete rv. AKO 3e/1eHOTO CBETIO 1
MoHaTamy He TperKka, MPOAOIIKETe CO
yekop 3.

3. LlenocHo HamnonHeTe ro npenasaTesor 1
MoBp3eTe ro Co TeCTepoT. AKO 3eNeHOTO
CBET/IO M NOHaTaMy He TPerKa, BUaeTe BO
pellaBarbe Npobnemm BO BPCKa CO
,3€M1eHOTO CBET/IO Ha NpeaBaTenoT He
Tpenka Kora Ke ro rop3eTe Ha TecTe-
pPOT". AKO 3eNeHOTO CBETO TPemnkKa, Npo-
LomKkeTe Co Yyekop 4.

4. VcknyyeTe ro npefaBaTenoT of TecTe-
POT, NoYeKajTe HajMasnkKy net cekyHam 1
NoBp3eTe ro NPeAaBaTesnoT CO CEH30POT.
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Ta6ena 1. PelaBare npobnemu (MpoaomKysa)

Mpobnem

HajsepojaTHa npu-
ymHa(n)

PelwieHne

AKO 3e1eHOTO CBETNIO 1 MOHATamy He
TperKa, MPOJOIKeTe CO YeKop 5.

5. CeH30pOT MOXe fia He € MPaBUIHO BMET-
HaT BO TENOTO. M13BafeTe ro CeH30poT 04
TENOTO U BMETHETE O HOBMOT CeH30P.

3eneHoTo CBET/IO Ha
npeaasaTenoT He
Tpenka Kora Ke ro
noBp3eTe CO TeCTepoT.

NpenaBaTenor He e
LIe/TOCHO MOBP3aH.
NpenaBaTenot e npu
Kpaj CO Hanojysarse.

1. TlpoBepeTe ja KOHeKUWjaTa nomery npe-
[1aBaTesioT v TeCTepoT. AKO 3e/1eHOTO
CBET/IO M NMOHAaTaMy He TperKa, Npoaon-
KeTe Co Yekop 2.

2. LlenocHo HanonHeTe ro npeanasaTenor.

3. TloBTOPHO TeCTMPajTE rO NPeaaBaTenoT
CO TECTEPOT. AKO HEMa TpernKarbe Co
3e/1eHO CBET/IO0, KOHTaKTMPajTe CO NloKarsl-
HVOT NPEeCTaBHMK 3a NOAAPLLIKA Ha
Medtronic. MoxHo e aa Tpeba aa ro
3amMeHnTe NpeaaBaTenor.

batepnjata Ha npepasa-
TEeNoT He Tpae ceaym
[eHa.

[Npenasatenot He e
LIeNOCHO HamosHeT Kora
Ke ro noBp3eTe CO CeH-
30pOT.

NpepasaTenot v ypenot
33 NPU1KaxKyBarbe 4ecTo
naTu ja ryoat 6e3xumu-

HaTa KOHeKLM)a.
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1. LlenocHo HanosHeTe ro npeaasatenor
npeq fja ro NoBp3eTe Co CeH30POT. AKO
6aTepujaTa Ha NpenasaTenoT U noHa-
TaMy He Tpae 3a Bpeme Ha ynoTpebarta Ha
CEeH30pOT, NPOLOIIKETE Ha Uekop 2.

2. [lpemecTeTe ro NoHacTpaHa of] Kakgea
6110 onpema KojaluTo MoXKe f1a npeamn3-
BMKa paarodpeKkBeHTHM Npeykm. 3a
noseke MHGOPMALIMK BO BPCKa CO
PaANOGPEKBEHTHITE NPEYKY, BUAETE MO
nncToT co VIHhopmaLmm 3a coobpasHocT
Ha paavodpeKkBeHLMja NPUIOXKEH CO
YypenoT 3a NpuikaxyBarse.

3. Torpwxete ce ypeoT 3a NpuKaxyBare
M NpeaaBaTtenoT fa ce HaolaaT Ha nctata
CTpaHa Ha TenoTo 3a Aia Ce CBefaT Ha
MUHVUMYM PaAUOQPEKBEHTHUTE NPEUKN.
AKO LienloCHO HanonHeTaTa batepuja Ha
npeaasaTenoT NPOACIXKM Aa ja ryon
MOKHOCTa npef UCTeKOT Ha ceflymTe




Ta6ena 1. PelaBare npobnemu (MpoaomKysa)

Mpobnem

HajsepojaTHa npu-
ymHa(n)

PelwieHne

[leHa, KOHTaKTUPajTe CO NOKATHWOT npe-
TCTaBHMK 3a NoaapLika Ha Medtronic.
MoHo e na Tpeba aa ro 3ameHuTe npe-
[laBaTenorT.

Mpenasatenor ja ryou
BpCKaTa Co ypefoT 3a
NpVIKaXXyBarbe.

Ypenot 3a npuka-
XKyBahbe e HaAaBop oa
oncer.

MNocTojat pagnodpek-
BEHTHW MPeYKM ol
Apym ypean.

1. MpemecTeTe ro NOHaCTpPaHa Of KakBa
610 oNpema KojallTo MOXKe Aa Npeams-
BMKa PaAVOdPEKBEHTHIM NPeyYKN. 3a
noseke MHOOPMALIMK BO BPCKA CO
PaaModPEKBEHTHUTE NMPEYKM, BUETE FO
nncToT co MIHbopmaLmm 3a CoOobpasHOCT
Ha paanodpeKBeHLMja MPUNOXeH CO
npenaBatenot. AKo NpeasaTenoT u
NoHaTaMy He KOMYHWLMPa CO ypeaoT 3a
NPUKaXKyBarbe, MPOAOSIKETE CO YeKop 2.

2. [lorpmxeTe ce ypefoT 3a NPUKaxKyBarbe
1 NpeaaBaTenoT fa ce HaolaaT Ha ucTata
CTpaHa Ha TenoTo 3a Aa Ce CBefaT Ha
MVHUMYM DaaNOPPEKBEHTHIUTE NPEUKMA.
AKO NpeaaBartenoT 1 NoHaTaMy He KOMY-
HULMPa CO ypeaoT 3a NPUKaxyBarbe,
KOHTaKTMPAjTe CO NIOKASTHNOT MPEeTCTaB-
HVIK 33 noaApLka Ha Medtronic.

3ab6enewka: Ce NprKaxyBa anapm WiV NpeaynpeayBake U nopaka Kora npeaaBaTesoT Ke 13ryou
KOHEKLMja CO YPeaoT 3a NPMKaxyBarbe BO BpeMeTpaekse o 30 MUHYTH.

Yysame

CknaaupajTe rvi npefaBaTtenoT, NOHaYoT 1 TECTEPOT Ha YMCTO 1 CyBO MeCTO Ha COOHa TemnepaTtypa.

AKO He ro KopucT1Te npegasartesior, Mopa Aa ro NosIHWUTe HajMasnky efHall Ha cekon 60 feHa.

OINOMEHA: He cknagupajTe ro npefaBatenoT Ha NosiHayvoT. AKO ro OCTaBuTe npefasaTenor
Ha monHayoT nosekKe of 60 AeHa, ke Aojae [0 TPajHO olTeTyBakbe Ha baTepujaTa.
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Q®pnamwe

He dpnajte rv npeaaBaTenoT, NOAHAYOT ¥ TeCTEPOT BO HECOPTMPAH ONWTUHCKX NPOTOK Ha OTNaf,.
OpneTe r1 TeCTEPOT, NONHAYOT ¥ TECTEPOT BO COMMACHOCT CO NIOKANIHUTE MPONMCK 3a Gpnarbe

eNeKTPOHCKM OoTrnan.

TexHnuKu cneundukaumn

Tabena 2. CneuyduKkaLmm Ha NPOV3BOAOT

BnokomnatnémnHoct

MNpepasaten: Bo cornacHocT co EN ISO 10993-1

an/IMEHETI/I penosu

Npenasaten
CeHzop

Pa6oTHu ycnosu

TemnepaTypa Ha npefasaTenot: o 0°C go 45°C (og 32°F go 113°F)
BHumaHwme: Kora pakysaTe CO NpeAaBaTenoT Ha TeCTepoT Npu Temnepa-
Typw Ha BO3ayx nosucokn of 41°C (106°F), Temnepatypata Ha npefasa-
TenoT moxe fa HagmuHe 43°C °C (109°F).

PenaTvBHa BNaXKHOCT Ha NpepaasaTtesn: of 10% a0 95% 6e3 KoHaeH3auuja
MpWTWCOK Ha NpenasaTenoT: oa 57,60 kPa no 106,17 kPa (o 8,4 psi no
15,4 psi)

Temnepatypa Ha nonHavoT: of 10°C go 40°C (og 50°F go 104°F)
PenaTnBHa BNaxHOCT Ha nosHay: of 30% 10 75% 6e3 KoHfeH3auwja

Ycnosu 3a ckna-
aupame

Temnepatypa Ha npefasatenot: og -20°C o 55°C (op -4°F po 131°F)
PenaTvBHa BNaXKHOCT Ha NpeaasaTten: 4o 95% 6e3 koHaeH3almja
MpWTWCOK Ha NpefaBaTenoT: oa 57,6 kPa go 106 kPa (on 8,4 psino 15,4 psi
Temnepatypa Ha nonHauvoT: of -10°C go 50°C (oa 14°F go 122°F)
PenaTmBHa BNaxxHOCT Ha nonHay: of 10% f0 95% 6e3 KoHaeH3auwja

KnBOTEH BeK Ha
6aTepuja

[NpepaBaTen: ceaym IEHOBYW Ha MOCTOjaHO CllefleHe Ha MN1Ko3a BeHall
NO L|eNOCHO MOSHEH-E.

MonHau: MonHavoT paboTu co egHa HoBa AAA BaTepuja 3a NosHerbe Ha
npeaasaTenor.

DpekBeHUmja Ha npe-
JaBaTtenot

Oncer op 2,4 GHz, 6e3xumuHa TexHonoruja Bluetooth® (Bep3wja 4.0)

EdeKkTrBHA MOKHOCT
Ha 3paueme (ERP)

-12,05 dBm (0,06 mW)

EdekTniBHa MOKHOCT
Ha U30TPOMHO
3pauerbe (ERP)

-9,9 dBm (0,1 mW)
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Ta6ena 2. CneyndukaLmm Ha NPOU3BOAOT (MPOAOSIKYBaA)

Pa6oTteH oncer [o 1,8 meTpu (6 cTanku) Bo cnoboaeH Bo3ayx

O‘lEKyBaH paGOTEH OLIGK)/BaHI/IOT pa6OTeH BeKHanpedaBatenoT e ejHa rogrHa, BO 3aBMCHOCT
Be€K Ha npepaBatenoTr | oj yHOTpe6aTa Ha MayneHTOoT.

be3xnuHa KOMyHIIIKaLlI/Ija Ha npegasatenoT
Kesanutet Ha ycnyra

MpenaBaTenoT 1 ypeaoT 3a NPKKaKyBake Ce MOBP3yBaaT NPeKY HUCKOEHepreTcka TeXHONOWKa
mpexa Bluetooth®. lMpeaaBatenoT Ucnpaka NoAaToLm 3a MuKo3a 1 NpeaynpefyBarba MOBP3aHN Co
CUCTEMOT [0 YPeAOoT 3a NPUKaXKyBaHe KOJLUTO rO NOTBPAYBA MHTErPUTETOT Ha NPUMEHNTE NoAaTOLM
No 6e3XMYHNOT NPeHOC. KBAanMTETOT Ha KOHEKLMjaTa e BO CornacHocT co Bluetooth® cneundukaupjata
v4.0.

be36eaHOCT Ha nogaTouu

MpenasaTenoT e HaMeHeT camo 3a Npudakarbe pagrnodpekseHTHM (RF) KoMyHMKaLmMm of
npeno3HaeHu 1 NoBp3aHu ypean. Mopa aa ro cnapvte NpefaBatenoT npes YPeaoT 3a NpuKaxkyBare
Ja npndaT MHGOPMaLIMK O MPEAaBaTeNOT.

YpenuTe 3a NpuKaxyBarbe 1 KOMMOHEHTUTE Ha CUCTEMOT (Mepaun 1 npefasatenu) obe3besnysaat
CUIYPHOCT Ha NofaToLWTe NMPEeKy HUBHW COMCTBEHW CPECTBA U UHTErPUTET Ha NofaToLuTe Co
KOpWCTerbe Ha NPOLIECH 3a MPOBEPKa Ha MPELLKM, KaKBU LWTO Ce LIMKIMYHUTE NPOBEPKN 33
3aCTapeHoCT.

MaTyBare co aBMOH

MNpepnasatenot e 6e36eneH 3a ynotpeba BO KomepuujanHu aBroHu. Of npuumnHa LWTO NpasunaTa 3a
naTyBarbe MOXe fa Ce MPOMEHaT, Ce MpenopavyBa fja NpoBepuTe Co Yrnpasata 3a 6e36eAHOCT BO
coobpakajot (TCA) Nnpen Aa natysarte.
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Hacokn n nsjaBa Ha npousBoguUTenoT

Hacoku 1 nsjaBa og Npon3BOAUTENOT — eJIeKTPOMarHeTH1N emMucum

TecT 3a emucun

Coob6pasHocT

EneKTpomarHeTHa CpeaviHa — ynaTtcrBo

Emncmm Ha RF

CISPR 11

MpenasaTtenoT KOPUCTU PaaNOGPEKBEHTHA EHEPTHja CaMO

CISPR 11 Mpyna 1,Knaca B | 3a komyHMKaumja Ha cuctemoT. OTTamy, pagrodpeKBeHT-
XapMOHMUHY Hewma nprmera HUTE EMUCUY Ce MHOTY HVCKM 1 HeMa BEPOjaTHOCT AieKa Ke
eMUCUN Npeav3BMKaaT NornpeYyBake Ha OKOMHaTa enekTpomar-
I[EC 61000-3-2 HETHa onpema.
Ocumnaymnm Ha Hema npvimeHa 3abeneluKa: [peTxogHaTa 13jaBa € 33[J0/K1TENHA Cropes
HanoHoT/eMucnm I[EC 60601-1-2 3a nomarana of rpyna 1, knaca B. MNopaan Toa
Ha Tpenepere WTO NpefaBaTencT paboTn Ha baTepuy, Ha HEroBmUTe emu-
I[EC 61000-3-3 CUW HEeMa [ia BNMjae HaMojyBaHeTO CO eNeKTPpUYHaA eHeprija

Ha 06jeKTOT 1 Hema [JoKa3u 3a KakBu 61no npobnemm

NoBpP3aHuV Co ynoTpebaTa Ha CUCTEMOT BO AOMALLHUTE

objekTu.

Hacoku u n3jaBa Ha NPOU3BOAUTENOT — €NIEKTPOMarHeTeH UMyHUTET
Tectnpawe Ha | IEC60601-1-2:2014 HnBo | MakcumanHa Hacoku 3a enektpomar-
UMyHUTET Ha TecTupame MOXHa cocToj6a HeTHa cpefHa
Ha ynoTpe6a
cnopep IEC
60601-1-2:2014

EnektpocTtatcko | £8 kV KOHTaKT +8 kV KoHTaKT 3a ynotpeba BO TMNMYHa
npasHerse (ESD) | £2 KV, £4 kV, £8 kV, +2kV, +4 kV, +8 kV, | pomaliHa, komepuyjanHa
IEC 61000-4-2 +15 kV BO3ayX +15 kV Bo3ayx cpeanHa unm bonHuua.
CnpoBefeHu 3 Vrus Hema nprmenHa baparbeTo He ce ogHecyBa
HapyLyBakba npe- | oa 150 kHz no 80 MHz Ha OBa NMOMaraso co
AN3BMKAHW Of 6 VRwis batepuja.

pagmodpek- ISM neHTV nomery
BEeHTHW nonutba | of 150 kHz no 80 MHz
bp3a npo- DpekBeHUMja Ha NOBTO- Hema nprmeHa baparbeTo He ce ogHecyBa

MeHa/Harno 3ro-
nemyBatbe Ha
CTPYJHVOT HanoH

pyBarbe o +2 kV 100 kHz

Ha OBa NoMarano co
batepuja.

IEC 61000-4-4

3ronemyBarbe Ha | O nuHvja ao nnHKja: £0,5kV, | Hema nprimera baparbeTo He ce ogHecyBa
HanoHOT +1kV Ha OBa NMomarano co

I[EC 61000-4-5 baTtepuja.
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Hacoku n |/|3jaBa Ha Npou3BOAUTENOT — e€JIEKTPOMarHeTeH MMyHUTeT

Tectupame Ha
UMyHUTET

IEC 60601-1-2:2014 HUBO
Ha TecTupame

MakcumanHa
MO>KHa cocToj6a
Ha ynotpe6a
cnopep IEC
60601-1-2:2014

Hacoku 3a eJieKTpomar-
HeTHa cpefuHa

JInHWja 3a 3a3emjyBarbe:
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV

3abenewka: UreH
Ha TeCT HYBO.

aroHOT Ha Han3MeHWYHaTa CTPYja BO jaBHUTE ENEKTPUYHN MPEXN Npes npumMeHa

[NafoBK Ha HAMoH,
KPaTKM NPeKNHN 1
HaMOHCKM
Bapujaumm Ha
BOJOBMUTE 3a
Hanojysarbe Co
enekTpuUHa
eHepruja

I[EC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 umknycm (Ha 0°,
45°,90°, 135°,180°,225°,270°
1n315°)

0% Ur; 1 umknyc (Ha 0°)
70%3a 25/30 unknycw (Ha 0°%)
0% 3a 250/300 umknycu

Hema npumeHa

BaparbeTo He ce ofHecyBa
Ha OBa rnomararsno co
6aTepwija.

MarHetHo none | 30 A/m 30 A/m 3a ynoTpeba BO TMNMYHA
(50/60 Hz) co JIOMaLLIHA, KoMepLWjanHa
bpekseHLMja Ha cpeanHa unm bonH1ua.
Hanojysarbe

IEC 61000-4-8

MonurbaTta BO IEC 60601-1-2:2014, IEC 3a ynoTpeba BO TUMMUHa
HenocpeaHa 6nw- | Tabena 9 60601-1-2:2014, | poMallHa, KomepuyjanHa
3VHa of pafmo- Tabena 9 cpeanHa unm bonHuua.

bpekseHTHa 6e3-
XMYHA KOMYHMKa-
LMCKa onpema
IEC 61000-4-3

3abenewka: UreH
Ha TeCT HYBO.

aroHOT Ha Ha3MeHWYHaTa Cprja BOjaBHVITe ENeKTPUYH MPeXKn npea npnumeHa

RF 3pauerse
IEC 61000-4-3

10V/m
o 80 MHz no 2,7 GHz
80% AM Ha 1 kHz

10V/m

o 80 MHz o

6 GHz

80% AM Ha 1 kHz
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MpeHocHa 1 MObWIHA
pagnodpekBeHTHa onpema
3a KOMyHVIKauvja Tpeba aa
Ce KOpWCTN CaMO Ha
PacTojaHVe KOeLTO He
noronemo Of npenopaya-
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Hacoku n |/|3jaBa Ha Npou3BOAUTENOT — e€JIEKTPOMarHeTeH MMyHUTeT

Tectupawe Ha | IEC 60601-1-2:2014 H1nBO MakcnmanHa Hacoku 3a enektpomar-
UMyHUTET Ha TecTupame MOXHa cocTojba HeTHa cpefnHa
Ha ynotpe6a
cnopep IEC
60601-1-2:2014

HaTa pa3ganeyeHocT o
30cm (12in) og koj buno fen
o[} NpefaBaTenor.

JaunHuTe Ha noneto of
dukcHNM RF npepasateny,
KaKko LUTO e oApefeHo co
UCTIUTYBarbE Ha ENEeKTPO-
MarHeTHV MeCTa, Tpeba fa ce
NOManu of HUBOTO Ha COOb-
Pa3HOCT BO CEKOj GpeKBeH-
TEeH oncer.

Moxe na nojae 0o npeyky Bo
61131Ha Ha onpemMaTta O3Ha-
yeHa co cnegHuTe cumobonu:

R

3ab6enewka: OBvie ynaTCTBa MOXe [la He Ce NMprMeHyBaaT BO cuTe cuTyauumu. LLinperseTo Ha enek-
TpOMarHeTHV 6paHOBU € NOf BNWjaHMe Ha ancopriuuja v pednekcuja of CTPYKTYpY, MpeameTu v nyre.

FapaHuuja

Medtronic MiniMed, Inc. (unv agpyr NnpasHY 1L KOUWTO MOXe [1a Ce HaBeAeHM Kako Npov3BoanTen
Ha eTVKeTaTa Ha oBa nomarano “Medtronic MiniMed") my obe3beaysa rapalmja 3a Medtronic
NpeaaBaTenoT Ha KynyBadyoT Ha NPOV3BOAOT NPOTUB AedeKTN Ha MaTepwjanoT 1 13paboTKaTa 3a
BPEMEHCKM Nnepuop of efiHa (1) rofrHa, a 3a NoHaYyoT 3a BpeMeHCKM nepviof of eaHa (1) roanHa of
[aTyMOT Ha KyryBarbe.

3a BpeMe Ha rapaHTH1OT nepwvof, Medtronic MiniMed Ke rv 3ameHn nnwv ke rv nonpasu, cnopeq
HEJj3MHOTO ANCKPELIMOHO NPaBo, CUTe HeUCMPaBHW NpefaBaTeny v NoHauM BO COrNMacHOCT CO
YCNOBWTE ¥ MCKNyYOLIUTe HaBefleHW BO OBOj AJOKYMEHT. [apaHuMjaTa BaXku Camo 3a HOBW ypeau.
[lokonky rv 3ameHuTe NpeaaBaTenoT UK NOMHAYOT, FapaHTHUOT Nepuof He ce MPOAOKYBa Mo
MOYETHUOT AATYM Ha UCTEKYBaH-E.
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OBaa rapaHqua BaXXM CaMO aKO npefaBatesioT Win nosiHa4yoT Ha Medtronic ce KoOpwmcTaT BO
COMacHOCT CO ynaTCTBaTa Ha MpOon3BOANTENOT. bes OrpaHn4yyBarbe, rapaHuVljaTa He Ce NprmeHyBa:

+ AKO [10jie A0 OLITETYBaHE Kako pe3ynTaT Ha MPpOMEHNTE UK MOAUDUKALMNTE M3BPLIEHN Ha
NpeaaBaTenoT UK NMoHAYoT Of] CTPaHa Ha KOPUCHMKOT WY Ha TRETW N1La, MO AaTyMOT Ha
KymnyBahbe.

+AKO [10jaie 10 OWTeTyBatbe KaKo pe3y/TaT Ha M3BPLUIEHA YCyra MK Nonpaeka of CTPaHa Ha Koe
610 N1LEe UK CYBJEKT KOELWTO He e MPOWU3BOAMTENOT.

+ AKO [10jae [0 olWTeTYBake Kako pesynTaT Ha Buwa cuna wnv Apyr HacTaH HafiBop Of KOHTPOMaTa
Ha NPOV3BOAUTENOT.

+ AKO [10jie 0 OLITETYBaHE KaKo Pe3ynTaT Ha HEBHUMaHWeE Unv HenmpaeuiHa ynotpeba,
BKJTYUMTENHO M MOPaAN: HENPaBUIHO CKNaAnparbe, NOTOMyBaH-e BO BOAA, Hr3myKa 310ynoTpeba,
(Kako Ha mpumep ncnywTame).

+AKO[10jae A0 OLITETYBaHE Kako pe3ynTaT Ha yrnoTpebaTta Ha ypeaoT Ha HauUMH KOJLUTO He € OnuLaH
Ha eTuKeTaTa Ha NPOW3BOAOT Ha NMPOW3BOAMTENOT, YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba unw perynatopHuTe
13BeCTyBatba.

lapaHUmWjaTa e NMYHa 3a NPBMOT Kynysad. C1uTe Npoaaxon, M3HajMyBarba Unu ApYri NpeHoCH nnm
ynotpeba Ha NPOM3BOAOT MOKPUEHM CO rapaHUmMjaTa Ha Wiy off CTPaHa Ha KOPUCHUK KOjLITO He e
NPBMOT KyMyBay ce CMeTa 3a NMPpUUKMHA 33 MOMEHTaNHO NPEeKMHYBakbe Ha rapaHumjaTa. lapaHumjaTta He
Ce OfiHeCyBa Ha CeH30pwTe 3a MNKO3a 1 OCTaHaTaTa AONOAHUTENHA OnpeMa.

[MpaBHMTE NEKOBM NPeABUAEHN CO OBaa rapaHLja Ce UCKIYUYnBM NPAaBHK CPEACTBA 4OCTAMNHN 3a CuTe
npekpLyBarba. KomnaHwvjata Medtronic MiniMed 1 Hej3vHWTe [OCTaByBauv Uy AMCTPUOYTEPU He ce
OArOBOPHM 33 KakewW BMNO CAyYajHK, MOCNEA0BATENHN MW CNeLMjanHu oWTeTyBaHa Of Kakea buno
npMpoaa v BUA NPeAV3BMKaHM Of UM KOMULUTO NPOM3NEryBaaT Kako pe3ynTat Ha AedeKT Bo
NPOV3BOAOT.

Cure AOPYrn yCNoBW U rapaHuUn, OCBEH 3a40JIKUTENHNTE 3aKOHCKW FapaHUu, N3pedHn nin
MMIANLMPaHKN, Ce NCKy4YeHN, BKﬂyquajle MM rapaHunmTe 3a rlpoga>|<6a 1 COOBETHOCT 3a opeAdeHa
HaMeHa.

CooBaa I'apaHLl,I/Ija KymnyBa4yoT MMa CI'IeLI,I/I(I)I/IHHI/I 3aKOHCKW Mpasa, HO TOJ MOXe [a IMa 1 APpyTrn rnpasa
KOMLUTO Ce Pa3fikyBaaT BO 3aBNCHOCT O[] JTOKa/IHATa 3aKOHCKa pPerynaTnBa. I'apaHumjaTa He BJ'II/IJae BpP3
3aKOHCKMTE MpaBa Ha KyryBa4oT.

O6jaBa Ha copTBep co oTBOpeH kog (OSS)

[IOKYMEHTOT ro OTKpMBaA COGTBEPOT CO OTBOPEH KOA KOj MOXe fla brfie NoCeOHO HapeyeH, 13BPLLIEH,
MOBP3aH, 30PYKEH UK NMONHAKY KOPUCTEH O] OBOj MPOW3BOA.

TakoB COHTBEP CO OTBOPEH KOf € NIMUEHLMPAH Ha KOPUCHULIM 33 KOW BaXaT NPaBwviaTa 1 yCIoBUTE Ha
NoeaMHEYHVOT JOrOBOP 3a COPTBEPCKA NMLEHLA KAKO LITO e COYTBEPOT CO OTBOPEH KOf.
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Baweto KOpuncTeme Ha COd)TBepOT CO OTBOPEH KOA Ke 61/1)1e nponnilaHo BO LENOCT CO NpaBniata 1
YCNOBUTE Ha Taa mueHua.

KoAoT Ha M3BOPOT/MPEAMETOT U BaxeukaTa MLEHLa 3a COPTBEPOT CO OTBOPEH KO MOXe fla ce
HabaBaT Ha cnefHaBa Beb-nokauuja: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4
Uvod

Guardian 4 transmiter (MMT-7841Q) sa bezicnom Bluetooth” tehnologijom je komponenta sistema za
neprekidno pracenje glukoze (CGM) sa bezicnom Bluetooth® tehnologijom.

Indikacije

Guardian 4 transmiter (MMT-7841Q) je punjivi uredaj koji napaja senzor glukoze. Transmiter prikuplja
iizracunava podatke sa senzora i alje podatke putem bezi¢ne Bluetooth® tehnologije kompatibilnom
uredaju za prikaz, kao sto je mobilna aplikacija, u cilju upravljanja dijabetesom melitusom. Transmiter
je kompatibilan samo sa Guardian 4 senzorom (MMT-7040Q) i indikovan je za upotrebu na jednom
pacijentu ili na vise pacijenata. Transmiter je namenjen za osobe starosti 7 godina i vise.

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija povezanih sa koris¢enjem Guardian 4 transmitera. Kontraindikacije povezane
sa CGM sistemom potrazite u priru¢niku za korisnike aplikacije Guardian.

Klini¢ke koristi

Guardian 4 transmiter je deo CGM sistema koji nudi vrednosti glukoze na senzoru. U priru¢niku za
korisnike aplikacije Guardian potraZite klini¢ke koristi sistema koji koriste Guardian 4 transmiter.

Bezbednost korisnika
Upozorenja

« U priru¢niku za korisnike za senzor Guardian 4 potraZite sve mere opreza, upozorenja i uputstva
koji su povezani sa senzorom. Nepridrzavanje priru¢nika za korisnike za senzor Guardian 4 moze
da dovede do ozbiljne povrede ili ostecenja senzora.

- Nemojte dozvoljavatidecida stavljaju male delove u usta. Ovaj proizvod se povezuje sa rizikom od
zagusenja, $to moze dovesti do ozbiljnog narusavanja zdravlja ili do smirti.

- Nemojte vriitiizmene niobavljati zamenu uredaja osim u slucaju kada to izri¢ito odobri Medtronic
Diabetes. Vrienje izmena na uredaju moze da izazove ozbiljno narusavanje zdravlja, da ometa
sposobnost rukovanja uredajem i da ucini garanciju nevaze¢om.

- Nemojteizlagatitransmiter uticajima opreme za snimanje magnetnom rezonancom (MR), uredaja
za dijatermiju ili drugih uredaja koji generisu snazna magnetna polja (poput rendgena, skenera i
drugih vrsta zracenja). Procena prilikom izlaganja jakom magnetnom polju nije obavljena, tako da
moze docido kvara uredajaiposledi¢nih ozbiljnih povreda, odnosno do narusavanja bezbednosti.

233

pysdis



Ako je transmiter bio izloZzen jakom magnetnom polju, prekinite da ga koristite i za dalju pomoc¢
se obratite lokalnoj sluzbi podrske preduze¢a Medtronic.

Nemojte koristiti tester ako dode u kontakt sa krvlju. Dodir sa krvlju moze dovesti do infekcije.

Nakon plasiranja senzora moze do¢i do krvarenja. Pre povezivanja transmitera sa senzorom uvek
se uverite da na mestu nema krvarenja. Krv moZe da dospe u konektor transmitera i da osteti
uredaj. Odlozite uredaj u otpad u sluc¢aju da je oste¢en. Ukoliko dode do krvarenja, uzmite sterilnu
gazu, tupfer ili ¢istu krpu i drZite je pritisnutu na mesto uboda dok krvarenje ne prestane. Nakon
prestanka krvarenja poveZzite transmiter sa senzorom.

Nemojte odlagati transmiter u kontejner sa medicinskim otpadom, niti ga izlagati prevelikoj
toploti. Transmiter sadrZi bateriju koja se moze zapaliti i dovesti do ozbiljne povrede.

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa uredajem, odmah prijavite incident zdravstvenom
radniku. Zdravstveni radnici treba odmah da prijave incident preduze¢u Medtronic i
odgovaraju¢em nadleznom organui.

Ako imate pitanja i nedoumice koje se odnose na koris¢enje proizvoda, obratite se za pomoc
lokalnom predstavniku preduzec¢a Medtronic koji vrsi usluge podrske.

Ako imate medicinskih pitanja ili nedoumica, obratite se zdravstvenom radniku.

Mere predostroznosti

Nemojte koristiti transmiter u blizini druge elektri¢cne opreme koja moze da ometa normalan rad
sistema.

Sa ovim transmiterom koristite samo Guardian 4 senzor (MMT-7040Q). Nemojte koristiti druge
senzore. Drugi senzori nisu predvideni za primenu sa ovim transmiterom i ostetice transmiter i
senzor.

Sa transmiterom koristite iskljucivo zeleno prebojeni tester (MMT-7736L). Nemojte koristiti druge
prikljucke za testiranje. Drugi prikljucci za testiranje nisu predvideni za primenu sa ovim
transmiterom i oStetice transmiter i tester.

234



Slika 1. Transmiter i tester

Prilikom ¢iscenja transmitera uvek koristite tester. Nemojte koristiti druge prikljucke za testiranje sa
transmiterom. Koris¢enje drugog prikljucka za testiranje moze omogucditi prodiranje vode u
transmiter ili moZe da onemogudi pravilno ¢is¢enje. Voda moZe da osteti transmiter.

Nemojte okretati tester ni senzor dok su povezani sa transmiterom. Okretanje testera ili senzora ¢e
ostetiti transmiter.

Nemojte dozvoliti da tester dode u kontakt sa bilo kakvom te¢nosc¢u, kada nije povezan sa
transmiterom. Vlazan tester moZe da osteti transmiter.

Nemojte dozvoliti da transmiter dode u kontakt sa bilo kakvom te¢nos¢u, kada nije povezan sa
senzorom ili testerom. Vlaga Ce oStetiti transmiter, a navlazeni transmiter moze da oSteti senzor.
Nemoijte Cistiti zaptivke na testeru bilo kakvim sredstvima za ¢isc¢enje. Cis¢enje zaptivki moze da
osteti tester.

Slika 2. zaptivka

zaptivka

11 g&
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IEC 60601-1-2:2014, 4. izdanje; Posebne mere predostroznosti za elektri¢nu
medicinsku opremu koje se ti¢u elektromagnetne kompatibilnosti (EMC)

1. Posebne mere predostroznosti u vezi sa elektromagnetnom kompatibilnos¢u (EMK): Ovaj
uredaj koji se nosi na telu namenjen je za rad u razumnom stambenom, ku¢nom, javnom ili
radnom okruzenju gde postoje uobicajeni nivoi odzracenih polja ,E” (V/m) ili ,H" (A/m), poput
mobilnih telefona, Wi-Fi™ *, bezi¢ne Bluetooth® tehnologije, elektri¢nih otvaraca limenki,
mikrotalasnihiindukcionih pe¢nica. Ovaj uredaj stvara, koristi i moZe da emituje radiofrekventnu
energiju i ako se ne postavi i ne koristi u skladu sa dostavljenim uputstvima, moze da izazove
stetne smetnje kod drugih uredaja u blizini.

2. Prenosnaipokretnaradiofrekventna (RF) oprema za komunikaciju mogu da uti¢u na medicinsku
elektricnu opremu. Ako se susretnete sa RF smetnjama koje poti¢u od pokretnog ilinepokretnog
RF transmitera, udaljite se od RF transmitera koji izaziva smetnje.

3. Budite obazrivi kada transmiter koristite na razdaljini manjoj od 30 cm (12 in) od prenosne
radiofrekventne (RF) opreme ili elektri¢ne opreme. Ako transmiter mora da se koristi u
neposrednoj blizini prenosne RF opreme ili elektri¢ne opreme, nadgledajte rad transmitera da
biste se uverili u ispravan rad sistema. Moze doci do slabljenja performansi transmitera.

4. Osnovne performanse (EP) transmitera su merenje i prenos na uredaj za prac¢enje vrednosti
signala uredaja za senzing u okviru zahteva za tacnost transmitera pod navedenim uslovima
upotrebe navedenim u priru¢niku za korisnike aplikacije Guardian i tokom trajanja njenog
ocekivanog upotrebnog veka. Ako kod transmitera dode do elektromagnetskih smetnji, podaci
seilinece prenetiili ¢e se preneti netacni podaci. U takvim situacijama potrazite uputstva za rad,
odrzavanje i reSavanje problema u primenljivim korisnickim priru¢nicima. MoZete upotrebiti i
tester za ispitivanje pravilnosti rada transmitera. Ako je transmiter ostecen ili ne moze da
komunicira sa uredajem za prikazivanje, za pomoc se obratite lokalnom predstavniku Medtronic
sluzbe podrske.

Podrska

Kontaktirajte lokalnog predstavnika podrske kompanije Medtronic ako vam je potreban primerak
priru¢nika za korisnike aplikacije Guardian.

Rizici i nezeljena dejstva

Proizvod ima sitne delove koji se povezuje sa rizikom od zagusenja, $to moze dovesti do ozbiljnog
narusavanja zdravlja ili do smrti.

NeZeljena dejstva mogu da obuhvataju nelagodnost i iritaciju koze na mestu umetanja.

Opasne supstance

Nema.
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Alergeni

Nema poznatih.

Koris¢enje transmitera

Potrebni delovi

Guardian 4 transmiter . Tester (MMT-7736L) « Punja¢ (MMT-7715)
(MMT-7841Q)

Slika 3. Komponente

e

Pripremanje transmitera

Transmiter sadrZi punjivu bateriju koja se ne moze menjati i koja se prema potrebi moze dopunjavati
uz pomo¢ punjaca. Pre upotrebe je potrebno napuniti transmiter. Punjac¢ ima zelenu lampicu koja
pokazuje status napunjenosti i crvenu lampicu koja ukazuje na probleme prilikom punjenja. Ako se
pojavicrvenalampica, pogledajte Resavanje problema, str. 254. Punjacu je potrebna jedna AAA alkalna
baterija.

Napomena: Ako je baterija postavljena nepravilno ili je snaga oslabljena, punja¢ nece raditi.
Ponovite postupak postavljanja baterije korak po korak, koriste¢i novu bateriju.

Postavljanje baterije u punja¢
Postupak postavljanja baterije u punjac:
1. Gurnite poklopac baterije ka sredini uredaja i dozvolite da sklizne sa uredaja (kao $to je prikazano
na slici A u 3. koraku).
2. Ubacite novu AAA alkalnu bateriju. Vodite ra¢una da se simboli + i - na bateriji poklope sa istim
simbolima prikazanim na punjacu.
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3. Vratite poklopac na punja¢, gurajuci ga tako da sklizne na svoje mesto sve dok se ne zacuje klik”
(kao 5to je prikazano na slici B u 3. koraku).

Punjenje transmitera

OPREZ: Uvek napunite transmiter pre ubacivanja senzora. Ispraznjeni transmiter ne radi.
Potpuno napunjeni transmiter radi najmanje sedam dana bez punjenja. Ispraznjenom
transmiteru moze biti potrebno i do dva sata da se napuni.

OPREZ: Nemojte ostavljati transmiter na punjac¢u duze od 60 dana. Da biste da dopunili pre
sledece primene, odvojite ga, a zatim ga ponovo povezite sa punjatem. Ako se transmiter
ostavi da stoji na punjacu duze od 60 dana, baterija transmitera ce biti trajno oStecena.

Postupak punjenja transmitera:

1. Gurajte transmiter i punjac jedan prema drugom da biste povezali transmiter sa punjacem.

2. Deset (10) sekundi nakon povezivanja transmitera, zelena lampica na punjacu ¢e treperiti jednu
do dve sekunde za vreme aktivacije punjaca. U toku preostalog vremena punjenja, zelena
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lampica na punjacu ¢e nastaviti da treperi po rasporedu od Cetiri bljeska sa pauzom izmedu dve
grupe od Cetiri bljeska.

3. Kada se punjenje zavrsi, zelena lampica na punjacu ¢e nastaviti da svetli bez bljeskanja 15 do 20
sekundi, nakon ¢ega ce se iskljuciti.

4. Nakon sto se zelena lampica punjaca iskljuci, odvojite transmiter od punjaca. Zeleno svetlo
transmitera pocinje da treperi.

Uparivanje transmitera

Transmiter se mora upariti sa sistemom pre nego $to bude moguce koristiti senzor. U priru¢niku za
korisnike aplikacije Guardian uvek potrazite uputstvo za uparivanje transmitera sa sistemom.

Postavljanje senzora
U priru¢niku za korisnike senzora Guardian 4 uvek potraZite uputstvo za umetanje senzora.

Povezivanje transmitera sa senzorom

Pre nego $to nastavite, pripremite priruc¢nik za korisnike aplikacije Guardian.

Postupak povezivanja transmiter sa senzorom:

1. Kada umetnete senzor, u priru¢niku za korisnike senzora Guardian 4 potrazite detalje o nacinu
postavljanja obavezne trake pre povezivanja transmitera.
2. Drzite zaobljeni kraj umetnutog senzora da biste sprecili da se pomera tokom povezivanja.
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3. DrZite transmiter kako je prikazano. Postavite dva udubljenja na transmiteru u pravcu bo¢nih
rucica senzora. Ravna strana transmitera treba da bude okrenuta ka koZi.

4. Navlacite transmiter na konektor senzora, sve dok se rucice senzora ne prikopcaju u udubljenja
transmitera. Ako je transmiter pravilno povezan i senzor imao dovoljno vremena da se navlaZi
intersticijalnom tecnoscu, zelena lampica na transmiteru e bljesnuti 6 puta.

Napomena: Ako svetlo na transmiteru ne treperi, pogledajte Resavanje problema,
str. 254.

5. Kada lampica transmitera treperi zeleno nakon povezivanja sa senzorom, pokrenite senzor uz
pomoc sistema. Dodatna uputstva potrazite u priru¢niku za korisnike aplikacije Guardian.

6. Pri¢vrstite samolepljivu karticu senzora na transmiter.

7. Nakon povezivanja transmitera, u prirucniku za korisnike senzora Guardian 4 potrazite uputstvo
za postavljanje druge trake.

8. Konsultujte priruc¢nik za korisnike aplikacije Guardian u vezi sa uparivanjem.
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Prekid veze izmedu transmitera i senzora
Postupak razdvajanja transmitera od senzora:

1. PaZljivo uklonite sav flaster sa transmitera i senzora.

2. Uklonite samolepljivu karticu sa gornje strane transmitera.

3. Drzite transmiter kao $to je prikazano i stisnite savitljive boc¢ne rucice senzora izmedu palca i
kaziprsta.

4. Pazljivo razdvojite transmiter od senzora.

Skidanje senzora

U priru¢niku za korisnike senzora Guardian 4 uvek potraZite uputstvo za uklanjanje senzora.

Ponovno povezivanje transmitera sa senzorom koji je ve¢ ubacen

Transmiter se moZe ponovo povezati sa senzorom koji je trenutno u upotrebi. Jednostavno povezite
transmiter sa senzorom koji je ve¢ ubacen. Nakon sto uredaj za prikazivanje otkrije transmiter, potvrdite
upit,,Ponovo povezi senzor”. Kod ponovnog povezivanja senzora, moze biti potrebno nekoliko sekundi
za uspostavljanje veze. Ponovo pri¢vrstite samolepljivu karticu senzora na transmiter i ponovo
postavite odgovarajudi flaster. Nakon ponovljenog povezivanja, senzor prolazi kroz jos jedan period
zagrevanja.

Tester

Tester se koristi za ispitivanje transmitera kako bismo se uverili da radi. Tester se takode koristi kao
obavezni deo za dobijanje vodootpornog zaptivanja prilikom ¢is¢enja transmitera. Pravilno
povezivanje testera satransmiterom obezbeduje da te¢nosti ne dodu u kontakt sa pinovima konektora
unutar transmitera. Te¢nosti mogu da izazovu koroziju pinova konektora i da uticu na performanse
transmitera.
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Nemojte okretati tester dok je povezan sa transmiterom. To ¢e oStetiti transmiter.

Tester se moze koristitigodinu dana. Ako se tester koristi duze od godinu dana, moZe doci do ostecenja
pinova konektora unutar transmitera, zato $to tester nece vise moci da pruza vodootporno zaptivanje.
Uputstva o proveri pinova konektora nudi Pregledanje pinova konektora transmitera, str. 242.

OPREZ: Sa transmiterom koristite isklju¢ivo zeleno prebojeni tester (MMT-7736L). Nemojte
koristiti druge prikljucke za testiranje. Drugi prikljucci za testiranje nisu predvideni za
primenu sa ovim transmiterom i osStetic¢e transmiter i tester.

Pregledanje pinova konektora transmitera

Ova slika je primer kako iglice konektora treba da izgledaju na transmiteru.

otvor konektora

iglice konektora

D) kuciste

Pogledajte u otvor konektora na transmiteru, kako biste se uverili da pinovi konektora nisu osteceniili
korodirali. Ako su pinovi konektora osteceni ili korodirali, transmiter ne moze da komunicira sa
punjacemilisa uredajem za prikazivanje. Obratite se lokalnom predstavniku sluzbe podrske preduzeca
Medtronic. Mozda je vreme da zamenite svoj transmiter.
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Pogledajteimaliviage u otvoru konektora. Akoima vlage, ostavite transmiter da se susinajmanje jedan
sat. Vlaga u otvoru konektora moze da izazove nepravilan rad transmitera, kao i da sa vremenom
dovede do pojave korozije i ostecenja.

Povezivanje testera radi ispitivanja i ¢iS¢enja

Pre nego $to nastavite, pripremite priruc¢nik za korisnike aplikacije Guardian.

Postupak povezivanja testera:

1. Drzite telo transmitera kao $to je prikazano i stisnite bocne rucice testera.

2. Gurajte tester u transmiter sve dok savitljive boc¢ne rucice testera ne ,kliknu” u udubljenjima koja
se nalaze sa obe strane transmitera.

Kada se pravilno povezu, zelena lampica na transmiteru bljesne 6 puta.

3. Da biste proverili transmiter, proverite ikonu senzora u aplikaciji kako biste bili sigurni da
transmiter 3alje signal (pogledajte priru¢nik za korisnike aplikacije Guardian).

4. Vise informacija o ¢is¢enju nudi Cis¢enje transmitera, str. 244.
5. Nakon ispitivanja ili ¢is¢enja, odvojite tester od transmitera.

Odvajanje testera

Postupak odvajanja testera:

1. DrZite telo transmitera kao $to je prikazano i stisnite bocne rucice testera.
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2. Dok su rucice testera skupljene, pazljivo povucite transmiter na suprotnu stranu od testera.

Napomena: Da biste povecali trajnost baterije, NEMOJTE ostavljati tester povezanim
nakon ¢is¢enja ili ispitivanja.

Ci3¢enje transmitera

Transmiter je namenjen za li¢nu upotrebu kod kuce (za pojedinac¢nog pacijenta) ili za primenu u
zdravstvenim ustanovama (za vise pacijenata). Koris¢enje od strane jednog pacijenta zahteva ¢is¢enje
nakon svake upotrebe, dok koris¢enje od strane vise pacijenata zahteva ¢is¢enje i dezinfekciju nakon
svake upotrebe. Kada se transmiter koristi u zdravstvenoj ustanovi, uvek se pridrZavajte procedure
¢is¢enja i dezinfekcije koja vazi prilikom koris¢enja od strane vise pacijenata.

UPOZORENJE: Nemojte odlagati transmiter u kontejner sa medicinskim otpadom, niti ga
izlagati prevelikoj toploti. Transmiter sadrzi bateriju koja se moze zapalitii dovesti do ozbiljne
povrede.

Napomena: Tester je neophodan deo prilikom ¢iséenja transmitera. Za detalje pogledajte
odeljak Tester, str. 241.

OPREZ: Nemojte cistiti ni dezinfikovati uredaj u automatizovanoj masinu za pranje i
dezinfekciju. Koris¢enje automatizovane masine za pranje i dezinfekciju prilikom ¢is¢enja ili
dezinfekcije uredaja ce ostetiti transmiter.

Korisc¢enje od strane jednog pacijenta

Ocistite transmiter nakon svakog korisc¢enja.
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Za CiS¢enje transmitera koristite sledec¢e materijale:

- blagi te¢ni sapun
- meka decija Cetkica za zube

- posuda
- Cista krpa koja ne otpusta dlacice
Radni vek

Transmiter se moZe cistiti 122 putailigodinu dana, $ta god da od ta dva bude prvo. Nakon toga odlozite
transmiter u otpad. Ako se transmiter bude koristio i nakon 122 ¢is¢enja, odnosno nakon $to prode
godinu dana, postupak ¢is¢enja moze da osteti uredaj. Obratite se lokalnom predstavniku sluzbe
podrske preduzec¢a Medtronic kako biste narucili novi transmiter.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti uredaj ako na njemu ima naprslina, ljustenja ili oStecenja
kucista. Naprsline, ljus¢enje ili oStecenje kucista znaci su njegovog propadanja. Propadanje
kucista moze uticati na mogucnost da se transmiter pravilno ocisti i dovesti do ozbiljnog
narusavanja zdravlja. Obratite se lokalnom predstavniku preduze¢a Medtronic i odlozite
uredaj u otpad, pridrzavajuci se propisa za odlaganje baterija (ne paliti), ili se za informacije
o odlaganju u otpad obratite odgovornom zdravstvenom radniku.

Postupak ¢is¢enja transmitera:

1. Dobro operite ruke.
2. Pri¢vrstite tester na transmiter kako bi se dobilo vodootporno zaptivanje.

(1 C
-y

3. Uslucaju da na transmiteru ima ostataka lepka, pogledajte Uklanjanje ostataka lepka, str. 252.

4. Ispirajte transmiter vodom sa ¢esme na sobnoj temperaturi najmanje jedan minut, sve dok ne
bude izgledao ¢isto. Uverite se da su sve teSko dostupne oblasti potpuno isprane.
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5. Pripremite blagi rastvor te¢nog sapuna mesajuci 5 ml (1 kafena kasicica) blagog te¢nog sapuna
sa 3,81 (1 galon) vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi.

6. Transmiter sa pri¢vri¢enim testerom potopite u blagi rastvor te¢nog sapuna i ostavite
potopljenog jedan minut.

=
&

7. Drzedi tester, Cetkajte Citavu povrsinu transmitera mekom decijom cetkicom za zube. Vodite
racuna da Cetkate sva mesta do kojih je teSko doci, sve dok ne budu izgledala ¢isto.

8. Ispirajte transmiter pod mlazom vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi najmanje jedan minut,
odnosno dok se ne ukloni sav vidljivi te¢ni sapun.
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9. Osusite transmiter i tester ¢istom suvom krpom.

<

10. Postavite transmiter i tester na ¢istu, suvu krpu i potpuno osusite na vazduhu.
11. Odvojite tester od transmitera pazljivo stezuci rucice testera.

Koris¢enje od strane vise pacijenata
Kada se transmiter koristi u zdravstvenoj ustanovi, uvek Cistite i dezinfikujte transmiter nakon svake

upotrebe.
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UPOZORENVJE: Prilikom rukovanja ili koris¢enja ovog uredaja, obavezno je pridrzavati se
standardnih mera predostroznosti. Sve delove sistema treba smatrati mogucim izvorom
zaraze i oni mogu da prenose patogene koji se nalaze u krviizmedu pacijenata i zdravstvenih
radnika.

Transmiter se mora dezinfikovati nakon svakog koris¢enja od strane pacijenata. Sistem se
moze koristiti za testiranje veceg broja pacijenata, samo uz pridrzavanje ,Standardnih mera
predostroznosti” i dezinfekcionih procedura koje je odredilo preduzeée Medtronic Diabetes.

Za Cis¢enje transmitera koristite sledec¢e materijale:

rukavice

blagi te¢ni sapun

meka decija Cetkica za zube

8,25% izbeljivac

dve posude

Ciste i suve krpe koje ne otpustaju dlacice

Radni vek

Transmiter se moze Cistiti i dezinfikovati najvise 122 puta ili godinu dana, $ta god da od ta dva bude
prvo. Nakon toga odlozite transmiter u otpad. Ako se transmiter bude koristio vise od 122 puta,
odnosno nakon $to prode godinu dana, postupak ¢is¢enja i dezinfekcije moZe da osteti uredaj. Obratite
se lokalnom predstavniku sluzbe podrske preduzeca Medtronic kako biste narucili novi transmiter.

Postupak ¢is¢enja i dezinfekcije transmitera:

1. Operite ruke i stavite rukavice.

2. Pogledajte da li u unutradnjosti otvora konektora transmitera ima bilo kakvih znakova telesnih
teCnosti. Uputstva za pregledanje pinova konektora nudi Pregledanje pinova konektora
transmitera, str. 242.

OPREZ: Osoba koja pregleda transmiter mora imati dovoljno dobar vid, koji ¢e joj
omoguciti da vidi male kapi telesnih tecnosti i prljavstinu.

UPOZORENJE: Ako u otvoru konektora ima bilo kakvih telesnih te¢nosti, transmiter se
mora odbaciti. S obzirom da transmiter ima bateriju, nemojte ga odlagati u kontejner
za bioloski otpad. Umesto toga, nastavite da cistite i dezinfikujete transmiter, a kada
zavrsite odlozZite ga pridrzavajudi se lokalnih propisa za odlaganje baterija (ne paliti).
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otvor konektora

iglice konektora

kuciste

_'nn"‘—

3. Pri¢vrstite tester na transmiter kako bi se dobilo vodootporno zaptivanje.

(1 C
-

4. U sluc¢aju da na transmiteru ima ostataka lepka, pogledajte Uklanjanje ostataka lepka, str. 252.
5. Ispirajte transmiter vodom sa ¢esme na sobnoj temperaturi najmanje jedan minut, sve dok ne
bude izgledao ¢isto. Uverite se da su sve tesko dostupne oblasti potpuno isprane.

6. Pripremite blagi rastvor te¢nog sapuna mesajuci 5 ml (1 kafena kasicica) blagog te¢nog sapuna
sa 3,81 (1 galon) vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi. Za svaku upotrebu pripremite svez

rastvor.
7. Transmiter sa pri¢vrs¢enim testerom potopite u blagi rastvor te¢nog sapuna i ostavite

potopljenog jedan minut.
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8. Drzedi tester, Cetkajte ¢itavu povrsinu transmitera mekom decijom cetkicom za zube. Vodite
racuna da Cetkate sva mesta do kojih je teSko dodi, sve dok ne budu izgledala cisto.

9. Ispirajte transmiter pod mlazom vode sa ¢esme na sobnoj temperaturi najmanje jedan minut,
odnosno dok se ne ukloni sav vidljivi te¢ni sapun.

10. Osusite transmiter i tester ¢istom suvom krpom.
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11. Pripremite rastvor izbeljivac¢a u razmeri 1:10 od (1) dela 8,25% izbeljivaca i (9) delova vode, da bi
se dobila koncentracija od 0,8%. Za svaku upotrebu pripremite svez rastvor.

12. Pre dezinfekcije se uverite da su obavljeni svi prethodni koraci ¢is¢enja. Transmiter sa
pri¢vrscenim testerom potopite u rastvor izbeljivaca na 20 minuta.

13. Ispirajte transmiter pod mlazom vode sa cesme na sobnoj temperaturi tri minuta.

14. Postavite transmiter i tester na ¢istu, suvu krpu i potpuno osusite na vazduhu.

251

pysdis



UPOZORENJE: Ako je prilikom ranijeg pregleda u otvoru konektora uoceno prisustvo
bilo kakvih telesnih te¢nosti, potrebno je odloziti transmiter sa testerom u otpad,
pridrzavajuci se lokalnih propisa za odlaganje baterija (ne paliti).

15. Odvojite tester od transmitera pazljivo stezuci rucice testera.

16. Pregledajte da li na kucistu transmitera ima znakova naprsnuca, ljustenja ili ostec¢enja. Ako
primetite ove znakove, dezinfikovani transmiter se mora odloZiti u otpad, pridrzavajudi se
lokalnih propisa za odlaganje baterija (ne paliti).

UPOZORENJE: Nemojte koristiti uredaj ako na njemu ima naprslina, ljustenja ili
ostecenja kucista. Naprsline, ljusé¢enje ili ostec¢enje kucista znaci su njegovog
propadanja. Propadanje kucista moze uticati na mogucénost da se transmiter pravilno
ocisti i dovesti do ozbiljnog narusavanja zdravlja. Obratite se lokalnom predstavniku
preduzeca Medtronic i odlozite uredaj u otpad, pridrzavajuci se propisa za odlaganje
baterija (ne paliti), ili se za informacije o odlaganju u otpad obratite odgovornom
zdravstvenom radniku.

17. Bacite upotrebljene rukavice i temeljno operite ruke sapunom i vodom.

Uklanjanje ostataka lepka
Ako na transmiteru ima ostataka lepka, pridrzavajte se ovih uputstava.

Da biste uklonili ostatke lepka, potrebni su vam vateni tupferi i sredstvo za uklanjanje medicinskog
lepka kao $to je Detachol™*, mineralni razredivac.
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Napomena: Tokom ispitivanja, Detachol™* je koris¢en za uklanjanje ostataka lepka sa
transmitera. Preporucuje se primena sredstva Detachol™*, ali ono mozda nije dostupno u svim

zemljama.

Postupak uklanjanja ostataka lepka:
1. Vodite ra¢una o tome da tester bude pri¢vrs¢en na transmiter.
2. Potopite vateni tupfer u sredstvo za uklanjanje medicinskog lepka.
3. Drtzite tester i paZljivo brisite transmiter sredstvom za uklanjanje lepka, sve dok ne uklonite
ostatke.

4. Nastavite sa postupkom cis¢enja. Pogledajte odeljak Cis¢enje transmitera, str. 244 za detalje.

Cid¢enje punjaca
Ova procedura sluzi za opste cis¢enje po potrebi na osnovu fizickog izgleda.

OPREZ: Ne potapajte punjac¢ u vodu, ili u bilo koje drugo sredstvo za ¢is¢enje. Punjac nije
vodootporan. Voda moze da osteti punjac i da izazove kvar na uredaju.

Postupak ¢is¢enja punjaca:

1. Dobro operite ruke.

2. Koristite krpu navlazenu blagim rastvorom za ¢is¢enje, kao $to je deterdzent za posude, da biste
sa spoljasnje povrsine punjaca uklonili svu eventualnu prljavstinu ili strane materije. Za ¢is¢enje
punjaca nikada nemojte koristiti organske rastvarace, poput razredivaca za farbu ili acetona.

3. Postavite punjac na cistu, suvu krpu i susite na vazduhu dva do tri minuta.
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Kupanje i plivanje

Nakon povezivanja transmitera i senzora, oni formiraju vodootpornu vezu do dubine od 2,4 metra (8
stopa) u trajanju od 30 minuta. Tudirajte se i plivajte sa njima.

Resavanje problema

Prikazana tabela sadrZi informacije o otkrivanju i resavanju problema sa transmiterom, punja¢em i
testerom. Vise informacija o reSavanju problema potrazite u priru¢niku za korisnike aplikacije Guardian.

Tabela 1. Otkrivanje i reSavanje problema

Problem Verovatni uzroci

Transmiter je povezan sa | Pinovi konektora
punjacem, ali se nisu transmitera su osteceni
ukljucile nikakve ili su korodirali.

lampice. Baterija punjaca nema
struje ili baterija nije uba-
Cena u punjac.

Resenje

1. Proverite da li na pinovima konektora
transmitera ima oStecenja ili korozije.
Vise informacija o pinovima konektora
nudi Pregledanje pinova konektora
transmitera, str. 242. Ako naiglicamaima
ostecenja ili korozije, obratite se
lokalnom predstavniku sluzbe podrike
preduzeca Medtronic. Mozda je vreme
da zamenite transmiter.

2. Ako pinovi konektora nisu osteceni,
zamenite bateriju u punjacu. Uputstva o
zameni baterije punjac¢a moZete pronaci
u Postavljanje baterije u punjac, str. 237.

Nivo napunjenosti Zamenite bateriju u punjacu. Uputstva o

baterije punjaca je nizak. | zameni baterije punjaca mozete pronadi u

Postavljanje baterije u punjac, str. 237.

Za vreme punjenja,
zelena lampica na
punjacu koja treperi se
iskljucii pojavi se crvena
lampice koja bljeska u
duzim intervalima.

Prilikom punjenja,
zelena lampica na
punjacu koja treperi se

Nivo napunjenosti
transmitera je nizak.

1. Punite transmiter neprekidno jedan sat.
Ako bljeskanje ne prestane, predite na 2.
korak.

iskljuci i crvena lampica
punjaca brzo treperi u
serijama od kojih svaka
traje dve sekunde.

. Punite transmiter neprekidno osam sati.

Ako bljeskanje ne prestane, obratite se
lokalnom predstavniku sluzbe podrike
preduzeca Medtronic. Mozda je vreme
da zamenite transmiter.
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Tabela 1. Otkrivanje i re3avanje problema (nastavak)

Problem

Verovatni uzroci

Resenje

Za vreme punjenja, na
punjacu se izmesano
javljaju kratki i dugi
bljeskovi crvene
lampice.

Nivo napunjenosti
punjaca i transmitera je
nizak.

1

. Zamenite bateriju u punjacu. Uputstva o

zameni baterije punja¢a mozZete pronaci
u Postavljanje baterije u punjac, str. 237.

Punite transmiter neprekidno jedan sat.
Ako brzo bljeskanje crvene lampice ne
prestane, predite na 3. korak.

Punite transmiter neprekidno osam sati.
Ako bljeskanje ne prestane, obratite se
lokalnom predstavniku sluzbe podrike
preduzeca Medtronic. Mozda je vreme
da zamenite transmiter.

Nakon povezivanja sa
senzorom, zelena
lampica transmitera ne
treperi.

Transmiter nije u potpu-
nosti povezan.

Nivo napunjenosti
transmitera je nizak.
Senzor nije pravilno
plasiran u telo.

1. Odvojite transmiter od senzora.

Sacekajte pet sekundi, a zatim ih ponovo
povezite. Ako zelena lampica i dalje ne
treperi, predite na 3. korak.

Potpuno napunite transmiter i povezite
ga satesterom. Ako zelenalampicaidalje
ne treperi, vidite otkrivanje i reSavanje
problema na temu ,Nakon povezivanja
sa testerom, zelena lampica na
transmiteru ne treperi”. Ako zelena
lampica treperi, predite na 4. korak.

Odvojite transmiter od testera, sacekajte
najmanje pet sekundi, a zatim poveZzite
transmiter sa senzorom. Ako zelena
lampica i dalje ne treperi, predite na 5.
korak.

Senzor mozda nije pravilno plasiran u
telo.lzvadite senzoriztelaiplasirajte novi
senzor.

Nakon povezivanja sa
testerom, zelena
lampica transmitera ne
treperi.

Transmiter nije u potpu-
nosti povezan.

Nivo napunjenosti
transmitera je nizak.
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Tabela 1. Otkrivanje i re3avanje problema (nastavak)

Problem

Verovatni uzroci

Resenje

obratite se lokalnom predstavniku
sluzbe podrske preduzeca Medtronic.
Mozda je vreme da zamenite transmiter.

Baterija transmitera ne
traje sedam dana.

Transmiter nije bio u pot-
punosti napunjen
prilikom povezivanja sa
senzorom.

BeZi¢na veza izmedu
transmitera i uredaja za
prikazivanje se cesto
prekida.

.U potpunosti napunite transmiter pre

povezivanja sa senzorom. Ako baterija
transmitera i dalje traje krace od jednog
koris¢enja senzora, predite na 2. korak.

. Udaljite se od opreme koja moZe da iza-

zove RF smetnje. Vise informacija o RF
smetnjama nudi dokument ,Informacije
0 usaglasenosti radio-talasa” koji je
dostavljen zajedno sa uredajem za
prikazivanje.

. Vodite ra¢una da se uredaj za

prikazivanje i transmiter nalaze sa iste
strane tela, kako bi se smanjile
eventualne RF smetnje. Ako vasa, u pot-
punosti napunjena baterija transmitera,
nastavi da se prazni pre nego Sto istekne
sedam dana, obratite se lokalnom
predstavniku sluzbe podrske preduzeca
Medtronic. MoZda je vreme da zamenite
transmiter.

Prekida se veza izmedu
transmitera i uredaja za
prikazivanje.

Uredaj za prikazivanje je
izvan dometa.

Prisutne su RF smetnje
koje poti¢u od drugih
uredaja.
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. Udaljite se od opreme koja moze da iza-

zove RF smetnje. Vise informacija o RF
smetnjama nudi dokument ,Informacije
o usaglasenosti radio-talasa” koji je
dostavljen zajedno sa transmiterom. Ako
transmiter i dalje ne komunicira sa
uredajem za prikazivanje, predite na 2.
korak.

. Vodite ra¢una da se uredaj za

prikazivanje i transmiter nalaze sa iste
strane tela, kako bi se smanjile
eventualne RF smetnje. Ako transmiter i
dalje ne komunicira sa uredajem za
prikazivanje, obratite se za pomoc




Tabela 1. Otkrivanje i re3avanje problema (nastavak)

Problem Verovatni uzroci Resenje

lokalnom predstavniku sluzbe podrske
preduzeca Medtronic.

Napomena: Kada prekid veze izmedu transmitera i uredaja za prikazivanje traje duze od 30 minuta,
emituje se alarm ili se javlja upozorenje i prikazuje se poruka.

Cuvanje
OdloZite transmiter, punjac i tester na ¢isto, suvo mesto koje ima sobnu temperaturu. Ako se transmiter
ne koristi, potrebno je puniti ga najmanje jednom u 60 dana.

OPREZ: Nemojte ostavljati transmiter na punjacu. Ako se transmiter ostavi da stoji na
punjacu duze od 60 dana, baterija ¢e biti trajno oStecena.

Odlaganje u otpad

Nemojte odlagatitransmiter, punjac i tester u nesortirani komunalni otpad. OdloZite transmiter, punjac
i tester u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje elektronskog otpada.

Tehnicke specifikacije

Tabela 2. Specifikacije proizvoda

Biokompatibilnost Transmiter: Usaglasen je sa EN ISO 10993-1 standardom

Primenjeni delovi Transmiter
Senzor
Radni uslovi Temperatura transmitera: od 0°C do 45°C (od 32°F do 113°F)

Paznja: Kada rukujete transmiterom sa testerom na temperaturama vaz-
duha vecim od 41°C (106°F), temperatura na transmiteru moze preci 43°C
(109°F).

Relativna vlaznost vazduha za transmiter: od 10% do 95% bez
kondenzovanja

Pritisak za transmiter: od 57,60 kPa do 106,17 kPa (od 8,4 psi do 15,4 psi)
Temperatura punjaca: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)

Relativna vlaznost vazduha za punjac: od 30% do 75% bez kondenzovanja
Uslovi ¢uvanja Temperatura transmitera: od -20°C do 55°C (od -4°F do 131°F)

Relativna vlaznost vazduha za transmiter: do 95% bez kondenzovanja
Pritisak za transmiter: od 57,6 kPa do 106 kPa (od 8,4 psi do 15,4 psi)
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Tabela 2. Specifikacije proizvoda (nastavak)

Temperatura punjaca: od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F)
Relativna vlaznost vazduha za punjac: od 10% do 95% bez kondenzovanja

Trajanje baterije Transmiter: sedam dana neprekidnog pracenja glukoze, nakon ¢ega
odmah sledi punjenje do punog kapaciteta.
Punjac: Punjac koristi jednu novu AAA bateriju za punjenje transmitera.

Frekvencija Opseg od 2,4 GHz, beZi¢na Bluetooth® tehnologija (verzija 4.0)
transmitera

Efektivna odzra¢ena |-12,05dBm (0,06 mW)
snaga (ERP)

Efektivna izotropna -9,9 dBm (0,1 mW)
izraena snaga (EIRP)

Radni domet Najvise 1,8 metara (6 stopa) kada nema prepreka

Ocekivani radni vek | Ocekivani radni vek transmitera iznosi jednu godinu i zavisi od nacina na
transmitera koji ga pacijent koristi.

Bezi¢na komunikacija transmitera
Kvalitet signala

Transmiter i uredaj za prikaz povezuju se putem mreze Bluetooth® tehnologije niske energije.
Transmiter Salje podatke o glukozi i upozorenja koja se ticu sistema na uredaj za prikazivanje, koji
proverava integritet primljenih podataka nakon beZi¢nog prenosa. Kvalitet povezivanja je u skladu sa
specifikacijom za Bluetooth® v4.0.

Zastita podataka

Predvideno je da transmiter prihvata radio-frekventnu (RF) komunikaciju iskljucivo sa uredajima koje
prepozna i sa kojima je uparen. Potrebno je upariti transmiter da bi uredaj za prikazivanje mogao da
prihvati informacije od transmitera.

Uredaji za prikazivanje i sistemske komponente (meracii transmiteri) osigurava bezbednost podataka
primenom vlasnickih sredstava zastite i integritet podataka primenjujuci postupke za proveru na
prisustvo greske, kao $to je cikli¢na provera redundantnosti.

Vazdusni saobracaj

Transmiter se bezbedno moze koristiti prilikom komercijalnih letova. S obzirom da se pravila o
putovanju mogu menjati, preporucuje se da se pre puta obratite upravi za bezbednost saobracaja
(eng. Transportation Safety Administration, TSA).
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Vodic i deklaracija proizvodaca

Smernice i izjava proizvodaca - elektromagnetno zracenje

napona/ emisije
flikera
[EC 61000-3-3

Test zracenja Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje — smernice
RF emisije CISPR 11 Transmiter koristi RF energiju samo za komunikacije
CISPR 11 Grupa 1, klasaB | sistema. Stoga su njegove RF emisije veoma niske i malo je
Emisije harmonika | Nije primenljivo | verovatno da ce uzrokovati bilo kakve smetnje na obliznjoj
IEC 61000-3-2 elektronskoj opremi.
Fluktuacije Nije primenljivo | Napomena: Prethodna izjava je obavezna prema

zahtevima standarda IEC 60601-1-2 za uredaje grupe 1,
klase B. Posto se transmiter napaja putem baterije, na
njegove emisije nece uticati strujno napajanje objekta i
nema dokaza o bilo kakvim problemima povezanim sa
upotrebom sistema u stambenim objektima.

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Test otpornosti

Nivo ispitivanja prema
standardu IEC
60601-1-2:2014

Maksimalni
dogledni uslovi
primene u
skladu sa IEC
60601-1-2:2014

Smernice za
elektromagnetno
okruzenje

Elektrostaticko

+8 kV pri kontaktu

+8 kV pri kontaktu

Namenjeno primeni u

medicinski opsezi od
150 kHz do 80 MHz

praznjenje (ESD) | £2 kV, 4 kV, £8 kV, +2kV, +4 kV, £8 kV, | uobi¢ajenom stambenom,

I[EC 61000-4-2 +15 kV vazduhom +15 kV vazduhom | poslovnom i bolni¢kom
okruzenju.

Sprovedene 3 VRus Nije primenljivo | Ovaj zahtev se ne odnosi na

smetnje 150 kHz do 80 MHz dati uredaj koji se napaja

indukovane RF 6 VRwis baterijama.

poljima industrijski, nau¢nii

Brza oscilacija /
naglo povecanje
napona struje

+2 kV 100 kHz frekvencije
ponavljanja

Nije primenljivo

Ovaj zahtev se ne odnosi na
dati uredaj koji se napaja
baterijama.

izmedu voda i uzemljenja:
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV

IEC 61000-4-4
Prenapon Izmedu dva voda: £0,5 kV, | Nije primenljivo | Ovaj zahtev se ne odnosi na
I[EC 61000-4-5 +1 kV dati uredaj koji se napaja

baterijama.
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Test otpornosti

Nivo ispitivanja prema
standardu IEC
60601-1-2:2014

Maksimalni
dogledni uslovi
primene u
skladu sa IEC
60601-1-2:2014

Smernice za
elektromagnetno
okruzenje

Napomena: Uy pre

dstavlja napon naizmenic¢ne struje elektricne mreze pre primene nivoa testiranja.

Propadi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
na napojnim
strujnim
vodovima

I[EC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciklusa (pri 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225° 270°i
3159

0% Ur; 1 ciklus (pri 0°)

70% za 25/30 ciklusa (pri 0°)
0% za 250/300 ciklusa

Nije primenljivo

Ovaj zahtev se ne odnosi na
dati uredaj koji se napaja
baterijama.

Magnetno polje |30 A/m 30 A/m Namenjeno primeni u
mrezne uobicajenom stambenom,
frekvencije poslovnom i bolni¢kom
(50/60 Hz) okruzenju.

IEC 61000-4-8

Bliska polja RF bez- | IEC 60601-1-2:2014, IEC Namenjeno primeni u
icne Tabela 9 60601-1-2:2014, uobicajenom stambenom,
komunikacione Tabela 9 poslovnom i bolni¢kom

opreme
IEC 61000-4-3

okruzenju.

Napomena: Ut pre

dstavlja napon naizmenicne struje elektricne mreze pre primene nivoa testiranja.

Emitovana RF
energija
IEC 61000-4-3

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM na 1 kHz

10V/m

od 80 MHz do

6 GHz

80% AM na 1 kHz
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Prenosna i mobilna RF
komunikaciona oprema
mora da se koristi na
udaljenosti od bilo kojeg
dela transmitera koja nije
manja od preporucene
razdaljine razdvajanja od
30cm (12in).

Jacine polja nepomic¢nih RF
transmitera, kako je odre-
deno proverom
elektromagnetske lokacije,
moraju biti manje od nivoa




Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Test otpornosti Nivo ispitivanja prema Maksimalni Smernice za
standardu IEC dogledni uslovi elektromagnetno
60601-1-2:2014 primene u okruzenje
skladu sa IEC

60601-1-2:2014

usaglasenosti za svaki
frekventni opseg.

Do smetnji moze doci u
blizini opreme oznacene
sledec¢im simbolom:

)

Napomena: Ove smernice mozda nece biti primenljive u svakoj situaciji. Na Sirenje
elektromagnetnih talasa uti¢u upijanje i odbijanje od razli¢itih povrsina, objekata i ljudi.

Garancija

Kompanija Medtronic MiniMed, Inc. (ili neko drugo pravno lice koje se na oznaci ovog uredaja
,Medtronic MiniMed"” moZe navesti kao proizvodac) garantuje kupcu proizvoda da Medtronic
transmiter nece imati nedostataka u materijaluiizradiu periodu od jedne (1) godine, a punja¢ dojedne
(1) godine od datuma kupovine.

Za vreme garantnog roka, Medtronic MiniMed ¢e prema sopstvenoj odluci, zameniti ili popraviti
neispravan transmiter il punjac pridrzavajuci se ovde navedenih uslova i izuzetaka. Ova garancija vazi
samo za nove uredaje. U sluc¢aju da transmiter ili punjac¢ budu zamenjeni, trajanje garancije se nece
produzavati nakon isteka prvobitnog garantnog roka.

Ova garancija je vazec¢a samo u sluc¢aju kada se Medtronic transmiter i punjac koriste u skladu sa
uputstvima proizvodaca. Bez ogranicenja, ova garancija nece vaziti:

.

Ako Steta nastane zbog izmena ili prilagodavanja ucinjenih na transmiteru ili punjacu od strane
korisnika ili tre¢eg lica, nakon datuma kupovine.

Ako Steta nastane zbog servisiranja ili popravki obavljenih od strane bilo kog fizickog ili pravnog
lica koje ne predstavlja proizvodaca.
Ako Steta nastane dejstvom vise sile ili usled drugog dogadaja koji je izvan kontrole proizvodaca.

Ako Steta nastane usled nemara ili nepravilne upotrebe, uklju¢ujuci izmedu ostalog: nepravilno
¢uvanje, potapanje u vodu, neadekvatno ophodenje prema uredaju (poput ispadanja).
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- ako oStecenje nastane usled korid¢enja uredaja na nacin koji ne odgovara preporukama
proizvodaca na oznakama proizvoda, uputstvima za upotrebu i obavestenjima koja izdaju
regulatorna tela.

Ova garancija se odnosi iskljucivo na lice koje je bilo prvobitni kupac. Svaka prodaja, iznajmljivanje ili
drugi prenos ili koris¢enje proizvoda na koji se odnosi ova garancija, korisniku koji nije prvobitni kupac
proizvoda, dovodido trenutnog ukidanja garancije. Ova garancija ne vaZi za senzore za glukozu i ostalu
dodatnu opremui.

Lekovi navedeni za ovu garanciju predstavljaju iskljucive lekove dostupne kada je u pitanju krienje
odredaba ovog dokumenta. Preduzec¢e Medtronic MiniMed i njegovi dobavljacii distributeri nece biti
odgovorni za bilo koju zadesnu, posledi¢nu ili posebnu stetu bilo koje prirode i vrste, prouzrokovanu
ili proisteklu iz kvara na proizvodu.

Sviostaliusloviigarancije suiskljuceni, saizuzetkom obaveznih, zakonom propisanih uslova i garancija,
bilo da su izricite ili implicirane, ukljucujuci tu i garanciju o podesnosti za prodaju ili primenljivosti za
odredenu svrhu.

Ova garancija pruza kupcu posebna prava pred zakonom, a kupac moze imati i druga prava koja se
mogu razlikovati u zavisnosti od lokalnog zakona. Ova garancija ne uti¢e na zakonom zagarantovana
prava kupca.

Iznosenje podataka o softveru otvorenog izvora (OSS)

Ovaj dokument prepoznaje softver otvorenog izvora koji dati proizvod moze zasebno pozivati,
izvrsavati, povezati, pridruziti ili koristiti na drugi nacin.

Ovakav softver otvorenogizvoraje licenciran nakorisnike na bazi uslovai odredaba zasebnog ugovora
o licenciranju softvera za takav softver otvorenog izvora.

Vasim koris¢enjem softvera otvorenog izvora ¢e u potpunosti upravljati uslovi i odredbe takve licence.

Izvornom/predmetnom kodu i odgovarajucoj licenci za softver otvorenog izvora moze se pristupitina
sledecoj internet stranici: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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Guardian 4
Bctyn

TpaHcmitep Guardian 4 (MMT-7841Q) 3 6e3apoToBoto TexHosorieto Bluetooth® € komnoHeHTOM
cncTemu besnepepBHOro MOHITOPUHTY piBHA ritoko3u (CGM) 3 TexHonorieto Bluetooth®.

lMokasaHHA o 3aCTOCyBaHHA

TpaHcmitep Guardian 4 (MMT-7841Q) € NPUCTPOEM i3 MOXKANBICTIO MOBTOPHOIO 3apAAMKaHHH, AKN
XBWTb CEHCOP [MIOKO3W. TpaHCMITep OTPUMYE Ta 0OPOONAE AaHi i3 CeHcopa i HaaCcunae faHi 3a
fonomoroto 6e3npoToBoi TexHonoril Bluetooth® Ha cymicHMIZ NpUCTpIl 3 ekpaHOM, 30Kpema Ha
MOOGINbHWI 3aCTOCYHOK, [NA KOMMeHcaLlil LyKpoBOro AiabeTy. ToaHCMITep € CyMICHMM nnLe i3
ceHcopom Guardian 4 (MMT-7040Q) Ta npu3HauYeHnii Ans BUKOPUCTaHHA 18 OAHOMO abo KinbKoX
nauieHTiB. TpaHCMITEP NPU3HAYEHUI ON1A MALIEHTIB BIKOM Bif 7 POKIB.

npOTI/IﬂOKa3aHHFI

He BCTaHOBNEHO KOHMX NPOTHUMOKa3aHb A0 3aCTOCYBaHHA TpaHcMiTepa Guardian 4. IHdopmalyio Npo
npoTnnoKasaHHA woao CGM HasefeHo B MOCIGHMKY KOpUCTYBada nporpamm Guardian.

KniHniyHa Kopuctb

TpaHcmitep Guardian 4 € komnoHeHToM cuctemn CGM, 33 AOMOMOTOL0 AKOrO MOXHa OTPVIMYBATH PIBHI
IOKO3M i3 ceHcopa. IHGopMaLLiio MPO KAIHIYHY KOPUCTL CUCTEMY, AKi 3aCTOCOBYIOTb TPAHCMITEP
Guardian 4, HaBefleHO B MNOCIOHVIKY KopucTyBada nporpamu Guardian.

be3sneka KopucrtyBa4ia
MNonepepeHHA

« Yci3ano0bixHi 3axoau, nonepea)eHHs i yKasiBku LLOAO CEHCOPA HaBeeHO B MOCIOHKY
KopucTyBada ceHcopa Guardian 4. HenoTpyMaHHs BYMOT, HaBeeHNX Y MOCIOHMKY KOPUCTyBava
ceHcopa Guardian 4, MoXxe Npr3BeCTV A0 CEPUO3HOT TPaBMM ab0 YILIKO[XKEHHSA CEHCOopa.

- Hepo3sonante AitAM NomilaT ManeHbKi aetani 4o pota. [py NOTPanAHHI B AUXaNbHI LNAXM Len
NPOLYKT 3AATHNI BUKIMKATA 3ayXY, WO MOXe NPU3BECTN A0 3aMNOAIAHHA CEPNO3HOT LWKOAM
3A0poB't0 abo A0 CMepTi.

+  He 3minionTe i He moandikyTe NPUCTPI, AKLIO Lie He Byno B ABHI GOPMI CXBaneHO KOMMaHielo
Medtronic Diabetes. Mogundikauia npucTpoto MOXKe CEPMO3HO HaWKOAWTM 3A0PO0B' 10,
YHEMOXIMBUTU KepyBaHHA NPUCTPOEM i MPU3BECTM 10 BTPATV FaPaHTil.

+ He nignasante TpaHcMiTEP BNNMBY 0ONAHAHHA A8 MarHiTHO-pe3oHaHCHOT ToMorpadii (MPT),
NpPVCTPOIB ANA AiaTepmii abo iHLIKX MPUCTPOIB, WO reHepyTb CUbHI MarHiTHI Mo (Hanpurknag,
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PEeHTreHIBCbKMUIM anapaT, Komn'toTepHWin Tomorpad abo NPUCTPOI, WO CTBOPIOKOTL iHLLT BUAN
BUMPOMIHIOBaHHA). BNMB CUIbHOMO MarHiTHOrO MONA He OLiHIOBABCA | BOHO MOXe Np13BeCTM Ao
BUHVKHEHHA HeCNPaBHOCTEN NMPUCTPOLD, CEPNO3HOT TpaBMK abo By TH Hebe3neuHuM. AKLLO
TPAHCMITEP 3a3HaB BMIVBY CUIIBHOTO MArHITHOrO NOMA, MPUMUHITL MOrO BUKOPUCTaHHA Ta
3BEPHITLCA MO AOMOMOTY A0 MiCLIEBOrO NpeAcTaBHMLUTBa Medtronic.

[Npv NOTPanNAHHI KPOBI Ha TeCTep He BUKOPUCTOBYMTE MOr0. KOHTAKT 3 KPOB'I0 MOXE BUKMKATH
iHOeKLUito.

[icna BBeAeHHA CeHCOPa MOXKeE BUHUKHYTU KPOBOTEUa. 3aBX AN CTEXTE 3a TUM, o6 MicLie
BBELEHHA He KPOBOTOUMIIO MepLU, HiXX MPUEAHYBATN TPAHCMITEP A0 CEHCOPa. KpoB MOXe
NoTPanuTK B 3'€AHaHHA TPaHCMITepa i NPU3BeCTM A0 NOPYLIEHb HOPMabHOT POOOTW. YTUAI3yiTe
NPUCTPIN y pa3i MOro NOLKOAXKEHHA. Y pa3i KpOBOTeYi B MICLIi BBEEHHA HaKNaATb 34aBIOI0YNIA
TaMMOH i3 CTepWUbHOT Mapsi, CEPBETKM abo YMCTOT TKaHWHW. He 3HiMaliTe Moro Ao 3akiHueHHA
KpoBoTeui. [Ticna npunHeHHA KpoBOTeUi MiAKIOYITL TPAaHCMITEP A0 CEHCOPA.

He B1KmnganTe TpaHCMITED B MEANYHI YTUSII3aLiVIHI KOHTeNHePW | He NiffAaBanTe Noro Bravsy
eKcTpemanbHoro Tenna. TpaHcmiTep MiCTUTL BaTapeto, Aka MOXKe CranaxHyTu i Npu3BecT 10
CePNO3HUX TPaBM.

AKLLO CTaBCA CEPUO3HUI IHLMAEHT, MOB'A3aHWI 3 MPUCTPOEM, HEFAMHO NOBIAOMTE NPO Le
MeAUYHOMY MpaLiBHUKY. MeanyHi NpauiBHUKM NOBUHHI HEraHO NOBIAOMATY NPO IHUMAEHT Y
Medtronic i BignoBiaHWI KOMMETEHTHNI OpraH.

AKLIOo y Bac € nutaHHA abo By BiguyBaeTe Npobnemu B 38'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM NPOAYKTY,
3BEPHITbCSA 3a JOMOMOrO0 O PerioHanbHOro NpeacTaBH1MUTBa KoMnaHii Medtronic.

[Mpy BUHVIKHEHHI Byib-AKMX MTaHb ab0 NPOBIEeM MeAVYHOro XapakTepy 3BEPHITLCA [0 NiKaps.

3anob6ixHi 3axogn

He B1KOpPWCTOBYIMTE TPAHCMITEP NOPYY 3 IHLIMM eNeKkTPoobNaJHaHHAM, AKE MOXeE NPU3BECTH A0
nepeLIKoA 414 HOPManbHOT poboTY CUCTEMU.

CeHcop Guardian 4 (MMT-7040Q) HeobxiaHO BUKOPUCTOBYBATY NKiLLe 3 TpaHCMiTepoMm. He
BMKOPWUCTOBYMTE iHLLI CEHCOPN. [HLWI CEHCOPW He NPU3HaYeHi A1 BUKOPUCTaHHA 3 TPAHCMITEPOM
i Npv3BeayTb 4O NOLWKOLXEHHA TPAHCMITEPa 1M CeHCopa.

BrKopMCTOBY#MTE 3 TPAHCMITEPOM TiflbKM TeCTep 3eneHoro Konbopy (MMT-7736L). He
BMKOPWCTOBYWTE iHLLI TECTOBI PO3'EMMU. IHLWI TECTOBI PO3'EMU HE MPU3HAYEH] ANA BUKOPUCTAHHA 3
TPAHCMITEPOM | MPM3BELYTb A0 MOLWKOLXEHHA TPaHCMITEPA 1 TecTepa.
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MantoHok 1. TpaHcmiTep i TecTep

3aBXAM BUKOPWCTOBYIMTE TeCTep NPUW OUMLLEHHI TPaHCMITepa. He BUKOpUCTOBY#TE 3
TpaHcMiTepom Byab-AKi iHLLI TeCTOBI PO3'eMU. BUKOPUCTaHHA IHLLIOrO TECTOBOIO PO3'eMy MOXe
MpW3BECTM A0 NOTPANIAHHA BOAW B TPaHCMITEP abo NepeLlkogNTY HOPMabHOMY OUULLEHHIO.
Boaa Moke MoLWKOANTY TPaHCMITep.

He nepekpyuyiite TecTep abo CeHCop NP NpUEAHaHHI 10 TpaHCMiTepa. [lepeKkpyyeHHs TecTepa
abo ceHcopa Npv3Befe A0 NOWKOAKEHHA TPaHCMITEPA.

He nonyckaiite KOHTaKTy TecTepa 3 OyAb-AKOIO PIANHOW, KONV BiH HE NiAKMOUeHU Ao
TpaHcMiTepa. Bonorum tectep Moxe BUKIMKATX MNOLKOAKEHHA TPaHCMITepa.

He nonyckalite KOHTaKTy TpaHCMITepPa 3 By1b-AKO0 PIAVHOI0, KON BiH He MifKIUYeHWn 10
CeHcopa abo TecTepa. Bonora NowKoAuTb TpaHCMITED, @ BOOMMIA TPAHCMITEP MOXE NOWKOANTY
ceHcop.

He BMKOPWCTOBYIMTE HiAKI PEYOBMHM AN1A OUMLLEHHA YLLINBHIOIOUYMX Kifelb Ha TecTepi. OumLieHHA
YLLINBHIOIOUNX KiNelb MOXe CNPUUYUHUTY MOLLKOIXKEHHA TeCTepa.
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MantoHOK 2. YuinbHioBanbHi KinbLa

Yuwline-
HIOBa/1b-
Hi KinbLA

IEC 60601-1-2:2014, pepakuia 4; ocobnusi 3anobixHi 3axoan EMC gna
MeANYHOro enekTpoobnagHaHHA

1. Ocobnusi 3an0bixHi 3axoan WoAo enekTpomarHitHoi cymicHocTi (EMQ). Llei npucTpii, wo
HOCATb Ha TiNi, NPM3HaYeHO A4 BUKOPWCTaHHA B 3BUYaHOMY CEPEOBULLI XKMUTIOBOTIO Ta
pPO6OYOro MPUMILLIEHD, @ TAKOXK MPOMAACHKMUX MICLb, A€ ICHYI0Tb HOPMAsbHI PIBHI
BMMPOMIHIOBAHHA enekTpuyHKx nonis E (B/m(V/m)) abo marHiTHux nonis H (A/M(A/m)), ak-OT
CTinbHWKOBI Tenedorm, Wi-Fi™*, 6e3npoTtosa TexHonoria Bluetooth®, enekTpuuHi KOHCePBHI
HOXI, MIKDOXBWNBOBI Ta IHAYKUIMHI Neyi. Lielt npucTpin reHepye, BUKOPUCTOBYE | MOXe
BWMPOMIHIOBATM Paflio4acTOTHY EHEpPrito, @ B Pa3i HELOTPVIMAHHA BIANOBIAHMUX IHCTRYKUIM 3
YCTAHOBNEHHA 1 eKCnAyaTauii BiH MOXe CTBOPIOBATY Nepellkoav Ana pafio3s'asky.

2. [NepeHocHe Ta MobinbHe obnagHaHHA PY-3B'A3Ky MOXe BNAMBATM Ha POOOTY eneKTpUYHOro
MeauyHoro obnagHaHHA. AKLWo BI BiguyeTe BNAMB PY-nepewkon Big MobinbHoro abo
CTauioHapHoro PY-nepeaasava, Biainaits Big PY-nepenasaya, AKMIM BUKNVIKAE NePELIKOOM.

3. HeobxigHo 6yTn obepeXxHUMM NpW BUKOPUCTaHHI TpaHCMiTepa Ha BifcTaHi meHwe 30 cm(cm)
(12 in) BiA NepeHocHoro pagiovactoTHoro (PY) abo enekTpnuHoro obnagHaHHs. AKLLO
TpaHCMITEP NOTRIOHO BMKOPUCTOBYBATM NOONM3Y Bif nepeHocHoro PY-obnagHaHHsA abo
eNeKTPUYHOro 0bnaiHaHHsA, CnocTepiranTe 3a TPAHCMITEPOM, BIACTEXYIOUM NMPaBUIBHICTb
pPOobOTU cnCTeMU. Moxe CTaTUCA 3HKEHHS MPOAYKTUBHOCTI TpaHCMITEpa.

4. OcHoBHUMYK dyHKUiAMK (OD) TpaHCMiTepa € BUMIPIOBAHHA 11 Nepefada 3HaueHHs (3HavueHb)
CUMHay 3 BUMIPIOBaNbHOIO AaTymKka Ha MPUCTRI MOHITOPVIHTY 3 [OTPUMAHHAM BUMOT O
TOUHOCTI TpaHCMIiTEPa B 33[aHNX YMOBaXx ekcrlyaTaLii, BUKNaaeHux y moCibH1KY KOpPUCTyBaYa
nporpamu Guardian, NpOTArOM NPOrHO30BaHOIO TEPMiHY CITyKO1 NPUCTPOIO. AKLLO TPaHCMITEP
NifAaETbCA eNeKTPOMarHiTHUM BNIVIBaM, Nepeada AaHnx MOoXe nepectatv npauosaTty abo
OyayTb NnepefaBaTUCA NOMUIKOBI faHi. Y Takmx CUTyauiax MOTPIOHO ANBMUTICA IHCTPYKLIT 3
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eKkcrnyaTauii, 06CnyroByBaHHA 1 YCYHEHHA HECNPaBHOCTEN Y BiANOBIAHMX MOCIOHMKAX
KOpMCTyBaya. TakoX MOXHa CKOPUCTATVCA TeCTeEPOM ANA NEPEBIPKX NPaBUILHOCTI POOOTY
TpaHCMITEPA. AKLLO TPaHCMITEP MOWKOAXKEHWN DO HE MOXKE BCTAHOBUTY 3B'A30K i3 MPUCTPOEM
BiJOOPAKEeHHS, 3BEPHITbCA 33 JONOMOrOt0 B perioHanbHy cy»xoy ninTpumkm Medtronic.

JosBiakoBa iHpopmauin
LLlo6 oTprmaTn ekzemnnap NocibHKKa KoprcTyBada nporpamm Guardian abo LONoOMOry, 3BepHITLCA A0

perioHanbHoOro NpeAcTaBHMLTBA KoMmnaHil Medtronic.

Pu3nku i no6iuHi epekTn

MponyKT MiCTUTb APIOHI AeTani, 3aaTHI BUKMKATW 3alyXy B pasi NPOKOBTYBaHHSA, TOOTO Npr3BeCTV A0
3anofiAaHHA CepMo3HOT WKOAW AN 300POB'A abo [0 CMepTi.

MOXNMBI NOBIUHI ePeKTV MOXYTb BKIIOYATU AVCKOMMOPT i MOAPa3HEHHS WKIPKW B MICLIi BBEEHHS.

LLKianuei peuoBuHM

Hemae.

AnepreHu

HeBigomi.

BukopucraHHAa TpaHcmiTepa

Heo6xigHi KOMNOHEHTN

- TpaHcmitep Guardian 4 « Tectep (MMT-7736L) « 3apAagHUA NpuCTpi
(MMT-7841Q) (MMT-7715)

MantoHOK 3. KOMMOHEeHTH

e
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MiarotoBKa TpaHcmMiTepa

[IKepeno x1BeHHaA TpaHCMiTepa — batapes, WO He nignarac 3amini. [i MoxHa 3apagKaTi B Oy b-aKkui
yac 3a JOMOMOroH0 3apPAAHOIO NPUCTPOI0. HeobxinHO 3apaanTV TPAHCMITEP Neper BUKOPUCTaHHSM.
3eneHnI CBITNOIHAMKATOP 3aPAAHOIO NPUCTPOIO MOKA3Ye CTaH 3aPAMKEHHA, @ YePBOHMN
CBITNOIHANKATOP CBIAUYMUTL MPO HAABHICTb MPOOeM Mif Yac 3apagkeHHs. AKLLO 3aropuTbCa YePBOHMI
CBITNOIHAMKATOP, AMB. YCYHEHHA HECNPaBHOCTEN, CTOP. 286. 3apAaHUI NPUCTPIN NPaLIOE B OAHIET
nykHoT 6aTapel AAA.

MpumiTkKa. AKilo 6aTapes HenpaBKNbHO BCTaHOBAEHA ab0 PO3PAMAKEH, 3aPALHNIA NPUCTPIV
npautoBaTy He Byae. [TOBTOPITL KPOKM BCTaHOBNEHHA OaTapei, BUKOPVCTOBYIOUM HOBY HaTapelo.

BcraHoBneHHA 6aTapei B 3apAgHUN NPUCTPIn
[ns BcTaHOB/NEHHA 6aTapel B 3apAAHUI NPUCTPIN:
1. HaTnCHITb Ha KPULLKY BIACIKY 1 BUTATHITH 1 (AK MOKa3aHO Ha MamoHKy A Ha eTani 3).
2. BctaBTe HOBY nyxHy 6aTapeto TMny AAA. [epeKoHalTecs, WO 3Hakn «+» i «-» Ha baTapel
BIAMOBIAAIOTb TaKMM e 3Hakam Ha 3apAAHOMY MPUCTPO.
3. BcTaBTe KpULLIKY 3apAAaHOro NPUCTPOLO B NOMNepeHE NooxXeHHs, Wob BOHa 3adikcyBanaca (ak
MoOKa3aHo Ha MastloHKy B Ha eTani 3).

3apAaf)KeHHA TpaHCcMmiTepa

OBEPEXHO! 3aBxan 3apagkante TpaHCMiTEpP Nepes BCTAHOBIEHHAM CEHCopa.
Po3papxeHnn TpaHCMiTEpP He npaLtoe. [OBHICTIO 3apAMKEHNN TPaHCMITEP NPALIIOE He
MeHLLe cemu AHiB 6e3 nig3apaaku. Mig3apsaka HagMipHO PO3PSAAPKEHOTO TPAHCMITEPA MOXKe
3alHATY 40 ABOX FOAUH.
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OBEPEXKHO! He 36epiraiTe TpaHCMiTEpP Ha 3apAgHOMY NMPUCTPOI Ginblue 60 AHIB.
Bin'eqHanTe i 3HOBY Nig’'eaHanTe A0 3apAAHOrO NPUCTPOLO ANA MOBTOPHOIO 3apAAXKeHHA
nepep BUKOPUCTaHHAM. AKLLO TPaHCMITEep 3a/IMLLAETbCA Ha 3apPAAHOMY MPUCTPOI binblue
60 AHiB, aKyMyNATOP TPaHCMiTepa ByAe 0CTaTOYHO MOLUKOKEHWIA.

LLlo6 3apaanTn TpaHCMiTEp, BUKOHANTE HACTYMHI Ail:

1. 3CyHbTe TpaHCMITeP i 3apAAHUI NPUCTPIN ANA NIAKNOYEHHA TPaHCMITePa A0 3apAAHOrO
NPUCTPOIO.

2. MNpotarom 10 cekyHA NICNA NPUEAHAHHA TPAHCMITEPA Ha 3apPAAHOMY NPUCTPOT OAHY-ABI
cekyHav byne 6numaTti 3eneHnii CBITNOIHAMKATOP B MPOLIeCi BMUKAHHS 3apsaHOro MPUCTPOLO.
PelwTy Yacy 3apsaaKeHHs 3eneHnit CBITIoIHAMKATOP Ha 3apsaaHOMY NPUCTPOI Bye NOCTINHO
6MMaTY 33 CXeMOI0: YOTMPW Cranaxuy — ray3a, YoTUpwW cranaxy — raysa.

3. lMicns 3aBeplUeHHA 3apAaKeHHs 3eeHI CBITNOIHAMKATOPR 3apAAHOro NpUCTPoto byae ropitu
6e3 6nvmaHHsA Big 15 Ao 20 cekyHa, a NOTiM 3racHe.
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4. Tlicna BUMKHEHHA 3e1eHOro CBITNIOIHAMKATOPA 3apAAHOMO NMPUCTPOIO BIAKIIOUITL TPAaHCMITEP
Bifl 3apAAHOrO MPUCTPOIO. 3eMeHMIN CBITNOIHAMKATOP TPaHCMITEPa NOYMHAE 6AMMaTH.

3’eAHaHHA 3 TPaHCMITEPOM

[NepLu Hix BMKOPUCTOBYBATW CEHCOP, MOTPIOHO 3'€JHATV TPAHCMITEP Y Napy i3 CUCTeMOtO. IHCTPYKLUT 3i
3'€iHaHHA TpaHCMIiTepa B Napy i3 CMCTEMOLO 3aBXK/AM AVB. Y MOCIOHWKY KOPUCTyBada Nporpamm
Guardian.

BBepeHHA ceHcopa

IHCTPYKLUIi 3 BBeAEHHA TPaHCMITEPA 3aBX AW AMB. Y NOCIOHKKY KOpUCTyBada ceHcopa Guardian 4.

MiaknioyeHHA TpaHCMiTEpa A0 CeHcopa

MMepLu Hi>XK NPOAOBXKMTY, Bi3bMITh MOCIOHMK KOPUCTYBaYa nporpamun Guardian.

MigknioueHHA TpaHCMiTepa Ao ceHcopa:

1. Micna BBeAEHHA CEHCOPa B TiNO 1 Nepe NiaKkMoYeHHAM TpaHCMITepa A0TPUMYITECA AeTaNbHNX
IHCTPYKUi W00 3aCTOCYBaHHA HEOOXiAHOrO NNacTUPy 3 MOCIOHVKa KOPUCTYBada CEHCopPa
Guardian 4.

2. YTpuMyITe 3aKpyrneHnit KiHeLb BBEAEHOTO CeHCopa, o6 3anobirTi Moro 3MileHHIo nig Yac
nig'€eQHaHHA.

3. TpvimaliTe TpaHCMITEP, SIK MOKa3aHO Ha MastoHKy. 3iCTaBTe [1Bi BUIMKM Ha TpaHCMITePi 3 GiUHMMM
3aTMCKauyamu ceHcopa. In1ocka NoBepxHaA TpaHCMiTepPa MNOBVHHa Oy Ty 3BepHeHa A0 WKipH.
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4. 3cyBalTe TpaHCMITEP MO KOHEKTOPY CEHCOPA, WO 3aT1CKaYi CeHCopa 3alUWIHYNCA B BUIMKaX
TpaHCMmiTePa. AKLLO TPaHCMITED HANEXHO NIAKMOYEHMI Ta AKLLO MUHYIO AOCTaTHBO Yacy And
3MO4YYBaHHA CEHCOPA IHTePCTULIaNIbHOK PIAMHOI0, 3€/1eHWI CBITNIOIHANKATOP TPaHCMITepPa
6nvmHe 6 pasis.

MpumiTKa. AKLIO TpaHCMITEP He ONIMMAE, IVB. YCYHEHHs HeCnpaBHOCTEN, CTop. 286.

5. Konu 3abnvmace 3eneHui CBITNOIHAMKATOP TRaHCMITEPa NiCNsA NPUEAHAHHS O CEHCOPa,
BMKOPWUCTOBYITE CUCTEMY [/ 3aMyCKy CeHCopa. binblie BKa3iBOK HaBefeHO B MOCIOHVKY
KopucTyBada nporpamu Guardian.

6. [MpreaHanNTe KNenKM A3MYOK CEHCOPa A0 TPaHCMITepa.

7. o6 3akpinuTy Apyruit NnacTmp nicna NigkMoUYeHHaA TpaHCMiTepa, AOTPUMYITECA BKA3IBOK Y
MOCIOHNKY KOpWCTyBada ceHcopa Guardian 4.

8. IHdopMmaLito Npo 3'€AHaHHA B Napy HaBeAeHOo B MOCIOHMKY KOpWCTyBada nporpamn Guardian.

Bia'epHaHHA TpaHCcmiTepa Big ceHcopa
InA Big'egHaHHA TpaHCMiTepa Bifg ceHcopa:

1. AKypaTHO 3HIMITb MacTMP 3 TPaHCMITEPa | CeHCOPa.
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2. 3HIMITb A3MYOK, AKNI KNEITbCA, 3 BEPXHBbOI MOBEPXHI TPaHCMITEPA.

3. Bi3bMiTb TpaHCMITEp, AK MOKa3aHO Ha MasoHKY, i MOCYHbTE rHyuKi GiuHi 3aTiCKaui ceHcopa
BENMKMM | BKa3iBHVIM ManbLUAMM.

4. ObepexHO BiAOKpeMTe TPAHCMITEP Bif CeHCopa.

BuiimaHHA ceHcopa

[N BUIMMaHHSA CeHcopa 3aBXav AOTPUMYTECS IHCTPYKLM, HaBEAeHVX Y MOCIOHNKY KOPUCTYBaYa
ceHcopa Guardian 4.

lMoBTOpHE NiAKNIOUYEHHA TPaHCMiTepa [0 CeHCOPpa, AKUI BXKe BBeAEHUI

TpaHcmiTep MOXHa NMOBTOPHO Mif'€AHATH O MOTOYHO BMKOPUCTOBYBaHOrO CeHcopa. [pocTo
NiAKMIOYITL TPAHCMITEP A0 BXe BBeLEHOro ceHcopa. Konm NpucTpin BigodpaxxeHHA BUABUTL
TPaHCMITeP, NiATBEPAbTE BIAHOBEHHA NiA'€4HaHHA CEHCOPa. BCTaHOBNEHHA 3'€4HaHHA Npw
MOBTOPHOMY MIAKIMOYEHHI CEHCOPa MOXE 3aMHATU KiNbKa CeKyHZ. TTOBTOPHO MIAKMOYITL A3NYOK, AKNIA
KNeiTbcA, ceHcopa A0 TPaHCMITEPY i MOBTOPHO HaknadiTe HEOOXiAHMI NnacTup. Mpy NOBTOPHOMY
nin'eHaHHI NOTPIOHO Liie Pa3 BUKOHATK MifroTOBKY CEHCOPa.

Tectep

[InA nepeBipKM TpaHCMITePa | BCTAHOBNEHHA MO0 Npalie3aaTHOCTI BUKOPUCTOBYETLCA TeCTep. TecTep
TaKOX BUKOPUCTOBYETHCA B AKOCTI OO0B'A3KOBOrO KOMMOHEHTa A1t CTBOPEHHS BOJOHENPOHNKHOMO
YWINbHEHHA NPW YMLLEHH] TPaHCMITEPa. HanexkHe nif'eqHaHHA TECTOBOrO PO3'EMy O TPAHCMITEPY
rapaHTye, WO pifyHa He NoTpanuTb Ha KOHTaKTX KOHEeKTOPa, PO3TallloBaHi BCepeanHi TpaHCMiTepa.
PiavHa MOXe Npu3BeCTM O KOPO3ii KOHTAKTIB KOHEKTOPA i MOPYLIWTI POOOTY TpaHCMITEPa.

He nepekpyuyiTe TecTep, KOnm Moro NpreaHaHo 4O TpaHCMiTepa. Lie NoWwKoANTL TpaHCMITep.

TecTep MOXKHa BMKOPUCTOBYBATYV MPOTATOM OHOTO POKY. AKLLO TeCTeP BUKOPUCTOBYETHCS MPOTATOM
6inblue OHOrO POKY, MOXI/IMBE MOLIKOAXKEHHSA KOHTAKTIB KOHEKTOPA, PO3TALOBAHNX YCepeavHi
TpaHCMITEPa, OCKiNbKM TeCcTep Oyre He B 3MO3i MPOA0BXKYBATH 30epiraTv BOAOHENPOHMKHE 3'€AHAHHS.
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[InAa oTpUMaHHA IHCTPYKLN i3 NepeBipKM KOHTAKTIB KOHEKTOpa [M1B. [lepeBipKa KOHTaKTIB KOHEKTOpa
TpaHcmiTepa, cTop. 273.

OBEPEXHO! BuikopunctoByiTe 3 TpaHCMITEPOM TifIbK/ TECTEP 3€J1IEHOr0 KONbOPY
(MMT-7736L). He BuKopucTOBYMTE iHLWI TECTOBI PO3’'€MMU. [HLWi TECTOBI PO3'€éMU He
NPU3HaYeHi AnA BUKOPUCTaHHA 3 TPAHCMITEPOM | NPU3BEAYTb A0 NOLWKOAXKEHHSA
TpaHCMmiTepa 1 TecTepa.

3eneHumn
Tectep

MNMepeBipKa KOHTaKTiB KOHEKTOpa TpaHCMiTepa

Ha LuboMy MasioHKy NOKa3aHo 30BHILLHIM BUMAL WTUPKIB KOHEKTOPa TpaHCMITePa.

OTBIp KOHEKTOpa

KOHTaKTN KOHEKTOPa

a Kopryc

3arnAHbTe BCepenHy OTBOPY KOHEKTOPA TPaHCMITePa, LWoO NepeKoHaTvCA Y BiACY THOCTI
MOLIKOAXKEHb ab0 KOPO3il KOHTAKTIB KOHEKTOPA. AKLLO KOHTAKTW KOHEKTOPa MOWKOAXEHI ab0 MOKPUTI
KOPO3i€to, B3aEMOiA MiXK TPAHCMITEPOM i 3apAAHUM MPUCTPOEM ab0 MPUCTPOEM BiAOOPAKEHHS
HEeMO/MBA. 3BEPHITLCA A0 MiCLIEBOro NpeAcTaBHMLUTBA KoMmaHii Medtronic. MoxnnBo, TpaHCcMmiTep
noTpebye 3amiHu.

lNepeBipTe HaABHICTb BOMOMM B OTBOPI KOHEKTOPA. Y Pa3i HaABHOCTI BOSIOTN AANTe TPaHCMITepY
MPOCOXHY TV HEe MeHLUe OAHIEl TOAMHN. HaAaBHICTb BOOTN B OTBOPI KOHEKTOPA MOXe BUKIIMKATH
Henonaakn B poboTi TpaHCMITEPA, a TAKOXK MPU3BECTA 3 YACOM A0 KOPO3ii i MOLWKOMKEHHS.
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ni]J,KHIO‘-IEHHﬂ TecTepa AnA TeCTyBaHHA abo OYNLLEHHA

Mepuw HiXK NPOAOBXMTH, Bi3bMiTb MOCIOHNK KOpUCTyBada nporpamm Guardian.

InA nig'epHaHHA TecTepa:

1. Bi3bMiTb TpaHcMiTep, AK NOKa3aHO Ha ManioHKy. CTUCHITh BiUHi 3aT1CKaui TecTepa.

2. BcTaBTe TecTep B TpaHCMITEP TaK, WOO rHyuKi GiYHi 3aTVCKaui TecTepa 3alMnHyNmMca B Npopisax
3 000X CTOPIH TPaHCMITEpPA.
Mpu NpaBUAbHOMY NPUENHAHHI 3€NeHWI CBITNOIHAMKATOP TpaHCMiTepa 6nvmae 6 pasis.

3. [Ins TeCcTyBaHHA TpaHCMITepa NepeBipTe HafBHICTb 3HauUKa CeHCOPa B NMPOorpami, oo
NepeKoHaTUCA, WO TPAHCMITEP HaACUAE CUrHan (AVB. MOCIOHVIK KOPUCTYBaYa Nporpamu
Guardian).

4. [Ina unuierHA TpaHcmiTepa ave. OUnLLeHHA TPaHCMITeEpPa, CTOP. 275.

5. Micna TecTyBaHHA abo unLieHHA Bif'€AHaTe TecTep Bif TpaHCMITepa.
Bin'epHaHHA TecTepa

InA Big'egHaHHA TecTepa:

1. Bi3bMiTb TpaHCMiTEp, AK NOKa3aHO Ha ManioHKy. CTUCHITh BiUHi 3aT1CKaui TecTepa.
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2. He Bignyckatoun 6iyHi 3aTrCKayi, 06epeXkHO BiJOKpeMTe TpaHCMITED Bif TecTepa.

MpumiTka. LL|o6 NpoaoBXunTy TepmiH cryx6u batapei TpaHcmiTepa, HE 3anuwarnite
nin'eqHaHNA TecTep Nicna YnlieHHa abo TeCTyBaHHS.

OuuLeHHA TpaHCcMiTepa

TpaHcmiTep Npr3HaYeHWI Ans 0COOMCTOrO BUKOPUCTaHHA B AOMALLHIX YMOBaX (4715 OAHOMO NaLjieHTa)
abo ANA BUKOPUCTaHHSA B NiKyBanbHWX YCTaHOBaX (ANA AeKinbKox nauieHTie). [pv BUKopucTaHHi ans
O[HOrO NaLieHTa MiCNA KOXKHOIO BUKOPUCTaHHA MOTPIOHE OUMLLIEHHS, B TOM Yac AK NPY BUKOPUCTAHHI
INA KiNbKOX MaLiEHTIB NICNA KOXKHOIO BUKOPUCTaHHA HeoOXiaH ounileHHs i ae3iHdekuia. MNpwu
BMKOPWCTaHHI TPaHCMiTEPa B NiKyBanbHOMY 3aK/afli 3aBXAV BUKOHYIMTE Npoueaypy OUMLLEHHA i
ne3iHdeKLil, Npr3HaYeHy Ans BUKOPUCTaHHA ANA KiNbKOX NaLjiEHTIB.

MOMEPEOXKEHHA. He Buknpalite TpaHCMiTEP B MeAWYHI YTUNI3aLiHI KOHTEHEPW i He
niggaBanTe Noro BrMBY eKCTPEMabHOMo Tensa. TpaHCMITep MiCTUTb 6aTapeto, ika MoXe
cnanaxHyTu i NPU3BeCTU [O CEPNO3HMX TPABM.

MpumitKa. TecTep € 060B'A3KOBKM KOMMOHEHTOM NPV YNLLIEHHT TPaHCMITepa. Ans oTpuMaHHA
JoknagHoi iHdopmaLii omB. Tectep, cTop. 272.

OBEPEXKHO! He BuKopuctoByiTe aBTOMaTUYHUIN MUNHO-Ae3iHdiKyounin anapaT ans
ouNLLeHHA abo aesiHdeKLii npucTpoto. BukoprcTaHHA aBTOMAaTUYHOMO
MUNHO-Ae3iH}iKyIoUoro anapaty Ans oUnLLeHHs abo aesiHpeKLii npucTpoto npr3sese 4o
NOLUKOLXKEHHA TPaHCMITepa.
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Mpu3sHaueHo ANA 3aCcTOCyBaHHA OQHUM NaLiEHTOM

3aBXKaM OUnLLanTe TPAHCMITEP NICA KOXHOMO BUKOPUCTAHHA.

[N ounleHHA TpaHCMiTepa HeOOXiHI HaBeeHi HXKYe MaTepiani.
+  M'AKe pigke M1no
+ 3yOHa W|iTKa 3 M'AKOIO LETUHO

+  KOHTerHep
+ YuMCTa, 6e3BOPCOBaA TKAHMHA

TepMmiH cny»6un

TpaHcMiTep MOXHa ounliaT 1o 122 pa3ie abo O|HOro POKY, 3aN1eXHO Bif TOrO, WO HacTaHe paHille. Y
Liet MOMEHT yTUAi3yiTe TpaHCMITep. AKLLO TPaHCMITED BUKOPUCTOBYETLCA MICNA 122 LIMKIIB
ounLLieHHS ab0 OAHOMO POKY, B MPOLIEC OUMLLEHHA MOXKIIMBE MOLIKOXXEHHS MPUCTPOo. [AnsA
3aMOBJIEHHA HOBOTO TPaHCMITepa 3BEPHITLCA A0 PErioHanbHOro NPeACTaBHMLTBA KOMMaHIT
Medtronic.

MOMEPEAMEHHA. He BukoprcToByiTe NPUCTPIi, AKLLO Ha KOPNYCi € TPILLMHN,
BifjLLapyBaHHA NOKPUTTA abo NoLKoAKeHHA. TPilMHK, BiAIapOoByBaHHA NOKPUTTA abo
MOLUKOOXKEHHSA KOPMYCY — Lie O3HaKM HEHaNeXHOro CTaHy NPUCTPOL0. Y AeAKNX BUMagKax
HeHaneXHW CTaH Kopnycy He A03BOJIAE NPaBUIbHO OYNCTUTY TPAHCMITED, LLIO MOXKe
NPUBECTM [0 CEPNO3HMX TPaBM. 3BEPHITbCA A0 MicLleBOro npeacTaBHMLTBa Medtronic i
yTURi3ynTe NpUCTPIn BIANOBIAHO A0 YNHHOIO MICLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA 3 yTWAi3aLil
6aTapeli (He cnantoBaT) abo 3BEPHITbCA [0 NiKapA 3a iHpopMaLlieto 3 yTunisauii.

[nA unweHHA TpaHcmiTepa:

1. PetenbHO BUMUIATE PYKN.
2. [NpvieaHanTe HOBWI TeCTEp JO TPaHCMITepa ANA CTBOPEHHA BOAOHENPOHWKHOIO YL iNTbHEHHA.
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3. AKWO Ha TpaHCMITepI € Cian Kneto, AnB. BuganeHHa cnigie kneto, ctop. 284.

4. [pomMMBanTe TPAHCMITED BOAOHO 3-MiJ KPaHa KIMHATHOT TeMnepaTypu He MeHLEe OAHIET XBUTAHN
TaK, Wob BiH BUrNAAaB YNCTVM. [lepekoHanTecs, Lo BCi BaXKKOAOCTYMHI 061acTi NOBHICTIO
NMPOMNTI.

5. MMpuroTyiTe po3unH M'AKOLIYOrO PIAKOro MNa, AOAABWM 5 Ma(mL) (1 yaiHy NoXKy)

m'akogitouoro pigkoro muna Ha 3,8 n(L) (1 ranoH) BoAONPOBIAHOT BOAM KIMHATHOT TeMnepaTtypu.

6. 3anuLIVBLIV TeCTEp AK i PaHille NPUEAHAHNM, 3aHYPTe TPAHCMITEP Y PO3UMH M'AKO[IH0YOrO
PIOKOro MmNa Ta 3aMoYiTh MOro Ha OAHY XBUIVHY.

7. Tp¥Maloumchb 3a TecTep, MOUMCTLTE BCO MOBEPXHIO TPaHCMITEPA AUTAYUOID 3yOHOIO WITKO 3
M'AKOIO LEeTVHOI0. [NepekoHanTecs, Wo BCi BXKKOAOCTYMHI 061acTi ouuLLeHi Tak, o0 BOHM
BUMNSAANM YACTUAMN.
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8. MpomuBanTe TpaHCMITED MPOTOYHOI BOAOMPOBIAHOIO BOAOIO KIMHATHOT TemnepaTypu He
MeHLLEe OfIHIET XBUMVHW TaK, 0O NMOBHICTIO BUAANUTU BUAVMI CIIAM PIfKOro Myna.

9. BucywiTb TpaHCMITEp | TECTEP 3a [OMOMOIOK0 YMCTOI CyxOT CepBETKN.

<

10. ToKNagiTs TDAHCMITEP | TeCTEP Ha YMCTY CyXy CEPBETKY i fanTe M MOBHICTIO MPOCOXHYTH.

11. Bin'enHaliTe TecTep Big TpaHCMiTepa, 06epexHO CTUCHYBLLK OiYHi 3aTUCKaYi.
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Mpwu BUKOpMCTaHHI KinbKoMa nauieHTammn

[MpV BUKOPUCTaHHI TPAHCMITePa B NiKYBaNbHOMY 3aKNafli 3aBX 4 ounLianTe i Ae3iHdiKyTe TpaHCMiTep
MicnA KOXHOrO BUKOPUCTaHHA.

MOMNEPEAMEHHA. MNpu po6oTi 3 LM NPUCTPOEM i 1Oro BUKOPUCTaHHI HEOOXigHO CTPOro
LOTPVIMYBATUCA CTAaHAAPTHMX 3anobiXKHMX 3aX0AiB. Bci YacTuHM cnctemu cnig BBaxatu
NOTEHUiNHO iHpIKOBaHUMM | 30aTHMMK O NepefaYi NaToreHiB, siKi NEPeHOCATbCA 3 KPOB'io,
MiXK MayieHTaMm i MeANYHUMY NpPaLiBHUKaMU.

TpaHcmiTep nignArae o60B'A3KoBIN Ae3iHbeKLii MicnA KoXHOro nayjieHTa. Liio cuctemy moxHa
BMKOPUCTOBYBATU AJIA TECTYBAHHA KilbKOX MaL{iEHTIB TiNbKM 38 YyMOBY JOTPUMaHHA
CTaHZaPTHKX 3ax0fiB Ta Npoueayp AesiHpeKLii, BCTaHOBNEHMX KoMnaHieto Medtronic
Diabetes.

[Ina ounuieHHs TpaHCMITepa HeobXiaHI HaBedeH] HXYe maTepiani.
+  pykasudi
« MAKe pigke Mnno
+ 3yOHa W|iTKa 3 M'AKOIO LLETUHO
- 8,25 % Bigbinosay
+  [1Ba KOHTEMHepH
+ YucTa i 6e3BOPCOBa TKaHMHa

TepMiH cny»k6un

TpaHCMiTep MOXHa ouunLLaTV i Ae3iHdikyBaTh Ao 122 pa3is abo NpOTArOM OAHOMO POKY, 3aN1eXHO Bifl
TOrO, WO HaCTaHe paHiwe. Y uen MOMEHT yTnAi3ynTe TDaHCMITED. AKLLO TPaHCMITED BUKOPUCTOBYETLCA
nicna 122 pa3iB ounileHHA abo OHOrO POKY, B MPOLEC OuuLLieHHs 11 Ae3iHdeKLii MoxvBe
MOWKOMXKEHHA NPUCTPOLO. L1119 3aMOBNEHHA HOBOMO TPaHCMITEPA 3BEPHITLCA 10 PErioHanbHOro
npencTaBHMLUTBa KomnaHii Medtronic.
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Ona unweHHs i gesiHdeKuii TpaHcMiTepa:
1. BumunTe pykin 11 OAArHITb PyKaBuLy.

2. OrnAHbTe BHYTPILLIHIO YaCTUHY OTBOPY PO3'EMY TPAHCMITEPA Ha NPeAMET 3aNULLKY di3ionoriyHol
piaviHL. INA OTPUMaHHA IHCTPYKLIM i3 NepeBipK/ KOHTAKTIB KOHeKTOpa AWB. [lepesipka
KOHTaKTIB KOHeKTOpa TpaHCcMiTepa, cTop. 273.

OBEPEXHO! Ocob6a, Aka ornagae TpaHCMiTEp, MOBMHHA MAaTN AOCTAaTHLO XOPOLUNIA 3ip,
AKNIA JacTb i1 3Mory nobaunTy ApibHi Kpanni disionoriyHoi pigMHM abo KNiTUHHI
peLuTKu.

NONEPEAMKEHHA. Akwio B oTBip KOHEKTOpa noTpanwuna 6ionoriyHa piguHa,
HeoOXxiAHO yTUNi3yBaTn TpaHcMiTep. OCKiNbKM TpaHCMiTepP MiCTUTb 6aTapeto, He
BUKMAANTE NOro B EMHICTb A5t GioNoriuHKX BigxodiB. 3amiCTb LibOro NPOAOBXKTE
OuNLLEHHA N Ae3iHpeKL o TpaHCMITepa Ta MOTIM YTWAI3ynTe NOro BignoBigHO A0
UYMHHOTO 3aKOHOAABCTBA 3 YTWi3aLlii 6aTapen (He cnantoBaTw).

OTBip KOHeKTOpa

KOHTaKTUN KOHEKTOpa

B
N

3. MpregHaiTe HOBWI TeCTep A0 TRPAHCMITEPA AMA CTBOPEHHSA BOAOHENPOHWUKHOTO YL{iNIbHEHHS.

(1 C
p

4. AKWOo Ha TpaHCMITepI € Cnian Kneto, avB. BuaaneHHa cnigis knetw, ctop. 284.
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5. TlpomuBaiTe TpaHCMITeP BOAOIO 3-Mif KpaHa KIMHATHOI TeMnepaTtypy He MeHLLIe OAHIET XBUMNHI
TaK, WoO BiH BUMMAAaB YNCTUM. [lepekoHanTecs, Lo BCi BaXKKOAOCTYMHI 061aCTi NOBHICTIO
MPOMUTI.

6. lNpurotynte Po3umH M'AKOAIKOYOrO PIAKOro Mmna, 4ofdaslum 5 ma(ml) (1 uarHy noxky)

m'akogitouoro pigkoro muna Ha 3,8 n(L) (1 ranoH) BoAONPOBIAHOT BOAM KIMHATHOT TeMnepaTtypu.

OB60B'A3KOBO roTyiTE CBIXKMWIA PO3UMH ANA KOXKHOIO BUKOPUCTAHHS.

7. 3anvwvBLWV TeCTep AK | paHilLe NPUEAHAHMM, 3aHypTe TPaHCMITEP Y PO3UYMH M'AKOAI0UOrO
PIAKOrO MWMA Ta 3aMOYITb MOrO Ha OAHY XBUIHY.

8. Tpumatoumch 3a TecTep, NOUNCTBTE BCO MOBEPXHIO TPAHCMITEPA AUTAYOD 3yOHOIO LLITKOIO 3
M'AKOIO LeTMHOI0. [NepekoHanTecs, Wo BCi BaXKKOAOCTYMHI 061acTi ouuLLeHi TaK, Wob BOHM
BUMALANM YACTUMN.
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9. lNpomurBaiTe TPaHCMITEP MPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOLOIO KIMHATHOI TeMnepaTypu He
MeHLLIE OAHIET XBUIVIHW TaK, W06 MOBHICTIO BUAANUTY BUAUMI CIiAW PIAKOrO MUna.

10. Bucywitb TpaHCMmiTep | TeCTep 3a JOMOMOTO YMCTOI CyXOT CEPBETKN.

11. MpuroTynTe BiadiNiolouMin po3unH 1:10, BUKOPUCTOBYIOUM OfHY (1) YacTuHY BiabinioBava
KOHLIeHTpaLji€to 8,25 % i ge'aTb (9) yacTvH Boaw, OO KiHLEBA KOHLIEHTPALis AOpiBHIOBaNA
0,8 %. O60B'A3KOBO rOTYITe CBIPKUIA PO3UMH [ KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.
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12. TepL HiX NpUCTynaTy [0 Ae3iHdeKLi, NTepeKkoHanTeca B TOMY, Lo NonepeHi eTany OumiLeHHA
BXE BMKOHAHO. 3aNMLUMBLLIN TECTEP AK | PaHille NPUELHAHNM, 3aMOYITb TRAHCMITED B PO3UMHI
Bigbintosaua Ha 20 XBUAWH.

13. TpomurBanTe TPaHCMITEP NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK KIMHATHOI TeMnepaTypn
MPOTATOM TPbOX XBUIVIH.

14. T1oKNagiTb TOAHCMITEP | TeCTEP Ha YMCTY CyXy CePBETKY i falnTe M NOBHICTIO MPOCOXHYTH.
MOMNEPEAXEHHA. Axwo nig yac nonepeaHbOro ornAaay BcepeanHi oTBOPY po3’emy
BUABNEHA bionoriyHa pigrHa, HeoOXigHO yTWNI3yBaT! TPAHCMITEP 3 MPUELHAHUM
TecTepoMm, AOTPUMYIUMCD YCiX MiCLIeBMX 3aKOHIB 3 yTunisaLlii 6atapei
(3a6OPOHSETLCA CNaOBATK NPUCTPIN).

15. Big'eqHalTe TecTep Bif TpaHCMITepa, 06epeKHO CTUCHYBLLM OiUHI 3aTUCKaYi.
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16. OrnsHbTE KOPNYC TPAHCMITePa Ha NpeaMeT HafABHOCTI TPILLMH, BiWAPOBYBaHHS MOKPUTTA abo
MOWKOMMKEHHA. Y pa3i BUABNEHHA LMX O3HAK TPAHCMITEP CNifg YTWUNi3yBaTW BIANOBIAHO A0
MiCLIeBIMX HOPM 3 yTuni3aLii baTapel (He cnanioBaTh).

MOMNEPEOMEHHA. He BukopuncToByiTe NPUCTPIN, AKLLO HAa KOPMYCi € TPILWMHN,
BigLUapyBaHHA MOKPUTTA ab0 MOLKOLXKEHHA. TPILLMHK, BilLLapOBYBaHHA NMOKPUTTA
ab0 NOLIKOKEHHA KOPMYCY — Lie 03HaKM HEHaNEeXHOro CTaHy NPUCTPOL0. Y AeAKMX
BMMNafKax HEHANEXHWI CTaH KOPMYCy He [03BOJIAE NPaBUIbHO OUNCTUTY TPAHCMITEp,
LLIO MOXKe MPU3BECTN [0 CEPNO3HUX TPABM. 3BEPHITbCA A0 MiCLIEBOro NpeAcTaBHMLTBA
Medtronic i ytunisynte npucTpi BignoBigHO A0 YMHHOFO MiCLLIEBOrO 3aKOHOJABCTBa 3
yTunisadii 6ataper (He cnanioBaTti) abo 3BEPHITLCA 40 NiKapa 3a iHdopMaLli€to 3
yTunizauii.

17. BUKMHBTE BUKOPWCTaHI PyKaBULi Ta peTeibHO BUMUITE PYKM 3 MUAIOM | BOAOIO.

BupaneHHsa cnigiB kKneto
AKLLO Ha TpaHCMITEPI € CNiaW KNeto, LOTPVMYUTECA HaBeAEHNX HUXKYE BKA3iBOK.

[1na BaaneHHs 3anu1wKiB KNenKol peuyoB1HN BUKOPUCTOBYMTe BaTHI NannuKum Ta 3aci Ans BuaaneHHs
MefmnyHoro Kneto (Takuin Ak Detachol™*, yaT-cnipu).

MpumitKa. [1ig yac TecTyBaHHA 4NA BMOANEHHA CNIAIB KNeto 3 TpaHCMITePa BUKOPUCTOBYBaNN
3aci6 Detachol™*. PekomeHayeTbca BUKkopucToByBaTH Detachol™*, ane BiH Moxe 6y TV AOCTYNMHWIA
He B YCiX KpaiHax.

[Ona BuganeHHA cnigis Kneto:

1. lNepekoHaWTecs, WO TeCTOBMIM PO3'EM NPUELHAHNIA OO TPAHCMITEPa.
2. 3MOUiTb BaTAHWMIA TAMMNOH B 3aC00i ANA BUAANEHHSA MeAVYHOrO KNeto.

284



3. YTpumyiiTe TecTep i akypaTHO NPOTUPaITe TpaHCMITED 3aCOOOM A1A BUAANEHHS KN [0 TUX
nip, MOKW 3K He BynyTb BUAaNEHi.

4. TNpopgosxywTe npouenypy ounLieHHA. [ns. OuunileHHA TpaHCmiTepa, CTop. 275 AnA oTpUMaHHA
JOKNaaHoT iHGopMaLlil.

OuMnLLeHHsA 3apAJHOTro NPUCTPOIO

Lia npouenypa npu3sHayeHa A1 3aranbHOro OUULLIEHHA AOK-CTaHLiT B pasi noTpebu, BUXoaaun 3 i
30BHILHbOrO BUMARY.

OBEPEXKHO! He 3aHyptoTe 3apAagHUN NpUcTpiii y Bogy abo Oyab AKUN iHWWIA 3aci6 ans
UYNLLEHHA. 3apAOHUN NPUCTPI HE € BOQOHEMPOHMKHUM. Boaa Moxe NowKoanTy 3apAaaHnin
NPUCTPIN i NPU3BECTM JO HECNPABHOCTI NPUCTPOIO.

LLlo6 ouncTuT 3apagHnin NpuCTpii:

1. PeTenbHO BUMMIATE PYKK.

2. [ins ountieHHsA 30BHILLIHBOT MOBEPXHI 3apAAHOrO MPUCTPOIO Bif 3a0pyaHeHHA abo CTOPOHHIX
PEUOBMH BUKOPUCTOBYITE CEPBETKY, 3MOUEHY PO3UMHOM M'AKOAIOHUOro MMIOUOro 3aCo0y
(Hanpwiknag, 3acoby ans MUTTA Nocyay). Hikonu He BUKOPUCTOBYMTE AR OUMLLEHHA 3apAAHOrO
NPUCTPOIO OPraHiyHi PO3UNMHHKN, TaKi AK PO3UMHHIK Gapbu abo aLeToH.

3. TloKNagiTh 3apALHWI NPUCTPIN Ha YNCTY Cyxy CEPBETKY i AaTe NOMY NMPOCOXHY TV NPOTATOM
LBOX-TPbOX XBUJINH.

KynaHHsA i nnaBaHHA

Micna 3'eQHaHHA TPaHCMITEPa | CEHCOPa BOHM YTBOPIOIOTb BOAOHEMPOHUKHE 3'€JHAHHA, LLIO
36epiraeTbcs 10 30 XBUANH Ha MnbWHI 10 2,4 M (8 dyTiB). MpuitmaiiTe Ayl i nnaBanTe, He 3HIMaouM L
MPUCTPOI.
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YcyHeHHA HecnpaBHOCTEN

HaseneHa Tabnunusa MicTiTb iHGOPMaLLito 3 yCyHEHHSA HECTIPABHOCTE AN TPAHCMITePa, 3apAaHOro
npucTpoto Ta Tectepa. [leTanbHilly iHdopmMaLito WoAO YCYHEeHHSA HECMPAaBHOCTEM HaBeAeHO B
NOCIOHMKY KOpWCTyBada nporpamu Guardian.

Tabnuua 1. MNowyk i yCyHEHHA HecnpaBHOCTel

HecnpaBHicTb

MmosipHa npnumnHa

Cnoci6 ycyHeHHsA

TpaHcmiTep NpreaHa-
HWI IO 3apPAAHOrO NpU-
CTPOIO, ane CBITNOIHAW-
KaToOpW He 3aropinnca.

KOHTaKTH KOHeKTOPa
TPaHCMITEPa NOWKOf-
»eHi abo NoKpUTi KOpo-
3i€t0.

MuBneHHa He nopa-
€TbCA Ha baTapeto
3apAAHOrO NPUCTPOLO
abo 6aTapeto He BCTa-
BNEHO.

1. TlepeBipTe KOHTaKTV KOHEKTOPa TPaHC-
MiTepa Ha HaAaBHICTb MOLKOAXKEHHA abo
Kopo3ii. 1na oTprmaHHA 0OAATKOBOI
iHbOopMaUii NPO KOHTaKTV KOHEKTOPa
avB. [NepeBipka KOHTAKTIB KOHEKTOPa
TPAHCMITEPa, CTOP. 273. AKLLO KOHTaKTH
MOLLKOAKEHI b0 MOKPUTI KOPO3i€HD,
3BEPHITbCA 10 PEriOHaNbHOro Npea-
CTaBHMLTBa koMnaHii Medtronic. Mox-
JIMBO, TPAHCMITEP BMMArae 3amiHu.

2. AKLIO KOHTaKTW KOHEKTOPA He MOLWKO-
KEHI, 3aMiHiTb 6aTapeto B 3apaaHOMY
NPUCTPOI. NnA 03HaNOMNEHHA 3 IHCTPYK-
uiAaMu i3 3amiHK 6aTapei B 3apaaHOMY
NpVCTPOT AnB. BcTaHoBNEHHs baTapei B
3apPAAHUI NPUCTPIN, CTOP. 268.

[ig yac 3apagKeHHA
6nMmatouni 3enenHnin
CBITNOIHANKATOP Ha
3apAAHOMY MPUCTPOT
norac i NOUYNHaE TpK1Ba-
niwe 6n1MmaTn YepBo-
HWI CBITNOIHAMKATOP.

batapes 3apagHoro
NPUCTPOIO PO3PALXKEHA.

3aMiHiTb baTapeto 3apsaaHOro NpUCTpoto. Ang
03HaVOMIEHHS 3 IHCTPYKLiAMY i3 3aMiHK 6aTa-
pei B 3apAgHOMY NPUCTPOI AVB. BCTaHOBNEHHA
baTtapei B 3apAAHMI NPUCTPIN, CTOP. 268.

[ig yac 3apagKeHHA
6nmmatouni 3enenHmnin
CBITNOIHANKATOP Ha
3apAAHOMY MPUCTPOT
norac i NpoxoauTb cepid
KOPOTKMX Crnanaxis yep-
BOHOIO CBIT/IOIHAMKA-
TOPa Ha 3apAAHOMY Npu-

TpaHcmiTep po3pamxe-
HURA.
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1. 3apsgKaliTe TpaHCMITep be3nepepsHO
NPOTAroM OAHI€ET roauHu. AKLo 6nu-
MaHHA He NPUNUHAETLCA, NepensitTb 1O
etany 2.

2. 3apamxaniTe TpaHCMiTep be3nepepBHO
NPOTArOM BOCbMU FOAMH. AKLLO 651K-
MaHHA He MPUMNMHAETLCA, 3aTenedo-
HyWTe JO MICLLEBOro NpeACTaBHULTBA




Tabnuysa 1. Mowyk i yCyHEHHA HeCnpaBHOCTEN (MPOJOBXKEHHS)

HecnpaBHictb

MmosipHa npuunHa

Cnoci6 ycyHeHHA

CTPOI NPOTATOM [1BOX
CeKyHZ.

Medtronic. MoxnvBo, TpaHCMiTep BUMa-
ra€ 3amiHu.

Min yac 3apAmKeHHA Ha
3apALHOMY MPUCTPOIT
YePrylTbCa KOPOTKI i
[IOBTi CManaxu Yepso-
HOTrO CBITNOIHAMKaTOPA.

3apAAHVI NPUCTPIN i
TPaHCMITED PO3PAL-
MKeHi.

1. 3aMiHiTb baTapeto 3apARHOro NPUCTPOIO.
[na 03HaOMNEHHA 3 IHCTPYKLIAMN i3
3amiHV baTapei B 3apsAAHOMY NPUCTPOT
AuB. BctaHoBneHHs 6atapei B 3apaaHuii
NPUCTPIK, CTOp. 268.

2. 3apapxalTe TpaHCMiTep besnepepBHO
NPOTArOM OAHIET FOANHN. AKWO WBMaKe
6MVIMaHHA YEPBOHWX CBITNIOIHANKATOPIB
He NPUMNVHAETLCA, NePenaiTe 1O eTany 3.

3. 3apapxanTte TpaHcMiTep besnepepBHO
MPOTArOM BOCbMW FOAMH. AKLIO 61K-
MaHHA He MPUNNHAETLCA, 3aTenedo-
HyWTe 00 MICLeBOro NpeacTaBHULTBa
Medtronic. MoxnvBo, TpaHCMiTep BUMa-
ra€ 3amiHu.

[Mpv NpUeaHaHHI 40 CeH-
COpa 3eneHWI CBITOIH-
AMKaTOP TpaHCMiTepa He
6nvmae.

TpaHcmiTep NpreaHaHo
HernoBHICTIO.
TpaHcmiTep po3paaxe-
HUR.

CeHcop BBefleHO B TiNo
HemnpaBWIbHO.
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1. Big'enHanTe TpaHCMITEp Bif CEHCOpPA.

2. 3auekanTe N'ATb CeKyH i 3HOBY
3'eHanTe X. AKLIO 3eNeHnn CBITNoIHAN-
KaTop BCe LLie He 3abnm1maB, Nneperaitb 10
etany 3.

3. TTOBHICTIO 3apAAITL TPAHCMITEP | NiAKIO-
YiTb NOro Ao TecTepa. AKLIO 3eeHni
CBITNOIHAMKATOP BCE Lie He bNnMaE, AnB.
MOLWYK i YCYHEHHA HeCnpaBHOCTEN,
NyHKT "Mpy NpyeaHaHHI Ao TecTepa
3ef1eHNI CBITNOIHAMKATOP TpaHCMiTepa
He 6nnmMac’”. AKLLIO 3eeHWin CBITNoIHAN-
KaTop 6nvMaE, nepenaits Ao etany 4.

4. Bip'enHanTe TpaHCMITEp Bif TecTepa,
noyekawmTe MiHIMyM M'ATb CeKyHA i Nig-
KIIOYiTb TPaHCMITEP A0 CeHcopa. AKLWO
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Tabnuysa 1. Mowyk i yCyHEHHA HeCnpaBHOCTEN (MPOJOBXKEHHS)

HecnpaBHictb

MmosipHa npuunHa

Cnoci6 ycyHeHHA

3e/1eHuI CBITNOIHAMKATOP BCE e He
3abnunma, neperaitb o eTany 5.

5. Moxn1Bo, ceHCop BBEAEHO B TiNO
HenpaBWbHO. Bin'eaHanTe ceHcop Big
Tina i NiAKMOYITE HOBUIA CEHCOP.

Mpv NpyeaHaHHi 8o
Tectepa 3eNeHnn CBIT-
NOIHAMKATOP TPaHCMI-
Tepa He bnnMae.

TpaHcmiTep NpreaHaHo
HEeMnOBHICTIO.
TpaHcmiTep po3paaxe-
HUN.

1. MepeBipTe 3'€4HAHHA MiXK TPAHCMITEPOM
i TeCTepoM. AKLLO 3eNeHni CBITNOIHAN-
KaTop BCE LLie He 3abnnmaB, Neperitb 1o
erany 2.

2. TMoBHICTIO 3apAAITL TPAHCMITEP.

3. [lepeBipTe TpaHCMITEP 33 AOMOMOIOK0
TecTepa 3HOBY. AKLLO 3e/1eHNI CBITIIOIH-
AMKaTOp He bn1mae, 3aTenedoHyiiTe oo
MiCLIeBOrO NpefCTaBHNLTBA KOMMaHIT
Medtronic. Moxn1Bo, TpaHCMITeP BIMa-
ra€ 3amiHu.

batapei TpaHCcMmiTEpa He
BMCTAYaE Ha CiM OHIB.

[Npy NpueaHaHHiI 4O ceH-
Copa TpaHCMITep 3apAaf-
MKEHUI HEMOBHICTIO.
TpaHcmiTep i npUcTpin
BiNOOPaXKEHHA YacTo
BTpayaloTb be3gpoTose
3'€JHaHHA.
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1. TTOBHICTIO 3apAmKanTe TpaHCMITEP
nepen Moro NigKMOYeHHAM 10 CEHCOpPa.
AKWo baTapei TpaHCcMITePa K i paHille
He BMCTAYae Ha OfHe BUKOPWCTaHHA
CeHCopa, NepenaiTb 4o eTany 2.

2. Bigingite Big obnagHaHHA, AKe MOXe
BMKAMKaTK PY nepewkoan. ina otpu-
MaHHs A0AaTKOBOI iHpopMaLLii Npo
PY-nepewkoan aAvB. BiAOMOCTI NPO Bif-
MOBIAHICTb PafioyacTOTHUM HOPMaTNA-
BaM Yy KOMMJ/IEKTIi 3 MPUCTPOEM BiioOPa-
MKEHHA.

3. MNepekoHarTecs, Wo NPUCTPIK Binobpa-
MKEHHA Ta TPAHCMITEP 3HaxO4ATLCA 3
ofHoro 6oKy Tina, Wob 3BeCTn A0 MiHi-
MyMy PY-nepelukoam. AKLLO NOBHICTIO
3apAmkeHa batapena TpaHCMiTepa Npo-
[OBXYE PO3PAAKATNCA MEHLL HiX 3a Cim
[HiB, 3aTenedoHynTe A0 perioHanbHOro




Tabnuysa 1. Mowyk i yCyHEHHA HeCnpaBHOCTEN (MPOJOBXKEHHS)

HecnpaBHictb

MmosipHa npuunHa

Cnoci6 ycyHeHHA

npencTasHMLTBa Medtronic. MoxnmnBeo,
TPAHCMITED BMMArae 3amiHu.

TpaHcmiTep BTpavae
3B'A30K i3 MPUCTPOEM
BiJOOPAKEHHA.

MpucTpii Bifobpa-
MKEHHA 3HaxoauTbCA
nosa fiianasoHom fil.
€ PY nepelukoau Bif
HLWX NPUCTPOIB.

1. Bigingits Big 0bnagHaHHs, AKe Moxe
BMKNMKaTh PY nepewkoan. Ana otpn-
MaHHA JOf4aTKOBOI iHpopmaLlii npo
PY-nepelwkoamn AvB. BiTOMOCTI MpO BiA-
NOBIOHICTb PafioYaCTOTHUM HOPMaTK-
BaM Y KOMMJIEKTI 3 TPaHCMITEPOM. AKLLO
3B'A30K TPaHCMITepa 3 MPUCTPOEM BifO-
bpaxxeHHs BiACYTHIM, Nepenits Ao
etany 2.

2. MNepekoHarTecs, Wo NPUCTPIK Bigobpa-
YKEHHA Ta TPaHCMITeP 3HaXOAATbCA 3
ofHoro 6oKy Tina, Wob 3BeCTV A0 MiHi-
MyMy PY-nepelukoam. AKLLO 3B'A30K
TpaHCMiTePa 3 MPUCTPOEM Bifobpa-
MKEHHA BIACYTHIV, 3BEPHITbCA 33 JOMOMO-
roto 0 MICLIeBOrO MpeacTaBHULITBA
KomnaHii Medtronic.

MITeHHA.

MpumiTKa. AKLLO TPaHCMITEP BTPATUB 3B'A30K i3 NPUCTPOEM BifobpaeHHA Ha 30 XBUNH, BUBOA-
UTbCA BIANOBIAHWI CUrHaN TPMBOMM abo CMOBILLEHHS, @ TAKOX 3'ABNAETLCA BiANOBIAHE NOBIAO-

36epiraHHA

36epiraliTe TpaHCMITEP, 3aPAOHWI MPUCTPIN | TECTEP Y YMCTOMY | CYXOMY MICLi NP KIMHATHI
Temnepatypi. AKLIO TpaHCMITED He BUKOPUCTOBYETLCS, MO0 HEOOXIAHO 3apAmKaTV He piaLle OfHOro

pasy B 60 gHi..

OBEPEXKHO! He 36epiraiite TpaHCMITEP Ha 3apAAHOMY MPUCTPOI. AKLLO TpaHCMITEP
3aNIMLLAETHCA Ha 3apARHOMY NPUCTPOI Ginblue 60 AHIB, akymynAaTop Gyae oCcTaTouHO

MOLUKOMPKEHUNN.
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YTunisauia

He BriknaaiiTe TpaHCMmiTep, 3apAAHUA MPUCTPINV | TECTED PAa30M i3 HECOPTOBAHMM NOOYTOBKM CMITTAM.
Mpw yTnnisauii TpaHCcmiTepa, 3apAAHOro MPUCTPOIO Ta TecTepa HeobXiAHO AOTPUMYBATUCA MICLIEBOTO
3aKOHOAABCTBO, WO PErNameHTyeE YTUI3aLito eNeKTPOHHNX BIOXOLIB.

TexHiuHi XapaKTepucTnku

Tabnuysa 2. TexHiyHi XapaKTePUCTUKIL NMPUCTPOLO

bionoriuHa cymicHicTb

TpaHcmiTep: BignoBiaae B1umoram ctaHgapTy EN ISO 10993-1

KomnoHeHTn

TpaHcmiTep
CeHcop

YmoBwu ekcnnyaTauii

Temnepatypa ana TpaHcmitepa: Big 0°C no 45°C (8ig 32°F no 113°F)
YBaral! [pv po6oTi TpaHCMiTepa Ha TecTepi Npuv TemnepaTypi NoBITPA
noHag 41°C (106°F) TemnepaTypa TpaHCMiTepa MOXe nepesmLLyBaTn 43°C
(109°F).

BinHocHa BonoricTb AnA TpaHcmiTepa: Bif 10 0o 95 %, 6e3 KoHaeHcaLii
napw

Tuck ana TpaHcmiTepa: Big 57,60 kMa(kPa) no 106,17 kMa(kPa) (8ia 8,4 psi ao
15,4 psi)

TemnepaTypa AnAa 3apaaHoro npuctpoto: 8ig 10°C go 40°C (Big 50°F go
104°F)

BigHoCHa BonoricTb 3apsaaHOro nprucTpoto: Big 30 40 75 % 6e3 koHaeHcaujl
napu

YmoBu 36epiraHHs

Temnepatypa ana TpaHcmitepa: Bif -20°C go 55°C (Big -4°F no 131°F)
BiaHoCHa BonoricTb AnA TpaHcMiTepa: Ao 95 % 6e3 koHaeHcauii napw
Tuck ana TpaHomitepa: Big 57,6 kMa(kPa) go 106 kMa(kPa) (Bia 8,4 psi ao
15,4 psi)

Temnepatypa ana 3apagHoro npuctpoto: Bia -10°C go 50°C (Big 14°F o
122°F)

BinHocHa BonoricTb 3apsaaHoro npucTpoto: Big 10 10 95 % 6e3 koHaeHcaujl
napm

Yac pob6oTu Big 6aTa-
pei

TpaHcmiTep: CiM AAHIB Be3nepepBHOrO MOHITOPUHTY PIBHA MOKO3M 3
MOMEHTY MOBHOTO 3aPALMKEHHA.

3apAAHVIA NPUCTPIN: B 3apALHOMY NPUCTPOI TPAHCMITEPA BUKOPUCTO-
BYETLCA TiNbKW OflHa HOBa GaTapes Tuny AAA.

YacTtoTa TpaHcmiTepa

YacTota 2,4 [Muy(GHz), 6e3apoToBa TexHonorisa Bluetooth® (Bepcis 4.0)
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Tabnuya 2. TexHiyHi XxapakTeEPUCTUKIM NMPUCTPOLO (MPOJOBKEHHS)

EdekTnBHa noTyx- -12,05 pbm (0,06 MBT(MW))
HiCTb BMMPOMIHIO-
BaHH#A (EMB)

EdekTuBHa i30- -9,9 nbm (0,1 MBT(MW))
TPOMHO-BUMPOMIHIO-
BaHa NOTYXHicTb
(EIBI)

Po6ounin gianasoH [o 1,8 meTpis (6 dyTiB) B aTmMOChepi

MNporHo3oBaHMin Tep- | 3aneXHO Bifl BUKOPWCTaHHA NaLliEHTOM NPOrHO30BaHW TePMIH CITyKOu
MiH CnyX06u TpaHCMi- | TpPaHCMITEPa — OAVH PiK.

Tepa

MNepepaya gaHNX TpaHCMiTepOM No 6e34pOTOBI Mepexi
AKicTb 06cnyroByBaHHA

TpaHcmMiTep | NpUCTPRIV 3'€aHYIOTECA Yepes mepexxy Bluetooth® i3 HM3bKMM CMOXIMBAHHAM eHepril.
TpaHCMITEP HAICUNAE MOKA3HWKM MIIOKO3M 1 CUCTEMHI OMOBILLEHHA Ha MPUCTPIN BiAOOPaKeHHs, AKMN
nepe.ipse LinNiCHICTb OTPUMaHKX No 6e3APOTOBIN Mepesxi AaHNX. AKICTb 3'€qHaHHA BiANOBIAAE
TexXHIYHMM XapakTepucTnkam Bluetooth® Bepcii 4.0.

be3neka gaHux

TpaHcmiTep Npr3HaUYeHW TiNbKK And npuitomy padiodactotHoro (PY) 38'A3Ky Bif pO3ni3HaHWX i
NOB'A3aHMX NPUCTPOIB. [PUCTPIN BiAOOPaXeHHA 3MOXe NPUIAMATH iIHGOPMALLiO Bi TDaHCMITepa nuLe
nicnA 3'elHaHHA B Napy 3 TPAHCMITEPOM.

MpuUCTPOT BiAOOpaKeHHs 11 KOMMOHEHTU CUCTEM (FTIOKOMETPY Ta TRaHCMITepY) 3abe3neuytoTb
6e3neKy AaHNX 3a PaxyHOK NMPOMPIETAPHIX 3ax0fiB i 3ab6e3meuytoTb LiNiCHICTb AaHnX 3a JOMOMOro
npoLecy NepeBipKmn NOMUIOK, HANPUKIAA LMKNIYHOT NepeBipK Ha HaAMIPHICTb.

MNMopopoxi nitakom

TpaHcmiTep 6e3neYHNUI Ana BUKOPUCTAHHA Ha peicax KoMepLiMHMX aBiakomnaHil. Mpaswvna
30INCHEHHA NOI3A0K Ha TPaHCMOPTI MOCTIMHO 3MIHIOIOTHCA, TOMY Nepe MOAOPOXKIO PEKOMEHOYETHCA
NPOKOHCYNbTYBATUCSA 3 NPeACTaBHUKamMy AMiHICTPaUii TpaHcnopTHOI 6e3nekn (Transportation
Security Administration, TSA).
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PekomeHpalii Ta 3aABa BUPOOHUMKaA

PekomeHgauii Ta 3asiBa BUPOOHMKa — eNleKTpoMarHiTHe BUMPOMiHIOBaHHS

MepesipKa
BUNPOMiHI0-
BaHHA

BianoBigHicTb

EnekTpomarHiTHe cepefoBuLle — peKomeHaauii

PY BMNpOMIHIO-
BaHHA
CISPR 11

CISPR 11
Knac B, lpyna 1

Emicia rapmoniu- | He 3acToco-
HVX CKNafoBMX BY€ETbCA

I[EC 61000-3-2

KonueaHHaA He 3acToco-
Hanpyru/HecTike | ByeTbCA

BUMPOMIHIOBAHHA
I[EC 61000-3-3

TpaHcMiTep BMKOPUCTOBYE PY eHeprilo TifbKX ANA CUCTEM-
HOTO 3B'A3KY. TaKMM YMHOM, MOro PY BUMPOMIHIOBaHHA fyKe
HU3bKe | He MOXKe BUKNMKATK AKi-HeOyab nepelwKkoam B
eNeKTpOHHOMY 0bnaaHaHHI, o nepebysae Nobnum3y.

MpumiTtKa. [onepeaHe NonoxeHHsa HeobxigHe Ans Bigno-
BiAHOCTI B1UMOram cTaHaapTy IEC 60601-1-2 ans npucTpois
rpynu 1, knacy B. OCKinbku eneKkTpoXMBAEHHA TpaHCMITEPa
30IMCHIOETBCA B OaTapel, Ha Noro BUMPOMIHIOBAHHS He
BMMBATUMYTb AXKEpena *MBNeHHA MPUMILLEHHS, @ TaKOX
HEMAE )O[HWX O3HaK Npobnem, NOB'A3aHNX 3 BUKOPUCTaH-
HAM CUCTEMM B XKUTIOBUX MPUMILLEHHAX.

PekomeHpgauii Ta 3asBa BUPOOHMKA — 3aXNCT Bif eNeKTPOMarHiTHUX nepeLuKkon

Bunpo6yBaHHA
Ha CTilKicTb

PiBeHb TecTyBaHHA IEC
60601-1-2:2014

MakcnmanbHi
NpPOrHo3oBaHi
YMOBU BUKOPU-
CTaHHA 3rigHo 3
IEC
60601-1-2:2014

EnektpomarHiTHe cepepno-
BULLle — peKoMeHpauil

EnektpocTtatny- | £8 KB(kV) — KOHTaKT +8 KB(kV) — KoH- | [InA BUKOpPUCTaHHA Y 3B1-
Hu po3pag (ECP) | £2 kB(kV), +4 kB(kV), TakT YalrHUX NOBYyTOBMX, MPOMU-
IEC 61000-4-2 +8 kB(kV), +2 kB(kV), CNOBUX | MeNYHWX YCTaHO-
+15 kB(kV) — nosiTpAa +4 kB(kV), Bax.
+8 kB(kV),
+15 kB(kV) —
NOBITPA
HasepeHi nepe- | 3 Vrus He 3acToco- BrMOra He 3aCTOCOBYETbCA
WwKoau, BuMKnuKaHi | Big 150 klu(kHz) no BY€ETbCA [10 UbOro MPUCTPOIO 3
PY nonamu 80 MIu(MHz) MKVBNEHHAM Bif 6aTapel.
6 Vrums

Y Mexax MpoOMUCIIOBOTO,
HayKOBOro Ta MEAUYHOTO

[ianasoHy
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PekomeHgauii Ta 3asiBa BUPOGHMKa — 3aXICT Bif, eIeKTPOMarHiTHUX nepeLwKkoq

Bunpo6yBaHHsA PiBeHb TecTyBaHHA IEC MakcnmanbHi | EnektpomarHitTHe cepepo-
Ha CTiNKicTb 60601-1-2:2014 NPOrHo3oBaHi BULLEe — peKoMeHaauUii
YMOBU BUKOPU-
CTaHHA 3rigHo 3
IEC
60601-1-2:2014
Big 150 klu(kHz) no
80 MIu(MHz)
LLBmaki enek- +2 kB(kV) 100 kly(kHz) He 3acToco- Brimora He 3aCTOCOBYETbCA
TPUYHI NepexigHi | YacToTa NOBTOPEHHSA BYETbCA [0 LUbOro NpUCTPOIO 3
npouecy abo XKVBNEHHAM Bif baTapel.
Crnecku
IEC 61000-4-4
IMnynbc nepeHa- | JliHis-niHia: +0,5 kB(kVY), He 3acToco- BrMOra He 3aCTOCOBYETbCA
npyrn +1 kB(kV) BY€ETbCA [10 LibOrO NPUCTPOLO 3
IEC 61000-4-5 Paza-3emna: £0,5 kB(KV), XKVBNEHHAM Bif baTapel.

+1 KB(kV), £2 kB(kV)

Mpumitka. Uy —H

anpyra B Mepexi 3MiHHOro CTpyMy A0 NMofadi TECTOBOIO HaBaHTaXEHHH.

MaainHA Hanpyru, | 0% Uy; 0,5 umknu (npw 0°,45°, | He 3acToco- BvmMOra He 3aCTOCOBYETHCA
KOpOTKOYacHe 90°,135°,180° 225° 270°1 | ByeTbCA [10 UbOro MPUCTPOIO 3
nepepriBaHHA 3159 XKVBNEHHAM Bifl 6aTapei.
eHepronocTa- 0% Us; 1 umkn (npwm 0°)

YaHHA N nepenaau | 70 % npotarom 25/30 umknis

Hanpyrv Ha niHiax | (npw 0°)

eNeKTponocTa- 0 % npotarom 250/300

UYaHHA UMKNiB

I[EC 61000-4-11

MarnitHe none 3 | 30 A/M(A/m) 30 A/M(A/m) [nAa BMKOPWCTaHHA y 38U-
4acTOTOI Mepexi YanHWX NOBYTOBWMX, MPOMKI-
MKMBMEHHS CNOBUX | MEANYHNX YCTaHO-
(50/60 Tu(H2) Bax.

I[EC 61000-4-8

Mons 8 GNVXKHIN [EC 60601-1-2:2014, IEC [nAa BMKOpPWCTaHHA y 38U-
30Hi Big obnag- Tabnuusa 9 60601-1-2:2014, | YaliHKX NOOYTOBMX, MPOMU-
HaHHA 6e3apoTo- Tabnuusa 9 CNOBUX | MEANYHNX YCTaHO-

Boro PY 3B'A3Ky
IEC 61000-4-3

Bax.
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PekomeHgauii Ta 3asiBa BUPOGHMKa — 3aXICT Bif, eIeKTPOMarHiTHUX nepeLwKkoq

Bunpo6yBaHHsA
Ha CTilKicTb

PiBeHb TecTyBaHHA IEC
60601-1-2:2014

MakcnmanbHi
NPOrHo3oBaHi
YMOBU BUKOPU-
CTaHHA 3rigHo 3
IEC
60601-1-2:2014

EnekTpomarHiTHe cepepo-
BULLe — peKomeHaauii

Mpumitka. Uy —H

anpyra B Mepexi 3MiHHOro CTpyMy A0 NMofadi TeCTOBOIO HaBaHTaXEeHHH.

BunpomiHioBaHHsA
pagioyacToT
I[EC 61000-4-3

10 B/m(V/m)

Big 80 MIuy(MHz) o

2,7 TTu(GHz)

80% amnnitygHa MoaynaLia
3 yactoToto 1 Kluy(kHz)

10 B/m(V/m)

Big 80 MIy(MHz)
1o 6 [MTu(GHz)
80% amnnitygHa
MoLynALis 3
4acToTOM0

1 kly(kHz)

[MopTaTnBHe 1 MObINbHE
obnaaHaHHsA pafiodacToT-
HOrO 3B'A3KY Ma€ pO3Tallo-
BYBATWCA Bif Oyab-AKOI
YaCTUHW TPaHCMITEPa He
BnKUe, HixK PEKOMEH0-
BaHe NPOCTOPOBE PO3He-
ceHHs (30 cm(cm) (12in)).
Hanpy»keHicTb nons crauio-
HapHux PY-nepenasauis,
BM3HauYeHa eneKTpoMarHiT-
HUM KapTyBaHHAM, Ma€ OyTu
MEHLLa, HXK PiBEHb BIAMOBIA-
HOCTI B KOXXHOMY Aijlarna3oHi
Y4aCToT.

Mon1Be BUHNKHEHHA
nepeLiko nopyd 3 obnag-
HaHHAM, NO3HAYEHVM TaKMM
CYIMBOJIOM:

R

MpumiTKa. Ll noCibHMKIM MOXY Tb 3aCTOCOBYBATHCA He BYCixX CUTyauiax. Ha nowmnperHa EMX Bnnusae
NOMMMHAHHA Ta BiAOUTTA Bif KOHCTPYKLIiN, OO'eKTIB i niogen.

FapaHTia

KomnaHia Medtronic MiniMed, Inc. (abo iHwwa topyanyHa 0coba, 3a3HadeHa Ha eTUKETL|i LaHOro
MPUCTPOIO B AKOCTI BUPOOHWMKa; Aani — “Medtronic MiniMed") rapaHTye nokynuio TpaHcMiTepa
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Medtronic BiaCyTHICTb AedeKTiB maTepiany 1 HeAKICHOrO BUrOTOBAEHHA NPOTArOM OAHOrO (1) POKy 1
3apAQHOro NPUCTPOLO LWOHaMbiNbLIe NPOTAroM oaHoro (1) poKy 3 AHA MNOKYMKM.

MpoTarom TepmiHy Al rapaHTii komnaxia Medtronic MiniMed 3pobuTb 3amiHy abo PEMOHT, Ha BNACHWIA
pO3Cy/l, HECMPaBHOIO TPaHCMiTepPa abo 3apAAHOro MPUCTPOIO BifMOBIAHO A0 YMOB i BUHATKIB,
BMKNALEHVIX Y LIt rapaHTil. [JaHa rapaHTis NOWWPIOETHCA TiNbKI Ha HOBI NPUCTPOI. AKLLO NpoBOAMNaCA
3aMiHa TpaHCMiTepa abo 3apsaAHOrO MPUCTPOI, MOYATKOBUIA rapaHTIHNIA Nepion NPOAOBKEHNI He
byne.

LA rapaHTia BBaXKAETbCA AINCHOIO TiNbKM B pa3i BUKOPUCTaHHA TPAHCMITEpa abo 3apaaHOro NpucTpoio
KomnaHii Medtronic BignosiagHO A0 IHCTPYKLIM BUPOOHWKa. [apaHTia 6e3 obmexxeHb HeaincHa B
HIPKUYEeHaBeAeHNX BUMaaKax:

« [onomka € HacnigkoMm 3MiH abo MofudiKaLin TpaHCMiTepa abo 3apAAHOIO NPUCTPOLD,
BUPOBNEHNX KOPUCTYBaUYeM abo TPETbOK CTOPOHOIO MiCAA AaT MOKYMKM.

+ AKLIO NOLWKOMKEHHA BUHMKIIO BHACNIAOK CEPBICHOO 0OCNYroByBaHHA aO0 PEMOHTY, BUKOHAHOTO
He BUPOBHMKOM, a iHLLIOIO opraHizaLli€lo abo ocoboto.

+ AKLWIO NOLWKOAXKEHHSA BUHWUKIO BHACNIAOK hOpC-MAKOpHUX 06CTaBWH abo iHLLIOT NOAl, BNANHY TN Ha
AKY BUPOOHMK He B 3MO3i.

+ KWIO NMOWKOAXKEHHSA BUHNKIO BHACIAOK HEAOANOro UM HEeMPaBUIbHOTO BUKOPWCTAHHS, B TOMY
unCni: HenpaBubHe 36epiraHHA, NOTPANNAHHA BOAW, Gi3NUHI YLIKOAMKEHHA (HaNpVKnag, NadiHHA).

+ AKLO NOLWKOMPKEHHA BIUHMKIIO BHACNIAOK BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO HE BIAMOBIAHO A0
MapKyBaHH#A BUPODY, IHCTPYKL 3 eKcrnyaTalii abo HOPMATHBHYIX MOBIZOMAEHD.

[laHa rapaHTia JaeTbcAa 0cOOMCTO NEPBMHHOMY MOKYMLEBI. byab-AK1 NPoAax, 30ava B OpeHay,
BMKOPWCTaHHA abo nepeaaya NPOAYKTY, Ha AKWI MOLUMPIOETLCA LA rapaHTis, iHLWOMY KOPUCTYBaYeB|
Befe A0 HeramHoro NPUNNMHeHHA ail Liel rapanTii. LA rapaHTia He NoWnpIoETbCA Ha CEHCOPW MTIIOKO3M
M IHLLT KOMIMIEKTYIoUI.

Byab-aki 0bymoBneHi B i rapaHTil BiALLUKOAYBaHHA € BUUEPMHUMM 1A KOXKHOIO KOHKPETHOrO
Bunaaky. Hi komnaxia Medtronic MiniMed, Hi nocTavanbHyKmM abo AUCTprb'ioTopK He HeCyTb
BiZANOBINANBHOCTI 33 Oyb-AKUI BUMAKOBMM ab0 HABMUCHWI 30UTOK Oyib-IKOTO XapaKTepy abo By,
NepLIONPUYMHOLO AKOTO € OpaK NPoayKTY.

BCi iHWi yMOBW i rapaHTil, 3@ BUHATKOM PErflaMeHTOBaHMX 3aKOHOAABCTBOM AK MPAMO, TaK i
OMnocepeKkoBaHo, BTpayualoTb Cuily. Lle BIgHOCUTBCA | 4O rapaHTiv WOAO TOBAPHOIO CTaHy Ta
NPWAATHOCTI ANA KOHKPETHOI MeTN.

[laHa rapaHTia Haflae NOKyNUEBI KOHKPETHI IOPUANYHI NMPaBa, OfHaK MOKYMNeL|b TaKoXK MOXKe MaTu
npaea, nepeadayeHi MiCLIEBMM 3aKOHOAABCTBOM. LA rapaHTia He BNMBAE Ha 3aKOHHI Npasa MoKy,
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Po3ronoweHHs iHpopMalii woao NnporpaMHOro 3abesneyeHHs 3 BiAKPUTM
BUXiAHUM KOAOM
Y UbOMY AOKYMEHTI BU3HAUYa€ETbCA MPOrpamHe 3abe3neueHHs 3 BiAKPUTM BUXIAHNM KOLOM, AKE MOXe

ByTV OKPEMO BUKNMNKaHe, BUKOHaHe, 38'A3aHe, MoB'A3aHe abo iHLIUM YMHOM BUKOPUCTaHE LMM
NPOLYKTOM.

Take nporpamHe 3abe3neveHHs 3 BiAKPUTAM BUXiIAHM KOAOM HAJAETbCA KOPUCTYBAYUaM 3a NiLieH3i€0
BiZANOBIIHO 71O YMOB i MOOXeHb OKPEMOT yYrofn oA NilleH3ii NporpamMHoro 3abesneyeHHs ns
TaKOro NMPOrpamMmHoro 3abesneyeHHs 3 BigKpUTUM BUXIAHAM KOAOM.

Balue BMKOPUCTaHHA MPOrpamHOro 3abesneveHHs 3 BIAKPUTUM BUXIAHVM KOLOM MOBHICTIO
PerynoBaTUMETLCA YMOBAMM 1 MOSIOKEHHAMM TaKOT NiLleH3IT.

BuxigHWIA/06'EKTHINIA KOA | 33CTOCOBHY NiLlEH3i0 ANA NPOrpaMHOro 3abesneueHHs 3 BIAKPUTAM
BUXiAHMM KOLIOM MOXHa OTPUMAaTV Ha LibOMy CalTi: http://www.ouah.org/ogay/hmac/.
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