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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 / Shqipéria:
O.ES. Distrimed sh.p.k.
Tel.: +355 402270660

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel:+(11)4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia (AM):

Exiol LLC

Tel.: 43749892 00 11
or +374 94383852

Australia:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Tel.: 1800 668 670

Austria / Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: 443 (0) 1 240 44-0

24 - Stunden - Hotline:
0820820 190

Bangladesh (BD):

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

Mobile: (+91)-9903995417
or (+880)-1714217131

Belarus (BY):

Zarga Medica
Tel:+37517 336 97 00
+37529 613 08 08
+37517 21502 89
Helpline: +74995830400

Belgium / Belgique / Belgié:

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

Bosnia and Herzegovina / Bosna i

Hercegovina:

“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

Brazil / Brasil:

Medtronic Comercial Ltda.
Tel: 455 (11) 2182-9200
Atendimento Diabetes 24/7:
0800 773 9200

Bulgaria / bbnarapus:
RSR EOOD

Tel.: +359 888993083
Helpline: +359 884504344

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

Chile:

Medtronic Chile

Tel.: +(9) 66 29 7126

Medtronic Directo 24/7:

+1 2300209750

Medtronic Directo 24/7 (From Santiago):
+(2) 595 2942

China / FhE:

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 / Hrvatska:
Mediligo d.o.o.

Tel.: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144
Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 1 4881120

Czech Republic / Ceska republika:
Medtronic Czechia sr.o.

Tel:+420 233059111

Non-Stop Helpline (24/7):

+420 233 059 059

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

Denmark / Danmark:

Medtronic Danmark A/S
Tel.: +45 3248 18 00



Estonia / Eesti:

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

Finland / Suomi:
Medtronic Finland Oy

Tel: +358 207281 200

Help line: +358 800 164 064

France:
Medtronic France S.AS.
Tel: 4+33(0) 155381700

Germany / Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschéftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Greece / EN\ada:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: 430 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

Hungary / Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Iceland:
AZ Medica ehf
Tel.: +354 564 5055

India:

India Medtronic Pvt. Ltd.

Tel.: (+91)-22-48810700; 48810701
Patient Care Helpline: 1800 209 6777

Indonesia:
Medtronic International Ltd.
Tel.. +65 6436 5090 or +65 6436 5000

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

Israel /18w

Medtronic Trading Ltd.

Tel.: +972-9-9724400

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

Italy / Italia:

Medtronic Italia S.p.A.
Tel:+3902 24137 261

Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica:
Ne verde: 800 60 11 22

Japan / BZ:

Medtronic Japan Co. Ltd.

24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56
BAX K hOZy stkdadt

24 BEREYR— bS5 A2 1 0120-56-32-56

Kazakhstan/Ka3akKcTaH /KasaxcraH:
TOO "MenaTpoHuk KasaxcTaH"

Tel.: +7 727 321 13 30 (Almaty)
KpyrnocyTouHasa nMHWA NOALE PKKM:
8800080 5001

Kosovo / Kosova:

Yess Pharma

Tel.: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

Latin America / América Latina:
Medtronic, Inc.

Tel: 1(305) 500-9328

Fax: 1(786) 709-4244

Latvia / Latvija:

RAL SIA

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

Lithuania / Lietuva:
Monameda UAB

Tel: 4370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia / MakepoHwuja:
Alkaloid Kons Dooel
Tel.: +389 23204438

Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel.: +603 7946 9000



Mexico / México: Russia / Poccua:

Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V. 000 «MeqTpOoHMK»
Tel. (México DF): +(11) 029 058 Tel: +7 495 58073 77
Tel. (Interior): +01 800 000 7867 KpyrnocyTouHas MMHMA NOAAEPKKM:

Medtronic Directo 24/7 (from México DF): 8 800 200 76 36
:A(Sé) % .863.787 24/7- Serbia / Srbija:

e} tronic ]';eito ' Medtronic Serbia D.o.o.
+01800 6811845 Helpline: +381 112095900
Middle East and North Africa: Singapore:

Regona\ Office Medtronic International Ltd.

Tel:+961-1-370 670 Tel: +65 6436 5090

Montenegro / Crna Gora/LlpHa lopa: or +65 6436 5000

Urion d.o.o. . . .
Slovakia / Slovenska republika:

Tel: +382 20 290520 Medtronic Slovakia, s.r.o.

Netherlands, Luxembourg /Nederland, Tel: +421 26820 6942

Luxemburg / Holland, Létzebuerg: HelpLine: +421 26820 6986

Medtronic B.V.

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

Gratis: 0800-3422338

Slovenia / Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 154251 11
New Zealand: 24-urna tehni¢na pomoc:
Medica Pacifica +386 51316560

Phone: 64 9414 0318

Free Phone: 0800 106 100 Spain / Espana:

Medtronic Ibérica S.A.

Norway / Norge: Tel: +34 91 62505 42
Medtronic Norge A/S Fax: +34 91 625 03 90
Tel:+47 67 1032 00 24 horas: +34 900 120 330

Fax:+47 67 1032 10 Sri Lanka (LK):

Philippines / Pilipinas: Swiss Biogenics Ltd.
Medtronic International Ltd. Mobile: (+91)-9003077499
Tel.: +65 6436 5090 or (+94)-777256760

0r +65 6436 5000 Sweden / Sverige:
Poland / Polska: Medtronic AB

Medtronic Poland Sp.z 0.0. Tel.: +46 8 568 585 20

Tel.. +48 22 465 6934 Fax: +46 8 568 585 11
Portugal: Switzerland / Schweiz / Suisse /
Medtronic Portugal Lda Svizzera:

Tel:+351 217245100 Medtronic (Schweiz) AG
Fax: +351 21 7245199 Tel:+ 41 (0) 31 868 0160

24-Stunden-Hotline: 0800 633333

Puerto Rico: Fax Allgemein: +41 (0)318680199
Medtronic Puerto Rico ax Allgemein: +41 (0)
Tel: 787-753-5270 Taiwan / &i&:

Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285

Thailand / Ussinelne:
Medtronic Romania S.R.L l\/lgdtromc (Thailand) Ltd.
Tel: +40 372188017 Tel.: +662 232 7400

Helpline: +40 372188010 Turkey / Tiirkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330

Republic of Korea / CHEH 21 =:
Medtronic Korea, Co,, Ltd.
Tel.: +82.2.3404.3600

Romania / Romania:



Ukraine / YkpaiHa:
TOB «MepaTpoHik YkpaiHa»,

Ninis UiNoaobOBOT NIATPUMKM:

Ten.: 0800 508 300

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

USA:

Medtronic Diabetes Global Headquarters
24-Hour Technical

Support: +1-800-646-4633

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

Vietnam / Viét Nam:
Medtronic Vietnam
Tel.: +84 283 926 2000
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© instructions for use « BxkTe MHCTPYKLMKTE 33
ynotpe6a unv enekTPOHHNUTE MHCTPYKLUMN 33
ynotpeba - Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist
kasutusjuhendit - Pogledajte upute za upotrebu ili
elektroni¢ke upute za upotrebu « Zr. naudojimo
instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcija «
Skatit lietoSanas pamacibu vai elektronisko
lietoSanas pamacibu « lpounTajte ro ynatcTtBoTo 3a
ynoTpe6a nnu npoynTajTe ro eNeKTPOHCKOTO
ynaTcTBo 3a ynotpeba - Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za
upotrebu « O3HaiomTecs 3 iHCTpyKLiaMY i3
3acToCyBaHHA ab0 3 eNeKTPOHHUMM IHCTPYKLIAMM i3
3aCTOCyBaHHA

(e
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L

Caution: consult instructions for use for important
warnings or precautions not found on the label «
BHVMaHMe: BMKTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba 3a
BaXKHW NpeaynpexxaeHnsa Unm npeanasHu MepKu,
KOUTO He Ca onu1caHu Ha eTuKeTa « Ettevaatust! Siltidel
mittetoodud olulisi hoiatusi ja ettevaatusabindusid
vaadake kasutusjuhendist - Oprez: za vazna
upozorenja ili mjere opreza koja se ne nalaze na
naljepnici, pogledajte upute za upotrebu « Démesio!
Svarbius jspéjimus ir informacijg apie atsargumo
priemones, kurie nepateikti etiketéje, zr. naudojimo
instrukcijoje « Uzmanibu! Svarigus bridinajumus vai
informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas nav
noraditi marké&juma, skatiet lietosanas pamaciba. «
BHUMaHMWe: npounTajTe ro ynaTcTBoTo 3a ynorpeba
3a BaXKHV OMOMEHM UN MePKU Ha NPeTNasnBocT
KOW He ce HaBefieHN Ha eTukeTaTa « Oprez: Vazna
upozorenja i mere predostroznosti koji se ne nalaze
na etiketi mozete pronaci u uputstvu za upotrebu
3acTepexeHHA. B iHCTpyKLUiAX i3 3acTOCyBaHHA
MICTATbCA BaXKUBI NONePeAXeHHs 1 3ano6iXHi
3axo[u, He 3a3HayeHi Ha eTUKeTLji




®

Magnetic Resonance (MR) Unsafe « He6e3onacHo
npw MarHuTeH pesoHaHc (MP) «
Magnetresonantskeskkonnas (MR) ohtlik - Upotreba
prilikom snimanja magnetskom rezonancijom (MR)
nije sigurna - Magnetinis rezonansas (MR) nesaugus «
Nav drosiizmantojams magnétiskas rezonanses vidé
+He e 6e36eaHO 3a MarHeTHa pe3oHaHuwja (MR) « Nije
bezbedno za magnetnu rezonancu (MR) « HecymicHo
3 MarHiTHo-pe3oHaHcHot Tomorpadieio (MPT)

)

Do not re-use « He nsnonsaiite noTopHo * Mitte
kasutada korduvalt - Nemojte ponovno
upotrebljavati - Nenaudoti pakartotinai « Nelietot
atkartoti - Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba « Ne
koristiti ponovo « He BuKopucToByBaT! MOBTOPHO

®

Do not resterilize « He crepunusupaiite NOBTOPHO «
Mitte resteriliseerida - Nemojte iznova sterilizirati «
Nesterilizuoti pakartotinai » Nesterilizét atkartoti - [la
He ce cTepunusupa nosTopHo « Nije za ponovnu
sterilizaciju - MoBTOpHa cTepunisaLina 3a6opoHeHa

®

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « He n3nonseaiite, ako
OMaKoBKaTa e MoBPeAeHa, 1 BUXKTe UHCTPYKLUMTE 3a
ynoTpe6a - Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit - Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu « Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir zr. naudojimo instrukcija « Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas pamacibu - [la He ce
ynotpebyBa AOKOJIKY MaKyBatbeTO € OLITETEHO 1
npoyumnTajTe ro ynatcTBoTO 3a ynotpeba « Ne koristite
ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu « He BuKopuctoByBatu B pasi
MOLUKOPKEHHS MaKyBaHHs 1 03HANOMUTUACA 3
iHCTPYKUIAMM i3 3acTOCYBaHHA

Importer « BHocuten « Importija « Uvoznik «
Importuotojas « Importétajs « YBo3Huk « Uvoznik «
ImnopTep




Recyclable, contains recycled content - Moanexu Ha
peLuKnnpaHe, Cbbpa PeLIMKINPaHO CbibpKaHne
+Ringlussevdetav, sisaldab ringlussevéetud materjali
+ Moze se reciklirati, sadrzi reciklirani materijal «
Perdirbama, sudétyje yra perdirbty medziagy «
Parstradajams, satur parstradatus materialus « Ce
peLvKNnpa, COAPKM PELIMKNNPaHN KOMMOHEHTY «
Moze se reciklirati, sadrzi materije koje su reciklirane «
NigxoanTb ANA BTOPUHHOT NepepobKu, MiCTUTb
BTOPWHHY CPOBUHY

Single sterile barrier system « Cuctema c eguH14Ha
crepunHa nperpaga - Uhekordse steriilse barjaéri
stisteem « Sustav jedne sterilne barijere « Vieno
sterilaus barjero sistema « Vienas sterilas barjeras
sistéma « Cctem co eanMHUYHa cTepunHa bapuepa «
Sistem jednostruke sterilne barijere « Cictema
OfIHaPHOrO CTePUIIbHOTO 6ap’epa

Contains biological material of human origin «
Cbabpka 61ONOrMYeH MaTepiian oT YoBELLKN
npowusxof « Sisaldab inimpéritoluga bioloogilist
materjali - Sadrzi bioloski materijal ljudskog
podrijetla « Sudétyje yra biologinés medziagos,
gautos is Zzmogaus « Satur cilvéka izcelsmes
biologisko materialu - Copp»u 6uonowkmn matepujan
op YoBeyKo notekno « Sadrzi bioloski materijal
ljudskog porekla « Mictutb 6ionoriuHnin matepian
TIOACBKOTO MOXOAKEHHSA

Contains human blood or plasma derivatives «
CbabprKa YOBELLKa KPbB VN NPOV3BOAHM Ha
nnasma - Sisaldab inimese vere voi plasma derivaate
Sadrzi derivate ljudske krviili derivate ljudske plazme
« Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
preparaty « Satur cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus - Cojpu YoBeYKa KPB SN NNasmMeHn
nepvatu « Sadrzi derivate krvi ili plazme humanog
porekla « MicTuTb noxigHi KpoBi a6o nnasmu NoguHN

Contains hazardous substances « Cbibp»a onacHu
BellecTBa « Sisaldab ohtlikke aineid - Sadrzi opasne
tvari « Sudétyje yra pavojingyjy medziagy - Satur
bistamas vielas - Copp»u onacHy cynctaHuymu « Sadrzi
opasne supstance « MicTuTb Hebe3neuHi peyoBUHN




Manufacturer « MponssoauTen « Tootja « Proizvodac «
Gamintojas « Razotajs « lMpownssoguten « Proizvodac
Brpo6HMK

<

[ofo]

Country of manufacture - lbpxaBa Ha
npousBoAcTBo « Tootmisriik « Drzava proizvodnje
Pagaminimo 3alies kodas - Razotajvalsts « 3emja Ha
npousBoAcTBo « Zemlja proizvodnje « KpaiHa
BUPOGHMLTBA

Date of manufacture (DoM) - [lata Ha Npou3BOACTBO
(DoM) « Tootmiskuupéev (DoM) - Datum proizvodnje
(DP) « Pagaminimo data (DoM) « Izgatavosanas
datums (Date of Manufacture — DoM) « laTym Ha
npowussoacTso (DoM) - Datum proizvodnje (DoM) «
[laTa BUrOTOBNIEHHA

Open here-OTBOpeTe TyK » Avage siit- Ovdje otvoriti«
Atidaryti ¢ia « Atvért Seit - OTBopu oBae - Ovde otvoriti
- Bigkpusatu TyT

Non-pyrogenic - HenuporeHHo - Mittepirogeenne «
Nije pirogeno - Nepirogeninis « Nepirogéns «
HenwuporeHo - Nepirogeno « AniporeHHo

Use-by date - M3non3gaiite go « Kolblik kuni « Rok
upotrebe « Galiojimo pabaigos data « Izmantot lidz «
Ynotpebnuso po « Upotrebiti do « Tepmin
npuaaTHoCTI

XN K

Fragile, handle with care « Yynnuso, pabotete
BHUMaTenHo « Kergesti purunev! Kdidelda
ettevaatlikult « Lomljivo, pazljivo rukovati - Trapus,
elgtis atsargiai« Plistoss, rikoties uzmanigi - Kpwnuso,
pakyBajTe BHUMaTenHo « Lomljivo, rukujte pazljivo «
Ob6epexHo, Kpuxke

«
«
<y

<_)

Keep dry - Mazete cyxo - Hoida kuivana - Cuvajte na
suhom mjestu - Laikyti sausoje vietoje « Sargat no
mitruma -« [la ce uyBa Ha cyBo MecTo - Drzati na suvom
mestu « beperTu Big BONOrN

XX°C
XX°C XX°F
XX°F

Temperature limit - OrpaHnyeHue 3a Temnepatypara
« Temperatuuripiirang - Ogranicenje temperature «
Temperataros ribos « Temperataras ierobezojums «
OrpaHunuyBatbe Ha Temnepatyparta » Ogranicenje
temperature - TemnepaTypHe o6MeKeHHA




Medical device « MeanLMHCKO YCTPONCTBO «
Meditsiiniseade « Medicinski proizvod « Medicinos
prietaisas - Medicinas ierice  MeuLMHCKO nomarano
» Medicinsko sredstvo « MeguuHuii Bupi6

Unique device identifier » YHukaneH nugeHtndumkatop
Ha ycTpolictBoTo « Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus - Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda « Unikalusis priemonés
identifikatorius « Unikalais ierices identifikators «
EnvHCTBEH MAeHTUMKATOP Ha MOMaranoTo «
Jedinstveni identifikator uredaja « YHikanbHui
ineHTMdiKaTOp BUPOGY

Catalogue number « KaTanoxeH Homep «
Katalooginumber « Kataloski broj - Katalogo numeris «
Kataloga numurs « Katanowku 6poj « Kataloski broj «
Homep 3a kaTanorom

Batch code - MapTuaeH kog - Partii kood - Sifra serije «
Partijos kodas - Partijas kods - Kog Ha cepuja - Sifra
grupe - Kog naprii

Authorized representative in the European Union «
YnbaHomolleH npeactasuten B EBponeickna cbios «
Volitatud esindaja Euroopa Liidus « Ovlasteni
predstavnik u Europskoj uniji « Jgaliotasis atstovas
Europos Sajungoje « Pilnvarotais parstavis Eiropas
Savieniba - OBnacTeH npeTcraBHUK Bo EBponckaTta
yHuja « Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji «
YnoBHOBaXXeHWI NpefCTaBHUK y €BPONencbKomy
Cotosi

CH| REP

Authorized Representative in Switzerland «
YnbnHomolleH npefcrasuten B Lsenuapws
Volitatud esindaja Sveitsis - Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj « |galiotasis atstovas Sveicarijoje «
Pilnvarotais parstavis Sveicé - OBnacTeH npeTcTaBHUK
Bo LiBajuapuija - Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj «
YnoBHoBaxeHW NpeacTaBHUK y LLBenuapii

STERILE|R]

Sterilized using irradiation « CrepunusunpaHo upes
n3ron3BaHe Ha paamnauma « Steriliseeritud kiirgusega
« Sterilizirano zracenjem -« Sterilizuota spinduliuote «
Sterilizéts, izmantojot apstarosanu « CrepunusmpaHo
co 3payetbe « Sterilisano zracenjem « CtepunizoBaHo
i3 3aCTOCYBaHHAM BUMPOMiHIOBaHHA
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One per container/package « EquH B
KoHTelHep/onakoska - Uks seade mahuti/pakendi
kohta « Jedan komad po kutiji/pakiranju « Po vieng
kiekvienoje talpykloje ir (arba) pakuotéje « Viena
vieniba konteinera/iepakojuma - Mo eaeH Bo
cap/nakyBatbe « Jedan u kutiji/pakovanju - OguH Ha
KOHTeNHep/ynakoBKy

Five per container/package - et B
KOHTellHep/onakoBKa « Viis seadet mahuti/pakendi
kohta « Pet komada po kutiji/pakiranju « Po penkis
kiekvienoje talpykloje ir (arba) pakuotéje « Piecas
vienibas konteinera/iepakojuma - Mo net Bo
cap/nakyBatbe « Pet u svakoj posudi/pakovanju
M'ATb Ha KOHTeNHep/yNakoBKy

]

Conformité Européenne (European Conformity).
Device fully complies with applicable European
Union Acts. - Conformité Européenne (EBponeiicko
CbOTBETCTBYE). YCTPONCTBOTO CbOTBETCTBA HAMbB/HO
Ha NPUNOXMMOTO 3aKOHOLATENCTBO Ha
EBponeiickusa cblo3. « Conformité Européenne
(Euroopa vastavusmargis). Seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu digusaktidele. «
Conformité Européenne (Oznaka europske
sukladnosti). Proizvod je potpuno uskladen s
odgovarajuc¢im aktima Europske unije. - Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Priemoné visiskai
atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. «
Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). lerice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. - Conformité Européenne (EBponcka
coobpasHocT).MomaranoTo e LienocHO coobpasHo co
BaXkeuKwuTe 3akoHu Ha EBponckaTa yHuja. «
Conformité Européenne (usaglasenost sa evropskim
standardima). Sredstvo je u potpunosti usaglaseno
sa vazec¢im zakonima Evropske unije. - Conformité
Européenne (BignosiaHictb Bumoram €C). Mpuctpin
NOBHICTIO BiINOBIA€ BUMOraM 3aCTOCOBHIX
AvpeKkTnB EBponericbkoro Cotosy.




English

The Guardian™4 sensor is part of the continuous
glucose monitoring (CGM) system and is
compatible with a Medtronic insulin pump
system that uses the Guardian 4 transmitter.
The sensor converts small amounts of glucose
from the interstitial fluid under the skin into an
electronic signal. The system then uses these
signals to provide sensor glucose values.

Introduction

Sensor assembly

Intended use

The Guardian 4 sensor is a single-use, disposable device intended to be
paired with the Guardian 4 transmitter as part of a continuous glucose
monitoring (CGM) system forthe management of diabetes. The Guardian 4
sensor and transmitter CGM system is a non-adjunctive system that may
replace fingerstick blood glucose readings for treatment decisions.

Indications for use
The Guardian 4 sensor is indicated for single patient use in persons age 2
years and older with diabetes mellitus.

Contraindications

The Guardian 4 sensor has no known contraindications.

Clinical Benefits

The Guardian 4 sensorisa component of the CGM system. The CGM system
provides information regarding current glucose levels and past trends.
That information allows the user to take actions to reduce the frequency
and severity of hypoglycemia and hyperglycemia and increase the
amount of time the user’s glucose levels are within an optimal glucose
range.

Target population
The intended target population for the Guardian 4 sensor includes
children (2 years and older), adolescents, and adults.

Intended Users

The Guardian 4 sensor is intended for personal use by individuals to assist
in the management of their diabetes, or for use by parents or caregivers
who assist these individuals with diabetes management.



User safety
Warnings

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

Do not attempt to connect a transmitter or recorder that is not compatible
with the sensor.The sensoris designed to work with approved transmitters
only. Connecting the sensor to a transmitter or recorder that is not
approved for use with the sensor may damage the components. Refer to a
Medtronic insulin pump system user guide for a list of compatible
products.

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

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

Taking medications that contain acetaminophen or paracetamol,
including, but not limited to fever reducers and cold medicine, while
wearing the sensor, may falsely raise sensor glucose readings. The level of
inaccuracy depends on the amount of acetaminophen or paracetamol
active in the body and may be different for each person. Always check the
label of any medications to confirm whether acetaminophen or
paracetamol is an active ingredient.

Do not expose the sensor to MRI equipment, diathermy devices, or other
devices that generate strong magnetic fields. The performance of the
sensor has not been evaluated under those conditions and may be unsafe.
If the sensor is exposed to a strong magnetic field, discontinue use and
contact a local Medtronic support representative for further assistance.

Always inspect the packaging for damage prior to use. Sensors are sterile
and non-pyrogenic, unless the package has been opened or damaged. If
the sensor packaging is open or damaged, discard the sensor directly into
asharps container. Use of a non-sterile sensor may result in infection at the
insertion site.

Do not allow children to put small parts in their mouth. This product may
pose a choking hazard that can result in serious injury or death.

If a person different from the patient helps with inserting the sensor:



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

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

Place the needle housing directly into a sharps container after sensor
insertion to prevent accidental needlestick injury.

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

If bleeding occurs, do the following:

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

2. Ifbleeding stops, connect the transmitter (or recorder) to the sensor.

If bleeding does not stop, do not connect the transmitter to the sensor
because blood may get into the transmitter connector, and may damage
the device.

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

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

2. Check the site for redness, bleeding,
irritation, pain, tenderness, or
inflammation. Refer to a healthcare
professional for indications on how to
treat the condition.

plastic base

3. Insert a new sensor in a different
location.

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

For medical questions or concerns, contact a healthcare professional.

Serious incident

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the
incident to Medtronic and to the applicable competent authority with
jurisdiction in your locale.

Essential performance

The Guardian 4 sensor performs measurements and estimates blood
glucose concentration and wirelessly communicates glucose information
to the compatible Medtronic insulin pump system.
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Precautions

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

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

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

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

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

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

Risks and side effects

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

Other risks related to sensor use include:

«Skin irritation or other reactions

« Bruising

+ Discomfort

« Redness

« Bleeding

- Pain

« Rash

« Infection

« Raised bump

« Appearance of a small “freckle-like” dot where needle was inserted
« Allergic reaction

« Fainting secondary to anxiety or fear of needle insertion

+ Soreness or tenderness

« Swelling at insertion site

« Sensor fracture, breakage or damage

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

- Scarring

Hazardous substances

Cobalt (CAS No. 7440-48-4) is classified as a carcinogenic, mutagenic, or
toxic for reproduction (CMR) substance of Category 1A or 1B, or as an
endocrine disruptor (ED), and is present in the stainless steel introducer
needle ata concentration >0.1% weight by weight. The benefits have been
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determined to outweigh the risks via applicable medical device
regulations. Please consult with your doctor if you have any questions.

For materials information such as compliance with European Union (EU)
Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals
(REACH), EU Restriction of Hazardous Substances (RoHS), and other
product stewardship program requirements, please visit
www.medtronic.com/productstewardship

Allergens

This product contains nickel or other trace chemicals or both that may
cause an allergic reaction in hyper-sensitive users.

Reagents

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

Remove the sensor

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

Components

One-press serter
1. bump on both buttons
2. thumbprint marking



http://www.medtronic.com/productstewardship

Glucose sensor assembly
1. pedestal

2. needle housing
3.sensor

4. clear liner

1 Sensor base
1. sensor connector
2. sensor snaps

Transmitter

7 First piece of oval tape

2~ 2 |1l.liner1
4

1 a 2. liner 2
1 1)/1
1 s |
/@ 1
1

] Second piece of oval tape

2 T~ 2 |1.liner1
1

a8 ks 1 2. liner 2
1 '1)/1
Pt
1
1

Where to insert the sensor

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

Ages 2-17 years

B |

Upper buttocks Back of the upper arm




Insertion on abdomen for ages 2-17 years has not been
evaluated for accuracy.

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

Ages 18 years and older

]

Back of the upper arm Abdomen

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

CAUTION: Avoid the 5.0 cm (2 in) area around the navel to help make
a comfortable insertion site and to help with sensor adhesion.

For best sensor glucose performance, and to prevent accidental sensor
removal:

- Do notinsert the sensor into muscle, tough skin, or scar tissue.

- Avoid areas that are constrained by clothing or accessories.

- Avoid areas that are located under a belt or waistband.

« Avoid areas subjected to vigorous movement during exercise.

Inserting the sensor

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



Wash hands thoroughly with soap and
water.

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

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

Open the sensor package.

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

tucked tab

Incorrect

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

Correct

e

thumb on thumb-
print marking

Incorrect

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

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

Z

Note: The arrow on the side of the serter

' aligns with the needle inside the serter.
~

arrow

WARNING: Never point a loaded serter toward any body part where
insertion is not desired. An accidental button-push may cause the
needle to inject the sensor in an undesired location, causing minor
injury.

Place the serter on top of the prepared
insertion site.

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

A wWwN

wv

Sensor base

1. sensor snaps

2. sensor connector
3. adhesive tab

4. adhesive liner

5. adhesive pad

If the sensor is inserted without assistance, complete step 13i. If a person
different from the patient assisted with sensor insertion, complete step

13ii.

Patient:

Hold the sensor base against the
skin at the sensor connector and at
the opposite end of the sensor base.
Hold the needle housing at the top
and pull away from the sensor.

OR

Person different from the patient:
Wrap sterile gauze around the
sensor.Hold the sensor base against
the skin at the sensor connectorand
the opposite end of the sensor base.
Hold the needle housing at the top
and pull away from the sensor.
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WARNING: Always watch for bleeding at the insertion site. If bleeding
occurs under, around, or on top of the sensor, apply steady pressure
using sterile gauze or a clean cloth placed on top of the sensor for up
to three minutes. The use of unsterile gauze may cause an infection. If
bleeding does not stop, remove the sensor and apply steady pressure
until the bleeding stops.

)

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

continuing.

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

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

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

&
%
d

Firmly press the adhesive pad against the
insertion site to confirm that the sensor base
remains on the skin.
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Untuck the adhesive tape from under the
sensor connector.

Straighten the sensoradhesive tab so that it lies
flat against the skin.

Applying oval tape

@ Remove the liner marked 1.

Apply the tape as shown and press
down firmly.
P

N3 e

wide part of tape covers
half of sensor base
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Remove liners marked 2 from each
side.

Smooth the tape.

Connect the transmitter to the
sensor.

Note: Wait for the green light

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

Cover the transmitter with the
adhesive tab.

Note: Do not pull the tab too tightly.

To apply a second tape, remove liner
marked 1.
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Apply the second tape in the
opposite direction to the first tape
and place it on the transmitter. Press
down firmly.

wide part of tape covers
end of transmitter and skin

Remove liners marked 2 from each
side.

Smooth the tape.

Note: For details on how to enter sensor settings into a compatible
display device, refer to a Medtronic insulin pump system user guide.

Maintenance
Cleaning

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

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

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

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

Disposal

Dispose of the Guardian 4 sensor according to local regulations for
biohazardous waste, paper, and packaging disposal.

Technical specifications

Approximate dimensions
3.8x6.7x52cm (1.5x2.6x2.0in)
Approximate weight

2.80 g (0.09 02)

Sensor life of use

The Guardian 4 sensor can be used one time and has a maximum life of 170
hours (7 days). The 170-hour life span of the sensor begins when the sensor
is connected to the transmitter.
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bbnrapckn

BbBepeHune

CeH30pbT Guardian™ 4 e yacT oT cucTemata

3a NPOABIKUTENHO TIIOKO3HO MOHUTOPMpPaHe

(NMrM) 1 e cbBMECTMM CbC CUCTEMATa Ha UHCY K-
HoBa nomna Ha Medtronic, kosTo u3non3ea npe-
naBatens Guardian 4. CeH30pbT Npeobpasysa

MasiKy KOnmMyecTBa roKo3a oT MHTepcTuyman-
HaTa TeYHOCT MO KoKaTa B €NeKTPOHEH CUrHar.
Cnep ToBa cucTeMata 13non3Ba Tesn CUrHanu,

3a la NpefoCTaBy CTOMHOCTMTE Ha M3MepeHaTa Moayn Ha ceH3zopa
OT CeH30pa rnKo3a.

I'IpeAHasl-laquwe

CeH3opbT Guardian 4 e ycTpoiicTBO 3a efJHOKpaTHa yrnoTpeba,
npefgHa3sHayeHo fa 6bae caBoeHo ¢ npefasatens Guardian 4 KaTo YacT ot
cmcTema 3a NPOABbIKUTENTHO FI0KO3HO MOHUTOpUpaHe (MFM) 3a KoHTpon
Ha anabeta. Cuctemata 3a MMM Ha ceH3opa 1 npepasaTens Guardian 4 e
CamMoCTOATeSIHA CUCTEMA, KOATO MOXe [a 3aMeHU NokKa3aHuATa 3a
KpbBHaTa 3axap OT KpbBHa Npoba OT NpbCTa NPU B3eMaHe Ha peLleHus 3a
neyeHwue.

MokasaHusA 3a ynoTpe6a
CeH3opbT Guardian 4 e nokasaH 3a ynotpe6a 3a e1H nay1eHT npv xopa
CbC 3aXapeH ArabeT Ha Bb3PacT OT 2 /N MOBEYE FOANHM.

npOTMBOnOKa3aHIIIﬂ

Hama n3BecTHM NpoTMBOMNOKa3aHuA 3a ceH3opa Guardian 4.

KnuHnyHmn nonsn

CeH30pbT Guardian 4 e KOMMOHEHT Ha cucTemata 3a MMM. Cuctemata 3a
MM npepocTaBsa MHOPMaLVA OTHOCHO TEKYLUMTE HIBA Ha FtoKo3aTa 1
MVHanu TergeHumun. Tasm nHpopmaLma No3sonAsa Ha NoTpebutens ga
npeanpriemMe AeicTBUA 3a HamanABaHe Ha YecToTaTa 1 TeXecTTa Ha
XMMNOTMKeMUATA U XMMNeprianKeMusaTa 1 fja yBeNnUm BpemeTo, Npe3 KoeTo
HVBaTa Ha IflloKo3aTa Ha NoTpebuTens ca B pamKuTe Ha ONTUMaNHWA
AManasoH Ha rnoKo3sara.

LieneBa rpyna ot HaceJ/ieHneTo

MpenBuaeHaTta Lenesa rpyna 3a ceHsopa Guardian 4 BktouBa fgeua (Ha n
Haj 2-rOAMLLIHA Bb3PacT), lOHOLM Y Bb3PaCTHU.
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MoTeHumnanHu noTpebuTtenn

CeH30pr Guardian4e npeaHasHayveH 3aimvyHa yn0Tpe6a OTnauneHTn 3a
nognomaraHe Ha KOHTpOJia Ha TeXHUA anabet nnu 3a yn0Tpe6a oT
poavTennnn 6osHOrIegaum, KOUTo UM Nomarar 3a KOHTpOJ/1a Ha avaberta.

BesonacHocT Ha noTpe6uTena
MpeaynpexaeHna

MpoueTeTe Lenvsa HapbYHKIK 3a NOTPe6UTeNs, Npeamn Aa onuTare Aa
noctasuTte ceHsopa Guardian 4. YcTpoicTBoTo 3a noctaBsaHe One-press
(cepTep) (MMT-7512) e edVHCTBEHUAT cepTep, OR06PEH 3a U3MNon3BaHe
Cbc ceH3opa. Hecrna3BaHeTo Ha yKasaHuATa Uy ynotpebata Ha Apyro
YCTPOICTBO 3a MOCTaBAHE MOXe Aa foBeAe O HeMpPaBWIHO MOCTaBAHE,
60/1Ka 1Ny HapaHsaBaHe.

He ce onuTtBaliTe fa cBbp3BaTe NpeaasBaTes UM 3anmncBaLlo YyCTPONCTBO,
KONTO/KOETO He € CbBMeCTMM/0 CbC ceH3opa. CeH30pbT e NPOoeKTMpaH fa
paboTun camo c oaobpeHn npeaasateny. CBbp3BaHETO Ha CeH30pa KbM
npepasaTen Uiv 3anmnceaLLo yCTPONCTBO, KOMTO/KOeTo He e ofobpeH/o 3a
ynoTpeba CbC CeH30pa, MOXKe Aa MOBPEAV KOMMOHEHTUTe. BuxTe
HapbyHMKa 3a NOTPebuTena Ha crcTemMaTa Ha MHCYNHOBaTa MOMa Ha
Medtronic 3a cnMCbK CbC CbBMECTUMU NPOAYKTU.

He n3non3Barite NpOgBbMIKUTENHO MIOKO3HO MOHUTOPMPaHe, ako ce
npuema XvapoOKCUypes, 3BECTHa CbLLO KaTo XMAPOKCKapbaMua.
XuppokcuypesTa ce U3Mon3Ba 3a JlieYeHne Ha HAKOW 3abonABaHWA, KaTo
paK 1 CbproBUAHOKIETbYHa aHeMVA. M3non3BaHeTo Ha XUAPOKCnypen
BOAW A0 NO-BMCOKY NOKa3aHWA Ha M3MepeHa roKo3a B CPaBHeHMe C
nokasaHuATa Ha KpbBHaTa 3axap. [lpnemaHeTo Ha XxnfipoKcnypes, AokaTo
Ce n3Mnon3Ba NPoAgb/IKNTENHO MI0KO3HO MOHUTOPMPaHE, MOXe fia AoBefe
[0 XUNOTNINKEMUA, MPUYMHEHa OT MPEKOMEPHO MofjaBaHe Ha UHCYNNH, 1
3HaYMTENHO MO-BUCOKM NOKa3aHWA B OTUETUTE Ha M3MepeHaTa OT CeH3opa
rnioKo3a oT AeNCTBUTENHNTE NOKa3aHMA Ha KpbBHaTa 3axap.

BriHaru npoBepsBaiiTe eTKeTa Ha BCAKO /IeKapCTBO, KOETO NpuemMare, 3a
[ia Ce yBepuTe fanvi XMAPOKCNypenTa, Unn XMapoKcmKapbamumg, e akTueHa
CbcTaBKa. AKO NpriemaTe XMAPOKCMypes, KOHCYNTrpaiiTe ce ¢
MeAVLMHCKIM Crieumanmncrt. M3nonssante AOMbAHUTENHM NOKa3aHWs OT
rMIIOKOMEp, 33 ja NPOBEPUTE H1BATA Ha rioKo3aTa.

MprembT Ha fleKapcTBa, KOUTO CbAbPKaT aLeTaMmHobeH 1nm
napaueTamor, BKIKUUTENHO, HO HE CaMO, CPEACTBA 3a MOHWXKaBaHe Ha
BICOKa TemrepaTypa v IeKapcTBa 3a HaCTMHKA, [JOKAaTO HOCUTE CeH30pa,
Moxe danlumBo Aa NOBMLIM MOKa3aHUATa Ha U3MEPEHa rnoko3a. HuBoto
Ha HETOUHOCT 3aBICM OT KONNYECTBOTO aLeTaMUHOMEH VN
napawLeTamor, KOeTO [eiCTBa B TANOTO N MOXKeE Aa € PasINuHO 3a BCEKM
yoBek. BuHarn npoBepsBaiiTe eTMKeTa Ha BCUUKM J1eKapCTBa, 3a fa ce
yBepuTe fanu aueTaMruHoeHbT UK NapaLeTamonbT ca akTMBHA
CbCTaBKa.

He n3snaraite ceH3opa Ha AAIMP o6opyaBaHe, AMaTepMUYHM YCTPONCTBA
VNN [PYTY YCTPOWCTBA, KOUTO reHeprpaT CUNIHM MarHWTHU nosneTa.
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Pa6oTaTta Ha ceH30pa NMpwu TaK1Ba YC/IOBMA He € OLieHEHa 1 MOXe fia He e
6e30macHa. AKO CEeH30PBT Obfie N3MOXKEH Ha CUITHO MAarHUTHO MNofe,
npeycTaHOBETE U3MOI3BAHETO MY U Ce CBbPXKETE C MeCTEH NpefCcTaBuTeN
3a noaapbXKKa Ha Medtronic 3a AOMbAHNUTENHO CbAeNCTBME.

BuHarn npoBepsBaiiTe onakoBKkaTa 3a nospeaa npeau ynorpeba.
CeH30pUTe Ca CTEPWSTHMN 1 HEMMPOTEHHM, OCBEH aKO OMaKoBKaTa e
OTBOPEHa MY NoBpeAeHa. AKO OMakoBKaTa Ha CEH30pa e OTBOPeHa Unn
noBpefeHa, M3XBbPETE ro ANPEKTHO B KOHTEMHEP 3a OCTPY OTNaabLK.
113n0on3BaHeTO Ha HECTEPUNIEH CEH30P MOXe Aa AOBeAe A0 UHOEKUUA HA
MSACTOTO Ha MOCTaBsHe.

He no3ssonsABaiTe Ha AeLia Aa NOCTaBAT MaSIKM YacTu B ycTaTa cu. To3u
NpoAyKT MoXe Aa NpefcTaBiABa ONacHOCT OT 3a/laBAHe, KOETO MOXe Aa
[OBefe 10 CePUO3HI HapaHABaHWA WU CMBbPT.

Ako APYr YOBEK, pa3ninyeH OT NauyneHTa, nomara npn noCTaBAHETO Ha
CeH3opa:

+ BuHaru HoceTe pbKaBULM 3a NOCTaBAHe Ha ceH3opa. KbM ceH3opa e
npukpeneHa npubupatla ce urna. Moxe fa Bb3H1KHe MUHUMANHO
KbpBeHe.

« [lokpwuiiTe ceH30pa CbC CTepuHa MapA, 3a Aia M3BaAnTe Kopryca Ha
urnata ot ceHsopa.

Cnep KaTo NoCTaBuTe CEH30Pa, CIIOXKETE KOPMyca Ha 1riaTa QUPEKTHO B
KOHTENHep 3a oCTpy NpeameTH, 3a Aa NPeAoTBpaTUTe CyyaiHo
HapaHsBaHe c urnara.

CnepieTe 3a KbpBeHe Ha MACTOTO 3a NoCTaBAHe (Mof, OKONO UK BbPXY
ceH3opa).

AKO Bb3HUKHE KbpBeHe, HanpaBeTe CIeHOTO:

1. Mpunoxete paBHOMePEH HaTUCK CbC CTEPUITHA MapAA UKW YncTa
Kbpra, NoCTaBeHa BbpXy CEH30pPa, 3a 0 TPU MMHYTU. YNoTpebaTta Ha
HecTepuiHa Mapna Moe fja MPUUNHN MHGeKLMA Ha MACTOTO.

2. AKO KbpBEHETO Crpe, CBbpKeTe npeaasaTens (Mnu 3anncBaLloTo
YCTPOWCTBO) KbM CEH30pa.

AKO KbPBEHETO He Crpe, He CBbP3BalTe NpeAaBaTens KbM CEH30pa,
3aLL0TO KPbBTA MOXeE Aa MomnajHe B KOHEKTOPa Ha NpefasaTess 1 MoXe Aa
noepean yCTponCTBOTO.

AKO KbpBeHeTO NpoAbKaBa, NPUUUHABA
npekomepHa 60nKa unn guckoMdopT, unm e
3HAUMTETHO BUAMMO B NJIaCTMacoBaTa OCHO-
Ba Ha CeH30pa, HarnpaseTe CJIE[HOTO:
1. MpemaxHeTe ceH30pa U NPOgbIIKeTe
Aa npunarate NOCTOAHEH HATUCK, OO~
KaTo KbpBEHETO cripe. M3xebpneTe
CEH30pa B KOHTENHEP 3a OCTPW OTrna-
abun.

nnacTtmacoBa OCHOBa
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2. MNpoBepeTe MACTOTO 3a 3a4epBABaHe,
KbpBeHe, pa3apasHeHuie, 6onKa, yyBc-
TBUTENHOCT MK Bb3naneHne. O6bpHe-
Te ce KbM MeANUMHCKI CNeLuanmncT 3a
yKa3aHUA Kak Aa fekyBaTe CbOTBETHO-
TO CbCTOSIHME.,

3. lMocTaBeTe HOB CEH30P Ha PA3/INYHO
MACTO.

Mpwv BBNPOCU UK NPUTECHEHUSA, CBbP3aHK C ynoTpebaTa Ha CceH3opa, ce
CBBPXKETE C MEeCTEH NpeacTaBUTeN 3a NoaapbKKa Ha Medtronic 3a
cbaencTeme.

3a MEAMLMHCKY BbMPOCK UIIN NPUTECHEHNA CE CBbPXKETE C MeAULIMHCKN
Cneuranucr.

Cepuno3eH NHUNAEHT

AKO Bb3HUKHE Cepro3eH NHLMAEHT, CBbP3aH C yCTPOWCTBOTO, He3abaBHO
[IOKnaaBanTe 3a nHumaeHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHMA KOMMETEHTEH
opraH C PUCANKLMA BbB BalLNA PETVIOH.

CobLiecTBeHa epeKTUBHOCT

CeH3opbT Guardian 4 n3ebpluBa U3MepBaHKA 1 OLEHABA
KOHLIEHTpaLMATa Ha KpbBHa 3axap v 6e31MuHo npegasa nHdbopmaus 3a
rfloKO3aTa Ha CbBMeCTMaTa CCTeMa Ha MHCYNMHOBAaTa Nomna Ha
Medtronic.

MpepnasHu mepKn

M3muiiTe pbLieTe CbC canyH 1 BOAa NPeAn NOCTaBAHe Ha CeH3opa
Guardian 4, 3a fa npegoTBpaTHTe NHPEKLMA Ha MACTOTO.

He noctaBawnTe ceH3opa npe3 neHTa. [ocTaBAHETO Ha CeH30pa Npe3 fieHTa
MO>e fia AoBeAie A0 HEMPaBUITHO NOCTaBAHE N GYHKLMOHMPaHe Ha
ceH3opa.

M3non3Bariite camo cnvpT, 3a Ja NOArOTBMTE MACTOTO 3a MOCTaBsAHe.
13non3BaHeTo Ha CNMPT 3a NOArOTBAHE HAa MACTOTO 3a MOCTaBsAHE
rapaHTMpa, e BbPXY KOXKaTa He e OCTaHaso 3aMbpCcABaHe.

Pe,qual?lTe MACTOTO 3a NOCTaBAHE Ha CEH30pa TaKa, Ye MecCTaTa fa He
6bpat NPEeKOMEPHO 1N3N0NI3BaHN.

He nouncTBanTe, He CTepunusmparite NOBTOPHO U He Ce OoNuTBanTe Aa
13BaAuTe Urnata oT Koprnyca 3a urnata. Moxe aa Bb3HUKHE ClyyaliiHoO
yboxaHe c urnata uam nyHKUums.

He n3nonsgaite ceH3opuTe NOBTOPHO. TOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha
CeH30p MOXe Aa NPUUYMHU NOBPeAa Ha NOBbPXHOCTTa Ha CeH30pa 1 Aia
AoBefie 1O HETOYHU CTOMHOCTY Ha FI0K03aTa, pa3ApasHeHne Ha MACTOTO
Uy MHGeKLUA.
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PuckoBe n cTpaHnyHun edpekTn

MMaseTe ceHsopa Guardian 4 Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a Aeua. CeH3opbT
MO>e ja NpeACcTaBsiABa ONacHOCT OT 3aiaBAHe, KOETO MOXKe Aa oBee 40
CEPUO3HN HAPAHABAHWA WU CMbBPT.

[pyru puckose, cBbp3aHu C ynoTpebaTta Ha CEH30pa, MOXKe fja BKIOYBaT:
+  KoxHo paspapasHeHvie unu apyru peakumm
« [locuHnasaHe
«  [nckomdopT
- 3ayepBsABaHe

- KbpBeHe

- bonka

. O6pus

« WHobekuma

- [loBpgurHaTa n3gatrHa

- [losABaTa Ha mMaska TouKa, NofobHa Ha ,JlyH1uKa", Ha MACTOTO Ha
BbBeXAaHe Ha urnarta

- AnepruyHa peakums

- [lpunagbk BcneacTsme Ha 6e3M0OKONCTBO MNN CTpax OT NOCTaBAHETO
Ha nrnata

« bBonesHeHOCT UM YyBCTBUTENHOCT

« [lopyBaHe Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHEe

- (MpakTypa Ha CeH30pa, cuynBaHe Unu nospeaa

«  MUHUMaNHM NPBCKN KPbB, CBbP3aHM C OTCTPaHABAHE Ha uUrnarta Ha
ceH3opa

«  OcTaTbyHO 3auepBABaHE, CBbP3aHO C NENW0 UMW NEHTU, U U [iBETE

- benesn

OnacHu BewecTBa

KobanTbT (CAS N2 7440-48-4) ce KnacuduLmpa Kato KaHLeporeHHo,
MyTareHHO 1M TOKCUYHO 3a penpoaykumaTa (CMR) BelecTso oT
kaTeropua 1A unu 1B, nnun Kato eHpoKpuHeH paspywmuten (ED) n
NpUCbCTBa B KOHLeHTpauma > 0,1% Terno Ha Terno B urnata Ha
MHTpOAIOCEpa OT Hepbx/Aaema CToMaHa. Ypes npunoxumute
pasnopenbu 3a MeANLIMHCKUTE YCTPONCTBA € YCTaHOBEHO, Ye Non3ute
HafBuLWaBaT prckoBeTe. KOHCynTupaiiTe ce C BalluaA iekap, ako umate
HAKaKBW BbNPOCK.

3a HpopmaLma OTHOCHO MaTepuannTe, KaTo HaNnpPYMep CbOTBETCTBUE C
PernameHTa OTHOCHO perncTpaumaTa, oLueHKaTa, paspellaBaHeTo 1
orpaHuyaBaHeTo Ha xumnkanu (REACH) B EBponerickna cbio3 (EC),
[inpekTBaTa OTHOCHO OFpaHUYeHKEeTO 3a ynoTpebaTta Ha onpefeneHn
onacHu Bewectsa (RoHS) B EC 1 gpyru nsnckBaHuA Ha nporpamara 3a
ynpaBneHune Ha NPoayKTU, MONs, moceTeTe
www.medtronic.com/productstewardship
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AnepreHun

To3u NpofyKT CbABbPKa HUKEN UK CIeAn OT APYTU XUMUKaNW, U KakTo
HVIKen, Taka 1 ciem oT APYrv XMMUKan, KOUTO MOXKe fla MPUUNHAT
anepruyHa peakuysa Npu CBPbXUYyBCTBUTENHN NOTpebuTteny.

PeakTusu

CeH30pbT Guardian 4 cbabpika ABa OMONOrMYHN peakTrBa: MIOKO3Ha
oKcuAasa 1 YoBeLLKM cepymeH anbymumH (HSA). Inioko3HaTa okcupasa ce
nonyuasa oT Aspergillus niger 1 e npoussefieHa B CboTBETCTBME C
VHAYCTPUANHUTE U3NCKBAHWA 3a eKCTPaKLUA 1 NPeUnCcTBaHe Ha eH3MMM
3a 13Mo3BaHe B AVArHOCTUYHW, UMYHOAUArHOCTUYHN 1
6110TeXHONOTNYHN MPUNoXKeHUA. i3non3saHnAT B ceH3opa HSA ce cbcTon
OT MpeymncTeHa 1 n3cyllieHa anbymrHoBa ppakyua V, nonyyeHa ot
NacTbOPU3MpPaH YOBELLKW CepyM, OMPEXeHa C rnyTapanaexua. 3a
NPOV3BOACTBOTO Ha BCEKM CEH30p Ce 13MoN3BaT NpUbAN3NTENHo 3 ug
rMI0KO3Ha oKcmaasa u npubnusntenHo 10 ug HSA. HSA e opobpeH 3a
MHTpaBeHO3Ha MHY3MA NPY XOpa B MHOTO MO-TofIeMy KONMYecTBa oT
M3MOoN3BaHMTE B CEH30pa.

OTcTpaHsiBaHe Ha CeH3opa

3a pa cmeHuTe ceHsopa Guardian 4, n3knioueTte NpeAaBaTena OT CEH30Pa,
KaKTO e OMMCaHO B HapbUHVKa 3a NOTpebuTens Ha npeaasaTens
Guardian 4. BH/maTenHo nsgbpnariTe ceH3opa oT TANIOTO, 3a Aa ro
oTCTpaHuTe. M3xBbprieTe ceH30pa B KOHTEMHep 3a OCTPU OTNaabLm.

KomnoHeHTMN

YcrporictBo 3a noctaBaHe One-press (ceptep)
1. Mi3paTuHa Ha Bcekw oT ABaTa 6yToHa
2. MapK1poBKa C NPbCTOB OTMeYaTbK

_
N

Mopayn Ha rnIoKO3HWA CEH30p
1.MocTraBKa

2. Kopnyc Ha urnata

3. CeH3op

4. TIpo3payHo 3aLMTHO NOKpUTNE
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1 OcHoBa Ha ceHsopa
1. KoHekTOp Ha ceH3opa
2. DuKcaTopu Ha CeH30pa

MNpepasaTen

1 [MbpBa oBanHa fieHTa
2 2 1. 3awutHo nokputue 1
2. 3aWmMTHO NnokpuTtune 2

Bropa oBanHa neHra
2 2 1. 3awuTHO nokputue 1

2. 3awWuTHO NoKpUTHe 2
b

N

Kbpe pa nocraBute CeH30pa

I/I36epeTe MACTO 3a NOCTaBAHE 3a CbOTBETHATa Bb3pacToBa rpyna.
OpueHTupanTe ce KbM 3aLLpUXOBaHUTE 30HM 1 ce yBepeTe, Ye Ha MACTOTO
Ha NoCTaBAHE Ma AOCTAaTbYHO KONINYECTBO Ma3HUHN.

Bb3pacT 2-17 rognHn

B |

I’opHa 4acT Ha cefanuvuleTo 3aAHa CTpaHa Ha ropHaTa YacT Ha pbKaTa

MocTaBsAHeTO B KOpeMHaTa 06/1acT Npwv NauneHTn Ha
Bb3pacT OT 2 40 17 roAVHM He € OL|eHEHO 3a TOUYHOCT.
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3abenexka: [ocTaBsAHETO B ropHaTa 4acT Ha cefjanuLLeTo TpsbBa fJa e
B ropHaTa TpeTrHa Ha celanviyHaTa obnact. Moxe fia e Heo6xoAMMO
CbAeNCTBUE OT APYT YOBEK 3a NOCTaBAHE Ha CeH30pa OT 3afHaTa
CTpaHa Ha ropHara 4acT Ha pbKaTa Uv B ropHaTa 4acT Ha
cepanueTo. AKo He e HEOOXOANMO CbAENCTBIE, U3MON3BAHETO Ha
ornefano Moxe Aa 6be NnosiesHo NPy CaMOCTOATENHO MOCTaBAHE.

Bb3pacT 18 roguHun 1 noseye

/]

3agHa CTpaHa Ha ropHaTa 4acT Ha

KopemHa obnact

MocTaBAHETO B ropHaTa yacT Ha CeaanuLLeTo npw na-
LVEHTU Ha Bb3PACT Hag 18 roauHN He e OLEHeHO 3a
TOYHOCT.

BHUMAHME: /136arBaiiTe 30HaTa ¢ gnameTbp 5,0 cm (2 in) okono
nbMa, 3a a oCUrypute yao6HO MACTO 3a MOCTaBAHe 1 Ja Noaobpute
NpUNenBaHETO Ha CeH30pa.

3a Hali-Ao6pOo U3MepBaHe Ha rMIoKo3aTa OT CeH30pa 1 3a
npesoTBPaTABAHE Ha CyyaiiHO OTCTPaHABAHE Ha CEH30pa:
« He nocraesiiTe ceH30pa B MyCKyJl, TBbPAA KOXa Uin LIMKATPUKC.
-« W36sargaiiTe 0611acTy, KOUTO CE NPUTMCKAT OT APEXM UMM AKCECOAPMW.
«  W36areante 06nacTu, KOUTO Ca Pa3NONOKEHU MO KOTaH UK NOSC.

+  W36AarBaiiTe 0611acT, KOUTO Ce M3NAraT Ha MHTEH3UBHO ABVKEHE MO
Bpeme Ha GpU3nYecKo HaToBapBaHe.

MocTraBAHe Ha ceH30pa

NPEAYNPEXXAEHWUE: BuHarn HoceTe pbKaBuLm, KOrato nocraBate
ceH3opa Ha ApYr YOBEK, 3a fla U3berHeTe KOHTAKT C KPbBTa Ha
nayumeHTa. Moxke Aa Bb3HNKHE MUHUMANTHO KbpBeHe. KOHTaKT ¢
KPbBTa Ha NMaLMeHTa MoXe Aa MPUYnHM MHbEeKLMA.
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M3munTe ctapatenHo pbLeTe cu CbC
canyH v Boja.

I/I36epeTe MACTO 3a NOCTaBAHE, Ha Koe-
TO Ma AOCTaTb4YHO KONTINYECTBO Ma3HU-
Ha.

MouncTeTe MACTOTO Ha MOCTaBAHE CbC
cnupT. OCTaBeTe 30HaTa Aa U3CbXHe Ha
Bb3ayX.

OTBoOpeTe OnakoBKaTa Ha ceH3opa.

3axBaHeTe NocTaBKaTa 1 U3BageTe rto-
KO3HMA CEH30P OT ONaKOBKaTa. MocTa-
BeTe NoCTaBKaTa BbpXy YMCTa, paBHa
NOBBPXHOCT, KaTO Hanpumep maca.
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n MpasunHo HenpasunHo ~ YBepeTe ce, ue anxe-
3UBHVAT OTPA3BK HA

ceH30pa e nocTaBeH
nog KoHeKTopa v Gpuk-
catopuTe Ha ceH3opa.

BTbKHAT OTPA3bK

MpasunHo HenpasunHo ~ 3@XBaHeTe cepTepa c

eflHaTa PbKa, KaTo
nocTaBuTe nanew Bbp-
Xy 0603HaUYeHMeTo ¢
NPbCTOB OTMEYaTHK.
MpbcTnTe He TpPAbBa Aa
IOKOCBAT OyTOHMTE Ha
cepTepa.

naney Bbpxy
0603HayeHneTo C
npbCTOB
oTnevaTbK

MputucHete ceptepa
BbPXY NOCTaBKaTa, Ao-
KaTo ocHoBaTa My
3acTaHe paBHO HaMaca-
Ta 1 ce uye LpaKBaHe.

38



B

\ MocraseTe BaTa NpbC-
Ta Ha eflHaTa C1 pbKa

B OCHOBaTa Ha NoCTas-
KaTa. C ipyraTa pbKa
XBaHeTe cepTepa 1 ro
ApbrHeTe Harope.

Z

cTpenka

3abenexka: CTpenkata OTCTpaHu Ha cepTepa
Ce NnoapaBHsBa C Urnarta BbTpe B cepTepa.

NPEAYNPEXXAEHUE: Hukora He HacouBaliTe 3apeeH cepTep Kbm
4acT OT TANOTO, B KOATO MOCTaBAHETO He e XenatenHo. HesonHoTo
HaT1CKaHe Ha GYTOH MOXe Aa JoBEE A0 MHXKEKTUPaAHE Ha CEH30pa Ha
HeXenaHo MACTO 1 Aa MPUYMHM JIEKO HapaHABaHe.

| %

lMocTaBeTe cepTepa BbpXy MOATOTBEHOTO
MSACTO 3 MOCTaBsHE.

B

HatucHerte n ocBo6o-
[eTe eqHOBPEMEHHO
[nBara 6yToHa Ha cep-
Tepa. Mpogbmkerte fa
ObpPXKnTE cepTepa Bbp-
Xy MACTOTO 3a NOCTaBsA-
He B NpOAbIIXKeHe Ha
neT CeKyHAMN Un nose-
ue, 3a a MOXe Nenuno-
TO [ia 3aNenHe KbM KO-
xata.

. |
2




MNoBaurHeTe n oTCcTpaHeTe cepTepa OT
MACTOTO 3a noctaBsaHe. [pbcTuTe He
Tpﬂ6Ba Aa HaTuCKat 6yTOHl/ITe, AOKaTo
nopauraTe ceprtepa.

OcHOBa Ha ceH3opa

1. DuKcaTopu Ha ceH3opa

2. KoHeKTop Ha ceH3opa

3. Aaxe3nBeH OTPA3bK

4. ALXe31BHO 3aLUMTHO NOKpUTUE
5. Aoxe3nBHa NoasioxKa

AKO CeH30pbT ce NoCcTaBA 6e3 CbAeNCTBIE, U3NbAHETE CTbMKa 13i. AKO
LpYyr YOBEK, pa3nnyeH OT NaLueHTa, MoMara 3a NoCTaBAHETO Ha CEH30p,

n3nbaHete crbrnka 13ii.

MauwneHT:

[JpbXTe ocHoBaTa Ha ceH30pa Bbp-
Xy KOKaTa Nnpu KOHeKTopa Ha CeH-
30pa 1 B CPELLYNONIOXKHUA Kpal Ha
OCHOBaTa Ha CeH30pa. XBaHeTe Kop-
nyca Ha urniaTa Ha Bbpxa 1 6aBHO ro
n3gbpnanTe oT ceH3opa.

nnm

Lpyr 4oBekK, pasnuyeH ot nayueHTa:
YBWi1Te CeH30pa CbC CTEPUNTHA Map-
nA. pbXKTe ocHoBaTa Ha ceH3opa
BbPXY KOXaTa Npu KOHEKTopa Ha
CeH30pa U B CPELLYMNONOXKHUA Kpal
Ha OCHOBaTa Ha CeH3opa. XBaHeTe
Kopryca Ha urnata Ha Bbpxa 1 6as-
HO ro U3gbpnaiTe OT ceH3opa.
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MPEAYNPEXAEHWUE: BuHarn cnepeTe 3a KbpBeHe Ha MACTOTO 3a
nocraBsHe. AKO Bb3HUKHE KbpBeHe Mof, OKOJO Ui BbPXY CEH30pa,
NpuUnoKeTe NOCTOAHEH HATNCK CbC CTEPUIHA Map/iA U YACTa Kbpna,
NocTaBeHa BbpPXy CEH30pPa, 33 A0 TPU MUHYTU. YnoTpebaTa Ha
HecTepuIHa Mapsa MOXe Aa NPUYMHN UHGEKLMA. AKO KbPBEHETO He
cnunpa, NpemaxHeTe CeH30pa U NPUNoXKeTe NOCTOAHEH HAaTUCK, LOKATO
KbPBEHETO cripe.

)

3abenexka: 13non3BaHeTo Ha afXe3BHN NPOAYKTU CIIef MOCTaBsAHE,
kaTto Skin Tac™*, B JOMbAHEHME KbM OBaJIHATa JIEHTA, € MO XenaHune. AKo
n3non3gate JOMbIHUTENIHN CNenBaLLy MPOAYKTU, HAHeCceTe I BbpXy
Ko»KaTa nof aaxesvBHaTa NOANIOXKKa, NPeAn Aa NpemaxHeTe 3alUTHOTO
nokputune. Bbpxy aixe3viBHaTa NOANOKKA MM KOXaTa OKONO OCHOBaTa
Ha CeH30pa CbLLI0 MOXe Aia Ce HaHacAT cnenBalym npoayktu. OctaBete
npoayKTa fja U3CbxHe, Mpean Aa NPoAbIKMTE.

OTcTpaHeTe agxe3nMBHOTO 3aLWMTHO NOKpUTHE
13MoA afixe3vBHaTa NogJsioxKa. MzgbpnaiTe
3aLlMTHOTO NMOKPUTIE OT CEH30pPa, KaTo ro Npu-
ObprKaTe 651130 o KoxaTa. He gbpnaiite ceH-
30pa, [OKATO NpemaxBaTe 3aLUTHOTO NOKPU-
Te.

3abenexka: He npemaxsarite NpunensaLoTo
3alNTHO NOKPUTKE OT NPAaBOBIbJIHNA aaxe-

MpuTrCcHeTe 34paBo aaxe3vBHaTa NOANOKKa
KbM MACTOTO Ha MOCTaBsAHe, 3a Aja Ce yBepuTe,
ue OCHOBATa Ha CEH30pa OCTaBa BbPXY KOXarta.

\ z -~
31BEH OTPA3bK. TO3U OTPA3BK Ce U3MOs3Ba
3a 3aKpenBaHe Ha npefaBaTesia Ha NO-KbCeH
eTarn.
3abenexka: AKo 0CHOBaTa Ha CeH30pa ce aBun-
XN, NPUTNCHETE OCHOBATa Ha CEH30pa Hagony.
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M3gbpnarite agxe3vBHaTa ieHTa U3nog KOHeK-
TOpa Ha ceH3opa.

M3rnapete apxe3nmBHMA OTPA3bK Ha CEH30pPa, 3a
Aa npunerHe paBHO BbpXy KOXaTa.

MocTraBAHe Ha OBanHa NeHTa

n MNpemaxHeTe 3alWMTHOTO NOKPUTHE,
%} o3HayeHo c 1.

n MocTaBeTe NeHTaTa, KakTo e noKasa-
HO, N HAaTUCHEeTe CUJTHO Haaony.
X P
%

LnpoKaTa YacCT Ha NeHTaTa
NOKpMBa NonoBMHata ot
OCHOBAaTa Ha CeH30pa
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lNpemaxHeTe 3aWMTHUTE NOKPUTUSA,
O3Ha4eHu C 2, OT BCAKa CTpaHa.

WM3rnagete nenrara.

CBbpKeTe NpefaBaTesia KbM CEH30-
pa.

3abenexka: M3uyakaiite 3eneHuaT
CBET/IVHEH MHAMKATOP Ha npefaBa-
TeNns aa NPUMUrHe. AKO 3efleHnAT
CBET/IVIHEH MHAMKATOP He NpUMUr-
Ba, BUXKTe pasgena ,OTcTpaHsaBaHe
Ha HeM3npaBHOCTW" B HAPbYHMKA
3a NOTpebuTens Ha NpeaasBaTens
Guardian 4.

[MoKpwniiTe NpepaBaTens C aaxe3ns-
HMA OTPA3DBK.

3abenexka: He fbpnaiiTe oTpsA3bKa
TBbPAE CUIHO.

3a fja nocTaBuTe BTOpPA JIeHTa,
npemaxHeTe 3alUTHOTO NOKPUTHE,
o3HayeHo c 1.
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Cnoxete BTOpaTa JieHTa B MPOTUBO-
MONOXHa NoCOoKa CnpAmMo NbpBaTa
JIeHTa n A nocTaBeTe BbpPXy npefasa-
TenA. HatucHete cunHo Hapony.

LUIMpOKaTa YacT Ha JieHTaTa
noKpuBa Kpas Ha
npefasaTena u Koxata

I'IpeMaXHeTe 3alWNTHUTE NOKPUTKA,
O3HayeHu C 2, oT BCAKa CTpaHa.

M3rnagete nenrara.

3abenexka: 3a NoApO6HOCTN KaK [la BbBeAeTe HaCTPOMKNTE Ha
CeH30pa B CbBMECTVIMO YCTPOCTBO 3a NMOKa3BaHe BUXTE HapbYHUKa
3a noTpebuTens Ha crucTemaTta Ha MHCYNMHOBa nomma Ha Medtronic.

MopapbxKKa
MouncrBaHe

CeH3opbT Guardian 4 e ycTpoiicTBO 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba. He ce
N3MCKBA MOYNCTBAHE WY NOAAPBKKA.
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CbxpaHeHune

BHUMAHME: He 3ampas3sBaliTe ceH30pa 1 He ro CbXpaHsABanTe Ha
npsAKa CTbHYeBa CBET/IMHA, NPV eKCTPEMHM TemnepaTypu unm
BJIa>KHOCT. Te3u ycroBuA Moxe Aia MoBpeAAT ceH3opa.

CbxpaHABaWTe CeH30puUTe Camo Npwu CTariHa TemnepaTypa o1 2 °C go 27 °C
(36 °F no 80 °F).

M3xebprieTe ceHsopa cnep gatata ,M3nonssaite 40", nocoyeHa Ha
eTMKeTa, aKo OMaKoBKaTa e NMoBpeAeHa v ako nnombara e cuyneHa.

N3xBbpnsaHe

M3xBbpneTe ceHzopa Guardian 4 cnopea MecTHUTE pasnopenbm 3a
N3XBbPJISIHE Ha 6UONOTMYHO OMaCHN OTNaAbLM, XapTUA 1 OMaKOBKMU.

TexHnueckun cneyuunKaumnmn

MpubnusnTenHn pasmepu
3,8x6,7x52cm (1,5x2,6x2,0in)
Mpu6nusuTenHo Terno

2,80 g (0,09 yHUMM)

CepBu3eH XKNBOT Ha CeH30pa

CeH30pbT Guardian 4 moxe fia ce M3non3Ba eAHOKPATHO 1 MMa
MaKcumaneH xunBoT oT 170 yaca (7 gHw). 170-yacoBaTta NPOABIKNTENHOCT
Ha XMBOTa Ha CEH30pa 3aMnoyBa, KOraTto CEH30PBT Ce CBbPXKE KbM
npepasaTens.
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Sensor Guardian™ 4 on osa gliikoositaseme
pideva jalgimise (CGM) stisteemist ning Ghil-
dub ettevotte Medtronicinsuliinipumbasistee-
miga, mis kasutab saatjat Guardian 4. Sensor
teisendab nahaalusest interstitsiaalvedelikust
parinevad vaikesed glikoosikogused elektroo-
niliseks signaaliks. Seejarel esitab siisteem nen-
de signaalide pohjal sensori gliikoositaseme
véértused. Sensori komplekt

Sissejuhatus

Kavandatud kasutus

Sensor Guardian 4 on UGhekordselt kasutatav dravisatav seade, mis on
mdeldud sidumiseks saatjaga Guardian 4 osana diabeediravi haldamiseks
kasutatavast glikoositaseme pidevajalgimise (CGM) sisteemist. Sensorist
ja saatjast koosnev CGM-i slisteem Guardian 4 on iseseisev slisteem, mis
voib asendada ravi puudutavate otsuste tegemisel vere gliikoositaseme
mootmist sormeotsast voetava vereproovi abil.

Kasutusndidustused

Sensor Guardian 4 on ndidustatud kasutamiseks tihel 2-aastasel voi
vanemal diabeediga patsiendil.

Vastundidustused

Sensoril Guardian 4 puuduvad teadaolevad vastundidustused.

Kliinilised eelised

Sensor Guardian 4 on CGM-i siisteemi komponent. CGM-i siisteem annab
teavet hetke gliikoositaseme ja varasemate trendide kohta. See teave
voimaldab kasutajal votta meetmeid hiipoglikeemia ja hiipergliikeemia
esinemissageduse ja raskusastme vahendamiseks ning pikendada aega,
mille jooksul kasutaja gliikoositase jadb optimaalsesse vahemikku.

Sihtrithm

Sensori Guardian 4 kavandatud sihtriihm on lapsed (2-aastased ja
vanemad), noorukid ja taiskasvanud.

Kavandatud kasutajad

Sensor Guardian 4 on méeldud kasutamiseks kas patsientidele isiklikult, et
hélbustada neil oma diabeediravi haldamist, voi kasutamiseks patsientide
vanematele v6i hooldajatele, et nad saaksid aidata patsienti diabeediravi
haldamisel.
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Kasutaja ohutus
Hoiatused

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

Arge puitidke tihendada saatjat v6i salvestit, mis ei Gihildu sensoriga. Sensor
on méeldud kasutamiseks ainult koos heakskiidetud saatjatega. Sensori
Uhendamine saatja vo6i salvestiga, mis ei ole méeldud koos sensoriga
kasutamiseks, véib komponente kahjustada. Uhilduvate toodete loetelu
leiate ettevotte Medtronic insuliinipumbasiisteemi kasutusjuhendist.

Arge kasutage gliikoositaseme pidevat jalgimist, kui votate
hudroksltiuureat, mida nimetatakse ka htudrokstikarbamiidiks.
Hudroksluureat kasutatakse teatud haiguste, nditeks vahi ja sirprakulise
aneemia ravimiseks. Hidrokstiuurea kasutamise tulemuseks on sensori
kérgemad gliikoositaseme ndidud vérreldes vere gliikoositaseme
nditudega. Hudrokstuurea votmine gliikoositaseme pideva jalgimise ajal
voib pohjustada insuliini Glemanustamisest tingitud hlipogliikeemiat ja
viia selleni, et aruannetes esitatavad sensori gliikoositaseme ndidud on
marksa kérgemad kui tegelikud vere glikoositaseme naidud.

Kontrollige alati koigi voetavate ravimite etiketti, et teha kindlaks, kas
hudrokstiuurea ehk htidrokstikarbamiid kuulub toimeainete hulka. Kui
votate hidroksliuureat, pidage ndu tervishoiutdotajaga. Kontrollige vere
glukoositaset taiendavate glikomeetrinditude abil.

Atseetaminofeeni ehk paratsetamooli sisaldavate ravimite, sealhulgas
palavikualandajate ja gripiteede tarvitamine sensori kandmise ajal voib
sensori glikoositaseme vaartust ekslikult tdsta. Ebatdpsuse aste sdltub
aktiivse atseetaminofeeni ehk paratsetamooli kogusest organismis ja voib
inimeseti erineda. Kontrollige alati kdigi ravimite etiketti, et teha kindlaks,
kas atseetaminofeen ehk paratsetamool kuulub toimeainete hulka.

Arge laske sensoril kokku puutuda MRT-seadmete, diatermiaseadmete
ega muude seadmetega, mis tekitavad tugevaid magnetvalju. Sensori
kasutamist sellistes tingimustes ei ole uuritud ja see ei pruugi olla ohutu.
Kui sensor satub tugevasse magnetvilja, siis katkestage seadme
kasutamine ja votke abi saamiseks Ghendust ettevotte Medtronic kohaliku
klienditoe esindajaga.

Enne sensori kasutamist kontrollige alati selle pakendit, et veenduda
kahjustuste puudumises. Sensorid on steriilsed ja mitteplirogeensed, kui
pakend ei ole avatud ega kahjustatud. Kui sensori pakend on avatud voi
kahjustatud, visake sensor otse teravate esemete mahutisse. Mittesteriilse
sensori kasutamine voib pohjustada sisestuskohas infektsiooni.

Arge laske lastel viikeseid osi suhu panna. Tootega véib kaasneda
ldmbumisoht, mis voib I6ppeda raske tervisekahjustuse voi surmaga.
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Kui méni muu isik peale patsiendi aitab sensorit sisestada, toimige
jargmiselt.
- Kasutage sensori sisestamisel alati kindaid. Sensori klilge on
kinnitatud sissetdmmatav ndel. V6ib esineda vahest veritsust.
« Noelakesta eemaldamiseks sensorist katke sensor steriilse marliga.

Pérast sensori sisestamist pange noelakest otse teravate esemete
mabhutisse, et valtida juhuslikke néelatorkeid.

Jalgige, kas sisestuskohas esineb veritsust (sensori all, imber voi kohal).
Veritsuse korral toimige jargmiselt.

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

2. Kui veritsus peatub, Uhendage saatja (voi salvesti) sensoriga.

Kui veritsus ei lakka, arge iihendage saatjat sensoriga, kuna veri véib
tungida saatja konnektorisse ja seadet kahjustada.

Kui veritsus pisib, pohjustab suurt valu véi
ebamugavust voi on sensori plastpdhjal sel-
gelt néhtav, tehke jargmist.

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

plastpohi

2. Kontrollige, kas sisestuskohas esineb
punetust, veritsust, drritust, valu, tund-
likkust voi poletikku. Juhiseid seesugu-
se seisundiravimiseks saate tervishoiu-
tootajalt.

3. Sisestage uus sensor teise kohta.

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

Meditsiiniliste kiisimuste voi murede korral podrduge tervishoiutdotaja
poole.
Ohujuhtum

Seadmega seotud ohujuhtumi korral teatage sellest viivitamatult
ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele, mille
jurisdiktsiooni alla teie piirkond kuulub.

Olulised toimimisnditajad

Sensor Guardian 4 teostab mo6tmisi ja hindab gliikoosi kontsentratsiooni
veres ning edastab glikoositaseme teabe traadita ihenduse kaudu
ettevotte Medtronic Ghilduvasse insuliinipumbasisteemi.
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Ettevaatusabinéud

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

Arge sisestage sensorit |4bi teibi. Sensori sisestamine l4bi teibi voib
pohjustada sensori ebadiget sisestust ja toimimist.

Kasutage sisestuskoha ettevalmistamiseks ainult alkoholi. Sisestuskoha
ettevalmistamine alkoholiga tagab, et nahapinnale ei jadks mingeid jaake.

Vahetage sensori sisestuskohti, et (ihte kohta mitte liigselt kasutada.

Arge puhastage ega resteriliseerige ndela ning drge proovige seda
noéelakestast eemaldada. Sellega v6ib kaasneda tahtmatu néelatorge voi
naha labistamine.

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

Riskid ja korvaltoimed

Hoidke sensorit Guardian 4 lastele kattesaamatus kohas. Sensoriga voib
kaasneda lambumisoht, mis voib 16ppeda raske tervisekahjustuse voi
surmaga.

Sensori kasutamisega seotud muud riskid hélmavad jargmisi.

« Nahaarritus v6i muud reaktsioonid

« Verevalum

- Ebamugavustunne

« Punetus

- Veritsus

- Valu

- Loove

- Infektsioon

« Kubel

- Vaikese tedretdhnilaadse tapi ilmumine noelatorke kohta
« Allergiline reaktsioon

« Minestamine nbelatorkega seotud drevuse voi hirmu tottu
« Valulikkus voi hellus

« Turse sisestuskohas

«  Sensori murdumine, purunemine véi kahjustumine

« Vere vahene pritsimine sensori néela eemaldamisel

- Kleepainest, teipidest voi mélemast tingitud jadkpunetus
- Armid
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Ohtlikud ained

Koobalt (CAS-i nr 7440-48-4) on 1A v6i 1B kategooriasse kuuluv
kantserogeenne, mutageenne véi reproduktiivtoksiline (CMR) aine voi
endokriinfunktsiooni kahjustav (ED) kemikaal, mille kontsentratsioon
roostevabast terasest sisestusndelas on > 0,1 massiprotsenti.
Kohaldatavate meditsiiniseadmete maaruste alusel on kindlaks maaratud,
etsaadav kasu kaalub Ulesriskid. Kiisimuste korral pidage néu oma arstiga.

Teavet materjalide kohta, nditeks vastavust kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist kasitlevale Euroopa Liidu (EL)
maarusele (REACH), ohtlike ainete kasutamist piiravale EL-i direktiivile
(RoHS) ja muude tootehaldusprogrammide néuetele vaadake veebilehelt
www.medtronic.com/productstewardship

Allergeenid

Toode sisaldab niklit voi teiste kemikaalide jadke voi mélemat, mis voib
pohjustada ulitundlikel kasutajatel allergilist reaktsiooni.

Reaktiivid

Sensor Guardian4sisaldab kahte bioloogilist reaktiivi: gliikoosokstdaasija
inimese seerumi albumiini (HSA). Glikoosoksiidaas on saadud Aspergillus
niger'ist ja toodetud kooskdlas to6stusharu néuetega diagnostikas,
immuundiagnostikas ja biotehnoloogias kasutatavate enstilimide
ekstraheerimisele ja puhastamisele. Sensoril kasutatav HSA koosneb
puhastatud ja kuivatatud albumiini fraktsioonist V, mis on saadud
pastoriseeritud inimseerumist ja glutaaraldehiidi kaudu ristseotud. Iga
sensorivalmistamiseks kulub ligikaudu 3 pg gliikkoosokstidaasija ligikaudu
10 pug HSA-d. HSA on saanud heakskiidu kasutamiseks IV infusiooni jaoks
inimestel ka marksa suuremates kogustes kui see, mis sisaldub sensoris.

Sensori eemaldamine

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

Komponendid

Serter One-press
1. Mlgar kummalgi nupul
2. Péidlajalje kujutis

_
N
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http://www.medtronic.com/productstewardship

Glikoosisensori komplekt
1. Alus

2. Noelakest

3.Sensor

4. Labipaistev kaitsekile

1 Sensori pohi
1. Sensori Uhenduspesa
2. Sensori plokskinnitid

Saatja
] Esimene ovaalne teip
2~ 2 |1.Kaitsekile 1
1 1 1 1 1 . .
g : 1 11;1/1 2. Kaitsekile 2
1 1 1 1 :
LN
] Teine ovaalne teip
2 7~ 2 | 1.Kaitsekile 1
: : e 1_:)1/: 2. Kaitsekile 2
1 1 1 1 !
LN\

Kuhu sensor sisestada?

Valige vastavale vanuseriihmale vastav sisestuskoht. Tehke valik
varjutatud piirkondade hulgast ja veenduge, et sisestuskohas leiduks
piisavalt rasvkude.
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2-17-aastased

B |

Tuharate Ulaosa Olavarre tagaosa

2-17-aastaste patsientide puhul puuduvad andmed
seadme tapsuse kohta koéhupiirkonda sisestamisel.

Markus. Tuharate tilaossa sisestamisel tuleb eelistada tuharapiirkonna
Glemist kolmandikku. Sensori sisestamisel 6lavarre tagaossa voi
tuharate (ilaossa voib vaja minna teise inimese abi. Kui korvalist abi
vaja ei ldhe, vdib endale sisestamise korral abi olla peeglist.

18-aastased ja vanemad

L]

Olavarre tagaosa Kéhupiirkond

18-aastaste ja vanemate patsientide puhul puuduvad
andmed seadme tapsuse kohta tuharate tlaossa sises-
tamisel.

ETTEVAATUST! Viltige naba iimbrust 5,0 cm (2 in) ulatuses, et tagada
sisestuskoha mugavus ja aidata kaasa sensori kleepumisele.

Sensori gliikoositaseme parimaks moédtmiseks ja sensori juhusliku
lahtituleku ennetamiseks jargige alltoodud ettevaatusabinéusid.
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. Arge sisestage sensorit lihase, paksu naha ega armkoe sisse.

« Viltige piirkondi, kus riided v6i aksessuaarid voivad ette jaada.

« Valtige voo voi varvli alla jaavaid piirkondi.

- Valtige piirkondi, mis kehalise aktiivsuse ajal ulatuslikult liiguvad.

Sensori sisestamine

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

Peske kasi hoolikalt seebi ja veega.

Valige selline sisestuskoht, kus leidub
piisavalt rasvkude.

Puhastage sisestuskoht alkoholiga. Las-
ke sel 6hu kdes kuivada.
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Avage sensori pakend.

Votke alusest kinni ja eemaldage gli-
koosisensori komplekt pakendist. Ase-
tage alus puhtale tasasele pinnale, néi-
teks lauale.

fikseeritud
kleepriba

Veenduge, et sensori
kleepriba jadks sensori
Uihenduspesa ja sensori
plokskinnitite alla.
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Oige Vale

EE

poial poidlajalje
kujutisel

Serteri kdttevotmisel
asetage emma-kumma
kée poial poidlajalje ku-
jutisele. Sérmed ei tohi
serteri nuppe riivata.

R

Suruge serter alla alu-
sele, kuni serteri pohi
asetseb tasaselt laual ja
te kuulete ploksatust.

Eﬁi

\ Asetage emma-kumma
kae kaks sérme aluse
pohjale. Teise kdega
votke serterist kinni

ja tdommake seda Ules-
poole.

Markus. Serteri kiljel olev nool jaab tihele
' joonele serteris oleva néelaga.
—~
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HOIATUS! Arge kunagi suunake laetud serterit kehaosa suunas, mis ei
ole soovitud sisestuskoht. Tahtmatu nupuvajutuse tagajarjel voib
ndel siistida sensori soovimatusse kohta ja tekitada kergeid
kehavigastusi.

m Asetage serter ettevalmistatud sisestuskoha
peale.

|§d&

Tostke serter sisestuskohalt. Serteri
Ulestdstmise ajal ei tohi sdrmed nuppe
vajutada.

Vajutage korraga méle-
mat serteri nuppu ja
vabastage need. Hoid-
ke serterit sisestuskohal
veel vdhemalt 5 sekun-
dit paigal, et kleepaine
jaaks korralikult naha
kilge.

-

Sensori pohi

1. Sensori plékskinnitid
2. Sensori Ghenduspesa
3. Kleepriba

4. Kaitsekile

5. Kleepuv padjake

Sensori sisestamisel ilma korvalise abita jatkake toiminguga 13i. Kui méni
muu isik peale patsiendi aitas sensorit sisestada, jatkake toiminguga 13ii.
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Patsient

Hoidke sensori pohja sensori Gihen-
duspesa ja sensori pohja vastasotsa
juurest naha vastas. Hoidke néela-
kesta Ulaosast ja tommake see sen-
sorist eemale.

VoI

Muu isik peale patsiendi

Méhkige steriilne marli sensori Gm-
ber. Hoidke sensori pohja sensori
Uhenduspesa ja sensori péhja vas-
tasotsa juurest naha vastas. Hoidke
noéelakesta Gilaosast ja tommake see
sensorist eemale.

HOIATUS! Jélgige alati, kas sisestuskohas esineb veritsust. Kui sensori
all, imber voi peal esineb veritsust, katke sensor steriilse marli voi
puhtalapigakinnijaavaldage sellele kunikolme minutijooksul Ghtlast
survet. Mittesteriilse marli kasutamise korral voib tekkida infektsioon.
Kui veritsus ei peatu, eemaldage sensor ja jatkake Uhtlase surve
avaldamist, kuni veritsus peatub.

7
(

Markus. Sisestamise jarel voib lisaks ovaalsele teibile soovi korral kasuta-
daselliseid kleepvahendeid, nagu Skin Tac™*. Valikuliste kleepvahendite
kasutamisel kandke need kleepuva padjakese all olevale nahapinnale
enne kaitsekile eemaldamist. Kleepvahendeid voib kanda ka kleepuvale
padjakesele v6i nahapinnale sensori pohja imber. Enne jatkamist laske
tootel kuivada.




k-
%

Eemaldage kleepuvalt padjakeselt ettevaatli-
kult kaitsekile. Tommake kaitsekile sensori kiil-
jest dra, hoides seda naha lihedal. Arke sikuta-
ge sensorit kaitsekile eemaldamise ajal.

Mérkus. Arge eemaldage nelinurkselt kleepri-
balt selle kaitsekilet. Seda riba kasutatakse saat-
ja kinnitamiseks hilisemas etapis.

Markus. Kui sensori pohi nihkub, hoidke sensori
pohja all.

Suruge kleepuvat padjakest tugevalt vastu si-
sestuskohta tagamaks, et sensori pohi jadks
naha kiilge.

Q

Tommake kleepriba sensori thenduspesa alt
vilja.

Paigutage sensori kleepriba sirgelt ja tasaselt
naha vastu.
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Ovaalse teibi paigaldamine

n Eemaldage kaitsekile tahisega 1.

Paigaldage teip naidatud viisil ja
avaldage sellele tugevat survet.

teibi lai osa katab
poolenisti sensori pohja

Eemaldage mélemalt kiiljelt kaitseki-
le téhisega 2.

Siluge teipi.
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Uhendage saatja sensoriga.

Markus. Oodake, kuni saatjal olev
roheline tuli hakkab vilkuma. Kui ro-
heline tuli ei hakka vilkuma, vaada-
ke saatja Guardian 4 kasutusjuhendi
veaotsingu jaotist.

Katke saatja kleepribaga.

Mérkus. Arge témmake riba liiga tu-
gevalt.

Teise teibi paigaldamiseks eemalda-
ge kaitsekile tahisega 1.

teibi lai osa katab saatja
otsa ja nahapinda

Paigaldage teine teip esimese teibi-
ga vorreldes vastassuunaliselt ja ase-
tage see saatja peale. Suruge see
kindlalt alla.
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Eemaldage mélemalt kiiljelt kaitseki-
le tahisega 2.

Siluge teipi.

Markus. Tapsemat teavet selle kohta, kuidas sisestada sensori satteid
thilduvasse kuvaseadmesse, vaadake ettevotte Medtronic
insuliinipumbastisteemi kasutusjuhendist.

Hooldamine

Puhastamine

Sensor Guardian 4 on Gihekordselt kasutatav dravisatav seade. Seda ei ole
vaja puhastada ega hooldada.

Hoiustamine

ETTEVAATUST! Arge kiilmutage sensorit ega hoidke seda otsese
paikesevalguse kdes ega darmuslike temperatuuride véi 6huniiskuse
tingimustes. Sellised tingimused véivad sensorit kahjustada.

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

Sildile mérgitud kélblikkusaja méddumisel voi kui pakend on kahjustatud
voi sulgur on katki, visake sensor dra.
Korvaldamine

Kérvaldage sensor Guardian 4 bioloogiliselt ohtlike jadtmete, paberi ja
pakendite kditlemise kohalike eeskirjade kohaselt.
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Tehnilised andmed

Ligikaudsed mé6tmed

3,8x6,7x52cm(1,5x2,6x2,0in)

Ligikaudne mass

2,80 g (0,09 untsi)

Sensori tooiga

Sensor Guardian 4 on mdeldud ihekordseks kasutamiseks ja selle
maksimaalne t66iga on 170 tundi (7 paeva). Sensori 170-tunnine to6iga
algab sensori thendamisel saatjaga.
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Uvod

Senzor Guardian™ 4 dio je sustava za kontinu-
irano mjerenje glukoze (KMG) i kompatibilan je
sa sustavom inzulinske pumpe Medtronic koji
koristi odasilja¢ Guardian 4. Taj senzor pretvara
male koli¢ine glukoze iz intersticijske tekucine
ispod koze u elektronicki signal. Sustav zatim s
pomocu tih signala prikazuje vrijednosti gluko-
ze izmjerene senzorom.

Sklop senzora

Predvidena upotreba

Senzor Guardian 4 jednokratan je proizvod te je predvideno njegovo
uparivanje s odasiljacem Guardian 4 kao dio sustava kontinuiranog
mjerenja glukoze (KMG) za lijecenje dijabetesa. Sustav senzora i odasiljaca
za KMG Guardian 4 nije pomoc¢ni sustav koji moze zamijeniti ocitanja
glukoze krvi uz pomoc¢ lancete za potrebe odluka o lije¢enju.

Indikacije za upotrebu
Senzor Guardian 4 indiciran je za upotrebu na jednom bolesniku za osobe
u dobi od 2 godina ili starije s dijabetesom mellitus.

Kontraindikacije

Senzor Guardian 4 nema poznatih kontraindikacija.

Klinicke koristi

Senzor Guardian 4 komponenta je sustava za KMG. Sustav za KGM pruza
informacije o trenuta¢nim razinama glukoze i proteklim trendovima. Te
informacije omogucuju korisniku da poduzme korake za smanjivanje
ucestalosti i stupnja hipoglikemije i hiperglikemije te za povecanje
vremena tijekom kojeg su korisnikove razine glukoze unutar optimalnog
raspona glukoze.

Ciljna populacija
Predvidena ciljna populacija za senzor Guardian 4 ukljucuje djecu (2
godine i starije), adolescente i odrasle.

Predvideni korisnici

Senzor Guardian 4 namijenjen je za osobnu upotrebu korisnicima kao
pomoc¢ u kontroli dijabetesa ili roditeljima ili njegovateljima koji pomazu
tim osobama u kontroli dijabetesa.
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Sigurnost korisnika
Upozorenja

Prije poku$aja umetanja senzora Guardian 4 procitajte ovaj cijeli priru¢nik.
Serter One-press (MMT-7512) jedini je serter odobren za upotrebu sa
senzorom. Nepridrzavanje uputa ili upotreba drugog proizvoda za
uvodenje mogu dovesti do nepravilnog umetanja, bola ili ozljede.

Ne pokusavajte spojiti odasiljac ili snimac koji nisu kompatibilni sa
senzorom. Senzor je proizveden samo za rad s odobrenim odasiljacima.
Povezivanje senzora s odasiljacem ili snimacem koji nije odobren za
upotrebu sa senzorom moze uzrokovati ostecenje komponenti. U
korisni¢kom priru¢niku za sustav inzulinske pumpe Medtronic potrazite
popis kompatibilnih proizvoda.

Ne upotrebljavajte sustav za kontinuirano mjerenje glukoze ako uzimate
lijek hidroksiureja, poznat i pod nazivom hidroksikarbamid. Hidroksiureja
se primjenjuje za lijecenje odredenih bolesti, poput raka i anemije srpastih
stanica. Uzimanje lijeka hidroksiureja rezultira visSim vrijednostima glukoze
izmjerene senzorom u usporedbi s vrijednostima glukoze u krvi. Uzimanje
hidroksiureje tijekom upotrebe sustava za kontinuirano mjerenje glukoze
moze rezultirati hipoglikemijom uzrokovanom prekomjernom isporukom
inzulina te znacajno visim vrijednostima glukoze izmjerene senzorom u
izvjestajima u odnosu na stvarne vrijednosti glukoze u krvi.

Uvijek na naljepnici svakog lijeka koji se uzima provjerite je li hidroksiurea
ili hidroksikarbamid djelatna tvar. Ako uzimate hidroksiureju, posavjetujte
se sa zdravstvenim djelatnikom. Dodatnim ocitanjima mjeraca glukoze u
krvi potvrdite razine glukoze.

Uzimanje lijekova koji sadrze paracetamol ili acetaminofen, ukljucujuci
izmedu ostalog lijekove za snizavanje temperature ili protiv prehlade,
tijekom nosenja senzora moze lazno podi¢i vrijednosti glukoze izmjerene
senzorom. Razina nepreciznosti ovisi o koli¢ini acetaminofena ili
paracetamola aktivnoj u organizmu, a moze biti razlicita za svaku osobu.
Uvijek provjerite pakiranje bilo kojeg lijeka da biste saznali je li
acetaminofen ili paracetamol aktivni sastojak.

Nemojte izlagati senzor opremi za snimanje MR-om, dijatermijskim
uredajima ili drugim uredajima koji stvaraju jaka magnetska polja. Rad
senzora u tim uvjetima nije ocijenjen i moze biti nesiguran. Ako se senzor
izlozi jakom magnetskom polju, prekinite uporabu i obratite se lokalnom
predstavniku drustva Medtronic za dodatnu pomoc.

Prije upotrebe uvijek pregledajte ima li na pakiranju ostecenja. Senzori su
sterilni i nepirogeni ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Ako je
pakiranje senzora otvoreno ili osteceno, odlozite senzor izravno u
spremnik za ostre predmete. Upotreba nesterilnog senzora moze
uzrokovati infekciju na mjestu umetanja.

Nemojte dopustiti djeci da stavljaju male dijelove u usta. Ovaj proizvod
moze predstavljati opasnost od gusenja koje moze dovesti do teske
ozljede ili smrti.
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Ako osim bolesnika jo$ jedna osoba pomaze s umetanjem senzora:

- Zaumetanje senzora uvijek nosite rukavice. Na senzor je pri¢vrs¢ena
odvojiva igla. MoZe doci do neznatnog krvarenja.

« Prekrijte senzor sterilnom gazom kako biste uklonili kuciste igle iz
senzora.

Stavite kuciste igle izravno u spremnik za ostre predmete nakon uvodenja
senzora kako biste sprijecili slu¢ajno ozljedivanje nabadanjem naiglu.

Provjerite ima li krvarenja na mjestu umetanja (ispod senzora, oko senzora
ili na senzoru).

Ako dode do krvarenja, u¢inite sljedece:

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

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

Ako se krvarenje ne zaustavi, nemojte spajati odasilja¢ na senzor jer krv
moze udi u prikljucak odasiljaca i ostetiti proizvod.
Ako se krvarenje nastavi, ako uzrokuje pretje-
ran bol ili nelagoduiili ako je znacajno vidljivo
u plasticnom postolju senzora, ucinite sljede-
Ce:

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

plasti¢no postolje

2. Provjerite nema li na mjestu crvenila,
krvarenja, nadrazenosti, bola, osjetlji-
vosti ili upale. Obratite se zdravstve-
nom djelatniku u vezi s indikacijama za
lije¢enje postojeceg stanja.

3. Uvedite novisenzor na nekom drugom
mjestu.

Za pomoc u vezi s pitanjima ili problemima povezanima s uporabom
senzora, obratite se lokalnom predstavniku za podrsku drustva Medtronic.

Obratite se lije¢niku ako imate medicinskih pitanja ili nedoumica.

Ozbiljan incident

Ako nastupi neki Stetni dogadaj povezan s ovim proizvodom, odmah ga
prijavite tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom tijelu koje ima
jurisdikciju na vasem podrugju.
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Osnovno funkcioniranje

Senzor Guardian 4 obavlja mjerenja i procjenjuje koncentraciju glukoze u
krvi, a zatim bezi¢no dojavljuje podatke o glukozi u kompatibilni sustav
inzulinske pumpe tvrtke Medtronic.

Mjere opreza

Prije umetanja senzora Guardian 4, operite ruke sapunom i vodom kako
biste sprijecili infekciju na mjestu umetanja.

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

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

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

Nemojte distiti, ponovno sterilizirati ili pokusati izvudi iglu iz kucista igle.
Moze doci do sluc¢ajnog uboda iglom ili probadanja.

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

Rizici i nuspojave

Cuvajte senzor Guardian 4 izvan dosega djece. Senzor moze predstavljati
opasnost od gusenja koja moze dovesti do teske ozljede ili smrti.

Ostali rizici vezani uz upotrebu senzora obuhvacaju sljedece:

« nadrazenost koze ili druge reakcije

« podljeve

+ neugodu

« crvenilo

« krvarenje

+ bol

- osip

«+ infekciju

« izdignutu kvrgu

« pojavu male tocke nalik pjegici na mjestu umetanja igle
- alergijsku reakciju

+ nesvjesticu uzrokovanu tjeskobom ili strahom od umetanja igle
« bolili osjetljivost

- naticanje na mjestu uboda

« puknuce, lom ili ostecenje senzora

« minimalno krvarenje vezano uz vadenje igle senzora
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« naknadno crvenilo vezano uz ljepilo, flastera ili oboje
« oziljke

Opasne tvari

Kobalt (CAS br. 7440-48-4) razvrstan je kao karcinogena, mutagena ili
reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1A ili 1B ili kao endokrini disruptor
(ED), a prisutan je u uvodnoj igli od nehrdajuceg celika u koncentraciji od
> 0,1 % masenog udjela. Prema vazec¢im propisima o medicinskim
proizvodima, utvrdeno je da koristi nadmasuju rizike. Obratite se lije¢niku
ako imate bilo kakvih pitanja.

Za informacije o materijalima, kao $to su sukladnost s europskom
Uredbom o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija
(REACH), europskom Direktivom o ograni¢enju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektronic¢koj opremi (RoHS) i drugim
zahtjevima za programe upravljanja proizvodima, posjetite
www.medtronic.com/productstewardship

Alergeni

Ovaj proizvod sadrzi nikal ili druge tvari u tragovima, ili oboje, sto moze
uzrokovati alergijsku reakciju kod hiperosjetljivih korisnika.

Reagensi

Senzor Guardian 4 sadrzi dva bioloska reagensa: glukoza-oksidazu i ljudski
serumski albumin (engl. human serum albumin, HSA). Glukoza-oksidaza
dobiva se iz plijesni Aspergillus niger i proizvodi se u skladu s industrijskim
zahtjevima za ekstrakciju i prociS¢avanje enzima za upotrebu u
dijagnostickim, imunodijagnostickim i biotehnic¢kim primjenama. Ljudski
serumski albumin koji se upotrebljava na senzoru sastoji se od procis¢ene
i osusene frakcije V albumina dobivene iz pasteriziranog ljudskog seruma
i krizno je povezan djelovanjem glutaraldehida. Za proizvodnju jednog
senzora upotrebljava se priblizno 3 pg glukoza-oksidaze i priblizno 10 ug
ljudskog serumskog albumina. Ljudski serumski albumin odobrenjezai.v.
infuziju kod ljudi u mnogo vecim koli¢inama od onih u senzoru.

Skidanje senzora

Za zamjenu senzora Guardian 4, odvojite odasilja¢ od senzora kako je
opisano u korisni¢ckom priru¢niku za odasilja¢ Guardian 4. Skinite senzor s
tijelalaganim povlacenjem. Odlozite senzor u spremnik za ostre predmete.
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Komponente

—_

Serter One-press
1.izbocina na oba gumba
2. simbol otiska palca

Sklop senzora glukoze
1. postolje

2. kuciste igle

3. senzor

4. prozirna obloga

Baza senzora
1. prikljucak senzora
2. kopce senzora

Odasilja¢

Prvi komad ovalnog flastera

2 _r+7—~_ 2 |[1.0bloga1
3 * 1 1 1
ol 2.0bloga 2
Vst
1
1 i1 i1
ST S
1 Drugi komad ovalnog flastera
2 m 2 |1.obloga1
: : 1 14;1/1 2.obloga 2
1 3 1 1 :
S S

Najbolje mjesto umetanja senzora

Odaberite mjesto umetanja za odgovaraju¢u dobnu skupinu. Ciljajte
osjencana podrudja i pripazite da mjesto umetanja ima dovoljnu koli¢inu

masnog tkiva.
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Dob od 2 do 17 godina

B |

Gornji dio straznjice Straznja strana nadlaktice

Preciznost mjerenja nije ocijenjena pri umetanju u
trbuh u osoba u dobi od 2 do 17 godina.

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

Dob od 18 godina i vise

]

Straznja strana nadlaktice

Preciznost nije ocijenjena pri umetanju u gornji dio
straznjice u osoba u dobi od 18 starosti i vise.

OPREZ: izbjegavajte podrucje od 5,0 cm (2 in) oko pupka da biste
osigurali udobno mjesto za umetanje i olaksali lijepljenje senzora.

Za optimalan rad senzora za mjerenje glukoze i sprjecavanje nehoti¢nog
skidanja senzora:
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- Nemojte umetati senzor u misi¢, tvrdu kozu ili oziljkasto tkivo.

- Izbjegavajte podru¢ja stegnuta odjecom ili dodacima.

« Izbjegavajte podru¢ja ispod remena ili trake na odredenoj odjedi.
« lzbjegavajte podru¢ja izlozena brzim pokretima pri tjelovjezbi.

Umetanje senzora

UPOZORENVJE: pri umetanju senzora drugoj osobi uvijek nosite
rukavice da biste izbjegli kontakt s bolesnikovom krvlju. Moze doci do
neznatnog krvarenja. Kontakt s krvlju bolesnika moze uzrokovati
infekciju.

Ruke temeljito operite sapunom i vo-
dom.

Odaberite mjesto umetanja koje ima
odgovarajucu koli¢inu masnog tkiva.

Ocistite mjesto umetanja alkoholom.
Pustite da se mjesto osusi na zraku.
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Otvorite pakiranje senzora.

Primite postolje i izvadite sklop senzora
glukoze iz pakiranja. Postavite postolje
na cistu, ravnu povrsinu, poput stola.

H Ispravno Neispravno Provjerite da samoljep-

ljivi jezi¢ac na senzo-
ru bude podvijen is-
pod prikljucka senzorai
kopci senzora.

podvijeni jezicac
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Ispravno Neispravno Postavite palac bilo ko-

je Sake na oznaci otiska
palca na serteru. Prsti
ne smiju dodirivati tip-
ke sertera.

palac na simbolu
otiska palca

Utisnite serter na pos-
tolje tako da podnoz-
je sertera ravnomjerno
dotice podlogu i da se
zacuje klik.

\ Stavite dva prsta bilo
koje ruke na bazu pos-
tolja. Drugom rukom
primite serteripovucite
ga prema gore.

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

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

m Postavite serter iznad pripremljenog mjesta
uvodenja.

| &

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

Pritisniteiotpustite oba
gumba sertera istovre-
meno. Nastavite drzati
serteriznad mjesta uvo-
denja tijekom pet se-
kundiilidulje kako biste
omogucili da se lijepilo
zaljepi za kozu.

-

Baza senzora

1. kopce senzora

2. prikljucak senzora

3. samoljepljivi jezi¢ac
4. samoljepljiva obloga
5. samoljepljivi flaster

Ako je senzor umetnut bez pomodi, obavite korak 13i. Ako je osim
bolesnika jos$ jedna osoba pomagala pri umetanju senzora, obavite korak
13ii.
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Bolesnik:

Drzite podnozje senzora uz kozu na
prikljucku senzora i na suprotnom
kraju podnozja senzora. Primite ku-
¢iste igle na gornjem dijelu te ga
povucite prema gore i odvojite od
senzora.

ILI

Osoba osim bolesnika:

Senzor omotajte sterilnom gazom.
Drzite postolje senzora uz kozu kod
priklju¢ka senzora i na suprotnom
kraju postolja senzora. Primite ku-
¢iste igle na gornjem dijelu te ga
povucite prema gore i odvojite od
senzora.

UPOZORENJE: uvijek provjerite ima li krvarenja na mjestu umetanja.
Ako dode do krvarenja ispod senzora, oko njega ili na njemu, stabilno
pritisnite sterilnu gazu ili ¢istu krpu na senzor u trajanju do tri minute.
Upotreba nesterilne gaze moze uzrokovati infekciju. Ako krvarenje ne
prestane, uklonite senzor i primijenite pritisak dok se krvarenje ne
zaustavi.

7
(

Napomena: nakon umetanja po zelji se osim ovalnog flastera mogu
upotrijebiti i proizvodi za lijepljenje kao $to je Skin Tac™*. Ako upotreb-
ljavate dodatne proizvode za lijepljenje, nanesite ih na kozu ispod
samoljepljivog flastera prije uklanjanja obloge. Lijepljivi proizvodi mogu
se takoder nanijeti na samoljepljvi flaster ili kozu oko postolja senzora.
Prije nego nastavite, ostavite proizvod da se osusi.
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Uklonite zastitnu oblogu ispod samoljepljivog
flastera. Izvucite oblogu ispod iz senzora, zadr-
Zavajuci se u blizini koze. Ne povlacite senzor
prilokom uklanjanja obloge.

Napomena: nemojte uklanjati zastitnu oblogu
s pravokutnog samoljepljivog flastera. Taj ce
flaster posluziti za u¢vrséivanje odasiljaca u
kasnijem koraku.

Napomena: ako se podnozje senzora pomakne,
pritisnite podnozje senzora prema dolje.

Cvrsto pritisnite samoljepljivi flaster uz mjesto
uvodenja da biste osigurali da podnozje senzo-
ra ostane zalijepljena za kozu.

\
/
J

2
e

Izvucite samoljepljivi flaster ispod prikljucka
senzora.

Izravnajte samoljepljivi jezi¢ac senzora i prilju-
bite ga uz kozu.
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Postavljanje ovalnog flastera

n Uklonite oblogu ozna¢enu brojem 1.

Zalijepite flaster kako je prikazano i
¢vrsto ga pritisnite.

siroki dio trake pokriva
polovinu postolja senzora

Uklonite obloge oznacene brojem 2
s obje strane.

Izravnajte flaster.
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Prikljucite odasilja¢ na senzor.

Napomena: pricekajte treptanje ze-
lenog svjetla na odasiljacu. Ako ze-
leno svjetlo ne trepce, pogledajte
odlomak "Rjesavanje problema" u
korisni¢kom priru¢niku odasiljaca
Guardian 4.

Prekrijte odasilja¢ samoljepljivim
flasterom.

Napomena: nemojte previse zatezati
jezicac.

Kako biste zalijepili drugi flaster, uk-
lonite oblogu oznacenu brojem 1.

siroki dio flastera pokriva
kraj odasiljaca i kozu

Zalijepite drugi flaster u suprotnom
smjeru od prvog flastera i postavite
ga na odasilja¢. Cvrsto ga pritisnite.
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Uklonite obloge oznacene brojem 2
s obje strane.

Izravnajte flaster.

Napomena: za pojedinosti o unosu postavki senzora u kompatibilan
uredaj za prikaz, pogledajte korisnicki priru¢nik za sustav inzulinske
pumpe tvrtke Medtronic.

Odrzavanje
Ciscenje
Senzor Guardian 4 namijenjen je za jednokratnu upotrebu. Nije potrebno
¢iscenje ili odrzavanje.
Cuvanje
OPREZ: nemojte zamrzavati senzor ili ga drzati na izravnoj suncevoj

svjetlosti, ekstremnim temperaturama ili na vlazi. Takvi uvjeti mogu
ostetiti senzor.

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

Odbacite senzor nakon $to istekne "Rok upotrebe" naveden na naljepnici,
ako je pakiranje osteceno ili ako je zastitna traka potrgana.
Odlaganje u otpad

Odlozite senzor Guardian 4 u otpad u skladu s lokalnim propisima za
odlaganje bioloski opasnog otpada, papira i ambalaznog otpada.
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Tehnicke specifikacije

Priblizne dimenzije
3,8x6,7x52cm(1,5x2,6x2,0in)
Priblizna masa

2,80 9 (0,09 02)

Vijek upotrebe senzora

Senzor Guardian 4 se moze upotrijebiti jednom, a ima maksimalni vijek
upotrebe od 170 sati (7 dana). Vijek upotrebe senzora od 170 sati pocinje
kada se senzor prikljuci na odasiljac.
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,Guardian™ 4“ jutiklis yra nuolatinés gliukozés
stebésenos (angl. CGM) sistemos dalis. Jis sude-
rinamas su ,Medtronic” insulino pompos siste-
ma, kurioje naudojamas ,Guardian 4” siystuvas.
Jutiklis konvertuoja mazus gliukozés kiekius,
esancius tarpaudininiame skystyje po oda, j
elektroninj signala. Tada sistema naudoja Siuos
signalus jutiklio gliukozés vertéms pateikti.

|zanga

Jutiklio mazgas

Paskirtis

»Guardian 4" jutiklis yra vienkartinis prietaisas, skirtas susieti su
»Guardian 4" siystuvu ir kuris yra nuolatinés gliukozés stebésenos (CGM)
sistemos, padedancios valdyti diabetg, dalis. ,Guardian 4" jutiklio ir
siystuvo CGM sistema yra nepagalbiné sistema, galinti pakeisti kraujo
gliukozés rodmeny gavimo dariu j pirsta buda, kai reikia priimti
sprendimus dél gydymo.

Naudojimo indikacijos
,Guardian 4" jutiklis indikuotinas naudoti vienam pacientui, kuris yra 2 ar
daugiau mety amziaus ir serga cukriniu diabetu.

Kontraindikacijos

Néra Zinomy ,Guardian 4” siystuvo kontraindikacijy.

Klinikiné nauda

,Guardian 4” siystuvas yra CGM sistemos komponentas. CGM sistema
teikia informacija apie dabartinj gliukozés lygj ir ankstesnes tendencijas.
Vadovaudamasis Sia informacija, naudotojas gali imtis veiksmy, kad
sumazinty hipoglikemijos ir hiperglikemijos daznuma ir sunkuma bei
pailginty laika, kai gliukozés lygis atitinka optimaly gliukozés diapazona.

Tiksliné populiacija

Numatyta tiksliné populiacija, kuriai skirtas ,Guardian 4 jutiklis, apima
vaikus (2 mety ir vyresnius), paauglius ir suaugusiuosius.

Numatytieji naudotojai

,Guardian 4" jutiklis skirtas asmeniniam naudojimui, kad padéty valdyti
diabetq, arba tévams ar globéjams, kurie padeda valdyti diabeta kitiems
asmenims.
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Naudotojy sauga

Ispéjimai

Prie§ mégindami jterpti ,Guardian 4” jutiklj, perskaitykite visg $j naudotojo
vadova. terpiklis ,One-press” (MMT-7512) yra vienintelis jterpiklis,
patvirtintas naudoti su Siuo jutikliu. Nesilaikant nurodymy arba naudojant

kitokj jterpimo prietaisa, galima netinkamai jterpti, patirti skausma arba
susizaloti.

Nebandykite prijungti siystuvo arba rasytuvo, nesuderinto su jutikliu.
Jutiklis skirtas naudoti tik su patvirtintais siystuvais. Jutiklj prijungus prie
siystuvo arba radytuvo, nepatvirtinto naudoti su jutikliu, gali sugesti
komponentai. Suderinamy gaminiy sarasas pateiktas

,Medtronic” insulino pompos sistemos naudotojo vadove.

Nenaudokite nuolatinés gliukozés stebésenos, jei vartojate
hidroksikarbamida. Hidroksikarbamidas naudojamas tam tikroms ligoms,
pvz., véziui ir pjautuvinei anemijai, gydyti. Vartojant hidroksikarbamida
jutiklio gliukozés rodmenys bana didesni nei kraujo gliukozeés. Jei
nuolatinés gliukozeés stebéjimo naudojimo metu vartojamas
hidroksikarbamidas, dél suleisto per didelio insulino kiekio gali pasireiksti
hipoglikemija, o ataskaitose pateikiami jutiklio gliukozés rodmenys gali
bati daug didesni uz faktinius kraujo gliukozés rodmenis.

Prie$ vartodami bet kokj vaista, pakuotés lapelyje visada pasizitrékite, ar
tarp veikliyjy medziagy néra hidroksiuréjos arba hidroksikarbamido. Jei
vartojate hidroksiuréja, pasitarkite su sveikatos priezitros specialistu.
Papildomai pasitikrinkite gliukozés kiekj pagal kraujo gliukozés matuoklio
rodmenis.

Pavartojus vaisty, kuriy sudétyje yra acetaminofeno arba paracetamolio,
iskaitant, bet tuo neapsiribojant, vaistus nuo kars¢iavimo ir persalimo, kai
naudojamas jutiklis, gali klaidingai padidéti jutiklio gliukozés rodmenys.
Netikslumo lygis priklauso nuo aktyvaus acetaminofeno ar paracetamolio
kiekio organizme ir kiekvienam jis gali bati skirtingas. Pries vartodami bet
kokj vaista, pakuotés lapelyje visada pasizitrékite, ar tarp veikliyjy
medziagy néra acetaminofeno arba paracetamolio.

Saugokite jutiklj nuo MRT jrangos, diatermijos prietaisy ir kity prietaisy,
sukurianciy stipry magnetinj lauka, poveikio. Jutiklio veikimas tokiomis
salygomis nejvertintas ir gali bati nesaugus. Jei jutiklis pateko j stipry
magnetinj lauka, nebenaudokite jo ir kreipkités pagalbos

»Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstova.

Prie$ naudodamivisuomet patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Jei pakuoté
neatplésta ir nepazeista, jutikliai yra sterilus ir nepirogeniniai. Jei jutiklio
pakuoté atidaryta ar pazeista, jutiklj i$ karto iSmeskite j astriy atlieky
talpykla. Naudojant nesterily jutiklj, jterpimo vietoje gali atsirasti infekcija.
Neleiskite vaikams déti smulkiy daliy j burna. Sis gaminys gali kelti
uzspringimo pavojy. Uzspringus galima sunkiai susizaloti arba mirti.

Jei pacientas ne pats jterpia jutiklj, o tai padeda atlikti kitas asmuo, reikia
laikytis toliau pateikty nurodymuy.
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- Jterpdami jutiklj visada mavékite pirstines. Prie jutiklio pritvirtinta
jtraukiama adata. Galimas nedidelis kraujavimas.
- Nuimdami adatos korpusa nuo jutiklio, uzdenkite jutiklj sterilia marle.

|terpe jutiklj, adatos korpusg jdékite tiesiai j astriy atlieky talpykla, kad
iSvengtumeéte netycinio susizalojimo adata.

Stebékite, ar dario vietoje nekraujuoja (po jutikliu, aplink jj ar ant jo).
Jei kraujuoja, atlikite nurodytus veiksmus.

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

2. Kainustoja kraujuoti, prijunkite siystuva (arba rasytuva) prie jutiklio.

Jei kraujavimas nesiliauja, siystuvo prie jutiklio nejunkite, nes j siystuvo
jungtj gali patekti kraujo, kuris gali sugadinti prietaisa.

Jei kraujavimas tesiasi, jau¢iamas didelis
skausmas ar diskomfortas arba aiskiai mato-
mas plastikiniame jutiklio pagrinde, atlikite
nurodytus veiksmus.

1. Nuimkite jutiklj ir toliau spauskite jter-
pimo viety, kol nustos kraujuoti. Jutiklj
iSmeskite j astriy atlieky talpykla.

2. Patikrinkite, ar dario vieta néra parau-
dusi, kraujuojanti, sudirgusi, skausmin-
ga, suuzdegimo pozymiais. Kaip gydyti
pazeistg vieta, klauskite sveikatos prie-
zilros specialisto.

plastikinis pagrindas

3. Jterpkite nauja jutiklj kitoje vietoje.
ISkilus klausimy arba neaiskumy dél jutiklio naudojimo, susisiekite su
»Medtronic” vietinio aptarnavimo skyriaus atstovu.
ISkilus medicininiy klausimy ar neaiskumuy, kreipkités j sveikatos priezitros
specialista.
Rimti incidentai

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, nedelsdami praneskite
apie incidentg bendrovei ,Medtronic” ir atitinkamai kompetentingai
institucijai, turinciai jurisdikcija savo vietovéje.

Esminés eksploatacinés charakteristikos

,Guardian 4 jutiklis atlieka matavimus, apskaiciuoja kraujo gliukozés
koncentracijg ir belaidziu badu perduoda informacija apie gliukoze
suderinamai ,Medtronic” insulino pompos sistemai.
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Atsargumo priemonés

Pries jterpdami ,Guardian 4" jutiklj, nusiplaukite rankas su muilu ir
vandeniu, kad iSvengtuméte infekcijos jterpimo vietoje.

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

Jterpimo vietai paruosti naudokite tik spirita. Jterpimo vieta valydami
spiritu, jsitikinkite, kad ant odos nelieka apnasy.

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

Adatos nevalykite, nesterilizuokite pakartotinai ir nebandykite istraukti is
adatos korpuso. Galite netycia jsidurti.

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

Pavojai ir Salutinis poveikis
Jutiklj ,Guardian 4" laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jutiklis gali
kelti pavojy uzspringti. Uzspringus galima sunkiai susizaloti arba mirti.
Toliau nurodyti kiti pavojai, susije su jutiklio naudojimu:

« odos dirginimas ar kitos reakcijos;

« kraujosruvos;

« diskomfortas;

« paraudimas;

« kraujavimas;

« skausmas;

- bérimas;

- infekcija;

- iskilus gumbas;

« mazas, j strazdana panasus taskas adatos jvedimo vietoje;

- alerginé reakcija;

« nualpimas dél nerimo arba adatos jterpimo baimés;

« skausmingumas arba jautrumas;

- tinimas jterpimo vietoje;

- jutiklio jtrakimas, lGzimas arba pazeidimas;

- nedidelis kiekis istiskusio kraujo istraukiant jutiklio adata;

- likes paraudimas dél klijy ir (arba) juostos;

« rando atsiradimas.

Pavojingosios medziagos

Kobaltas (CAS Nr.7440-48-4) laikomas 1A ar 1B kategorijos kancerogenine,
mutagenine ar toksiska reprodukcijai (CMR) medziaga arba endokrinine
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sistema ardancia medziaga (ED). Jo koncentracija nerudijanciojo plieno
iterpiklio adatoje yra >0,1 % masés. Pagal taikytinus medicinos priemoniy
reglamentus nustatyta, kad nauda nusveria rizika. Jeigu iskilo klausimuy,
pasikonsultuokite su gydytoju.

Informacijos apie medziagas, pvz, atitiktj Europos Sajungos (ES) cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), ES
pavojingy medziagy naudojimo apribojimo (RoHS) ir kity produkty
valdymo programy reikalavimams, rasite adresu
www.medtronic.com/productstewardship

Alergenai

Sio gaminio sudétyje yra nikelio arba kity cheminiy medziagy pédsaky,
galinciy sukelti alergine reakcija naudotojams, kuriy jautrumas padidéjes.

Reagentai

,Guardian 4" jutiklyje yra du biologiniai reagentai: gliukozés oksidazeé ir
Zmogaus serumo albuminas (HSA). Gliukozés oksidazé isgauta i$ juodujy
galveniy (lot. Aspergillus niger) ir pagaminta taip, kad atitikty fermenty
isgavimo ir iSgryninimo pramoninius reikalavimus; ji skirta naudoti
diagnostikos, imunodiagnostikos ir biotechnikos tikslais. Jutiklyje
naudojamas HSA sudarytasisisgrynintoirisdziovinto albuminoVfrakcijos,
iSgautosis pasterizuotozmogaus serumo. HSA skersiniais rysiais sujungtas
per gliutaraldehida. Kiekvienam jutikliui pagaminti naudojama mazdaug
3 g gliukozés oksidazés ir mazdaug 10 pg HSA. HSA yra patvirtintas IV
infuzijai Zzmonéms gerokai didesniais kiekiais, nei yra jutiklyje.

Jutiklio iSémimas
Norédami pakeisti ,Guardian 4” jutiklj, atjunkite siystuva nuo jutiklio, kaip

aprasyta ,Guardian 4“ siystuvo naudotojo vadove. Atsargiai traukdami
isSimkite jutiklj i$ kano. Jutiklj iSmeskite j astriy atlieky talpykla.

Komponentai
|darimo prietaisas ,One-press”
1. 18kilimas ant abiejy mygtuky
1 2 | 2. Pirsto atspaudo zymé
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Gliukozés jutiklio mazgas

1. Atrama

2. Adatos korpusas

3. Jutiklis

4. Skaidri apsauginé plévelé

1. Jutiklio jungtis

1 Jutiklio pagrindas
- 2. Jutiklio fiksatoriai

Siystuvas
] Pirma ovali lipnioji juostelé
2 m 2 | 1.1 apsauginé plévelé
g : 1 11;1/1 2.2 apsauginé plévelé
1 1 1 1 :
LN
] Antra ovali lipnioji juostelé
2+~ 2 |1.1apsauginé plévelé
1 1 1 . ¢ 1| P . .
: : 1 1_1)1/1 2.2 apsauginé plévelé
1 1 1 1 !
LN\
Kur jterpti jutiklj

Pasirinkite amziaus grupei naudojama jterpimo vieta. Taikykités |
uzdengtas vietas ir jsitikinkite, kad jterpimo vietoje bty pakankamai
riebaly.
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2-17 mety

B |

Virsutiné sédmeny sritis UZpakaliné Zasto dalis

Jutiklio tikslumas 2-17 mety asmenims jterpus j pilvo
sritj nejvertintas.

Pastaba. |terpiant sédmeny virSuje reikéty taikytis | sédmeny virsutinj
trec¢dalj. |terpiantjutiklj j uzpakaline zasto dalj arba virSutine séedmeny
sritj gali prireikti kito asmens pagalbos. Jei pagalba nesinaudojate,
iterpiant paciam (paciai) gali praversti veidrodis.

18 mety amZiaus ir vyresni

]

Uzpakaliné zasto dalis Pilvo sritis

Jutiklio tikslumas 18 m. ir vyresniems asmenims jterpus
j virSutine sédmeny sritj nevertintas.

PERSPEJIMAS: venkite 5,0 cm (2 in) srities aplink bamba. Tai néra
tinkama vieta jterpti ir priklijuoti jutiklj.

Norédami uztikrinti geriausia jutiklio gliukozés veikima ir iSvengti
netycinio jutiklio is$émimo:
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- nejterpkite jutiklio j raumenj, kietos odos sritj ar randinj audinj;
« venkite sriciy, kurias verzia rabai ar aksesuarai;

« venkite po dirzu arba liemens juosta esanciy sriciy;

« venkite sriciy, kurios mankstinantis labai juda.

Jutiklio jterpimas
ISPEJIMAS: jei jutiklj jterpiate kitam asmeniui, visada mavékite

pirstines, kad iSvengtuméte salycio su paciento krauju. Galimas
nedidelis kraujavimas. Salytis su paciento krauju gali sukelti infekcija.

Muiluir vandeniu kruops¢iai nusiplauki-
te rankas.

Pasirinkite jterpimo vieta, kurioje yra
pakankamai riebalinio audinio.

Nuvalykite jterpimo vieta spiritu. Palau-
kite, kol isdzius.
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Atidarykite jutiklio pakuote.

Laikydamiuzatramosisimkite gliukozés
jutiklio mazga i$ pakuotés. Padékite at-
ramaant $varaus lygaus pavirsiaus, pvz.,
ant stalo.

H Teisingai Neteisingai Jsitikinkite, kad lipnioji

jutiklio aselé pakista po
jutiklio jungtimi ir jutik-
lio fiksatoriais.

pakista aselé
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Teisingai Neteisingai Laikykite jterpikij bet
kuria ranka, uzdédami
nykstj ant pirsto at-
spaudo zymeés. Pirstai
turi neliesti jterpiklio
mygtuky.
\
nykstys ant pirsto
atspaudo zymés

Spauskite jterpiklj ze-
myn ant atramos, kol
jterpiklio pagrindas ly-
giai priglus prie stalo
plokstumos ir nuskam-
bés spragteléjimas.

Bet kurios rankos du
pirstus uzdékite ant at-
ramos pagrindo. Kita
ranka suimkite jterpiklj
ir patraukite jj aukstyn.

viieN ER

[}

Pastaba. Rodyklé ant jterpiklio Sono sulygiuo-
ta su adata jterpiklio viduje.

J

rodyklé
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JSPEJIMAS: niekada nedékite uztaisyto jterpiklio ant bet kurios kiino
vietos, kurioje nesiruosiate jvesti. Atsitiktinai paspaudus mygtuka,
adata gali jterpti jutiklj nepageidaujamoje vietoje ir sukelti nesunky
suzalojima.

m Uzdékite jterpiklj ant paruostos jterpimo vie-
tos.

Vienu metu paspauski-
te ir atleiskite abu jter-
piklio mygtukus. Dar

palaikykite jterpiklj ant
jterpimo vietos bent

penkias sekundes, kad
klijai prilipty prie odos.

| &

Nukelkite jterpiklj nuo jterpimo vietos.
Keliant jterpiklj pirStai turi nespausti
mygtuky.

-

Jutiklio pagrindas

1. Jutiklio fiksatoriai
2. Jutiklio jungtis

3. Lipnioji gselé

4. Apsauginé plévelé
5. Lipnusis pagrindas

Jei jutiklj jterpiate be kity pagalbos, atlikite 13i veiksma. Jei pacientas ne
pats jterpia jutiklj, o tai padeda atlikti kitas asmuo, jis turi atlikti 13ii
veiksma.
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Pacientas:

Laikykite jutiklio pagrinda prispaus-
ta prie odos, laikydami ties jutiklio
jungtimi ir ties prieSingu jutiklio
pagrindo galu. Laikydami adatos
korpuso virsy atitraukite jj nuo jutik-
lio.

ARBA

Kitas asmuo:
/ Apvyniokite jutiklj sterilia marle. Lai-
kykite jutiklio pagrinda prispausta
prie odos, laikydami ties jutiklio
/ jungtimi ir ties priesingu jutiklio
pagrindo galu. Laikydami adatos
korpuso virsy atitraukite jj nuo jutik-
lio.

JSPEJIMAS: visada stebékite, ar jterpimo vietoje nekraujuoja. Jei
kraujuoja po jutikliu, aplink jj ar ant jo, uzdéje sterilig marle arba Svarig
medziagos skiaute ant jutiklio virSaus prispauskite ir stabiliai
palaikykite iki trijy minuciy. Naudojant nesterilia marle galima sukelti
infekcija. Jei kraujavimas nesiliauja, iSimkite jutiklj ir toliau spauskite,
kol nustos kraujuoti.

7
(

Pastaba. Jterpusjutiklj, be ovalios lipniosios juostelés, galima papildomai
naudoti klijavimo produktus, pvz., ,Skin Tac™*“. Jei naudojamas papil-
domas klijavimo produktas, uztepkite jo ant odos po lipniuoju pagrindu,
pries nuimdami apsaugine plévele. Klijavimo produkto taip pat galima
uztepti ant lipniojo pagrindo arba odos aplink jutiklio pagrinda. Pries
tesdami palaukite, kol produktas nudzius.
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)

ISimkite apsaugine plévele is po lipniojo pag-
rindo. Traukite apsaugine plévele tolyn nuo
jutiklio, laikydami arti odos. Isimdami apsaugi-
ne plévele netraukite jutiklio.

Pastaba. Nenuimkite klijy apsauginés juostelés
nuo staciakampés lipniosios aselés. Si gselé
bus naudojama siystuvui pritvirtinti vélesnia-
me etape.

Pastaba. Jei jutiklio pagrindas juda, laikykite jj
prispausta.

Tvirtai prispausdami lipnujj pagrinda prie jter-
pimo vietos uztikrinkite, kad jutiklio pagrindas
likty ant odos.

g X
/
J)

8
e

IStraukite lipniaja juostele i$ po jutiklio jungties.

ISlyginkite jutiklio lipniaja asele, kad ji lygiai
priglusty prie odos.
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Ovalios lipniosios juostelés uzklijavimas

n Nuimkite apsaugine plévele, pazy-
méta 1.

Uzdékite juostele, kaip parodyta, ir
tvirtai prispauskite.

placioji lipniosios juostelés
dalis uzdengia puse jutiklio
pagrindo

Nuo abiejy pusiy nuimkite apsaugi-
nes pléveles, pazymeétas 2.

n K ISlyginkite lipniaja juostele.
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Prijunkite siystuva prie jutiklio.

Pastaba. Palaukite, kol Zalia siystu-
vo lemputé pradés mirkséti. Jei za-
lia lemputé nemirksi, zr. siystuvo
,Guardian 4" naudotojo vadovo sky-
riy , Trik¢iy Salinimas”.

Uzdenkite siystuva lipniaja asele.

Pastaba. Netraukite aselés per stip-
riai.

Norédami uzklijuoti antra lipniaja
juostele, nuimkite apsaugine pléve-
le, pazyméta 1.

placioji juostelés dalis
uzdengia siystuvo galg ir
oda

Antra lipniaja juostele uzklijuokite
ant siystuvo pirmai lipniajai juostelei
priesinga kryptimi. Tvirtai prispauski-
te.
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Nuo abiejy pusiy nuimkite apsaugi-
nes pléveles, pazymetas 2.

ISlyginkite lipniaja juostele.

Pastaba. ISsami informacija, kaip jvesti jutiklio nuostatas j suderinama
rodymo prietaisa, pateikta ,Medtronic” insulino pompos sistemos
naudotojo vadove.

Prieziiira

Valymas

Jutiklis ,Guardian 4” yra vienkartiné priemoné. Jos valyti ar priziaréti
nereikia.

Laikymas

PERSPEJIMAS: neuz$aldykite jutiklio ir nelaikykite tiesioginiuose
saulés spinduliuose, ekstremaliose temperaturose ar dregméje. Esant
tokioms salygoms, jutiklis gali sugesti.

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

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

ISmetimas

Jutiklj ,Guardian 4" iSmeskite pagal vietos reglamentus dél biologiskai
pavojingy atlieky, popieriaus ir pakuociy alinimo.
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Techniniai duomenys

Apytiksliai matmenys

3,8x6,7x52cm(1,5x2,6x2,0in)

Apytikslis svoris

2,80 g (0,09 02)

Jutiklio naudojimo trukmeé

,Guardian 4" jutiklj galima naudoti viena kartg, o jo ilgiausia naudojimo
trukmé yra 170Rval. (7 dienos). Sis 170 valandy jutiklio eksploatavimo
laikotarpis prasideda, kai jutiklis prijungiamas prie siystuvo.
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Guardian™ 4 sensors ir nepartrauktas glikozes
limena uzraudzibas sistémas dala, un tas ir
saderigs ar Medtronic insulina stkna sistému,
kas izmanto Guardian 4 raiditaju. Sensors par-
vers elektroniskos signalos nelielu daudzumu
glikozes, kas atrodas zemadas starpsunu skidru-
ma. Péc tam sistéma izmanto $os signalus, lai
nodrosinatu sensora noteikta glikozes limena

vértibas. Sensora komplekts

levads

Paredzétais lietojums

Guardian 4 sensors ir vienreizlietojama ierice, kas paredzéta savieno3anai
pari ar Guardian 4 raiditaju ka dala no nepartrauktas glikozes limena
uzraudzibas (continuous glucose monitoring — CGM) sistémas cukura
diabéta parvaldibai. Guardian 4 sensora un raiditaja CGM sistéma ir
nepapildinosa sistéma, kas var aizstat glikozes limena asinis radijumus, kas
tiek iegati, veicot darienu pirksta, lai pienemtu lémumus par arstésanu.

Lietosanas indikacijas

Guardian 4 sensors ir paredzéts lietosanai vienam pacientam ar cukura
diabétu no 2 gadu vecuma.

Kontrindikacijas

Guardian 4 sensoram nav zinamu kontrindikaciju.

Kliniskas prieksrocibas

Guardian 4 sensors ir CGM sistémas sastavdala. CGM sistéma sniedz
informaciju par pasreizéjo glikozes limeni un iepriekséjam tendencém. Si
informacija laujlietotajam veikt darbibas, lai samazinatu hipoglikémijas un
hiperglikémijas biezumu un smaguma pakapi un palielinatu laiku, kad
lietotaja glikozes limenis ir optimala glikozes limena diapazona.

Mérka grupa

Guardian 4 sensora paredzéta mérka populacija ir bérni (no 2 gadu
vecuma), pusaudzi un pieaugusie.

Paredzétie lietotaji

Guardian 4 sensors ir paredzéts diabéta pacientu personiskai lietosanai ka
paliglidzeklis, lai parvalditu diabétu, vai vecaku un aprapétaju lietosanai,
kuri palidz diabéta pacientam parvaldit diabétu.
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Lietotaja drosiba

Bridinajumi

Pirms méginat ievietot Guardian 4 sensoru, izlasiet visu lietotaja
rokasgramatu. Sensora ievietosanas paligierice One-press (MMT-7512) ir
vieniga sensora ievietosanas paligierice, kas apstiprinata lietosanai kopaar
Sosensoru. Neievérojot noradijumus vaiizmantojot citu ievietoSanasierici,
ievietosana var tikt veikta nepareizi un var rasties sapes vai traumas.

Nemeéginiet pievienot raiditaju vai rakstitaju, kas nav saderigs ar $o
sensoru. So sensoru ir paredzéts lietot tikai kopa ar apstiprinatiem
raiditajiem. Pievienojot So sensoru raiditajam vai rakstitajam, kura
lietosana kopa ar o sensoru nav apstiprinata, var izraisit komponentu
bojajumus. Saderigu izstradajumu sarakstu skatiet Medtronic insulina
sukna sistémas lietotaja rokasgramata.

Neizmantojiet nepartraukto glikozes limena uzraudzibu, ja tiek lietota
hidroksiurinviela jeb hidroksikarbamids. Hidroksiurinvielu lieto, lai arstétu
noteiktas slimibas, pieméram, vézi un sirpjveida sanu anémiju.
Hidroksiurinvielas klatbatné sensora noteiktie glikozes limena radijumi ir
augstaki salidzinajuma ar glikozes limena asinis radijumiem. Lietojot
hidroksiurinvielu, kad tiek izmantota nepartraukta glikozes limena
uzraudziba, var izraisit hipoglikémiju parak liela ievadita insulina
daudzuma dé] un ievérojami augstakus sensora noteikta glikozes limena
radijumus parskatos neka faktiskie glikozes limena radijumi.

Vienmér parbaudiet visu lietoto zalu etiketes, lai parliecinatos, vai to aktiva
viela nav hidroksiurinviela jeb hidroksikarbamids. Ja lietojat
hidroksiurinvielu, konsultéjieties ar veselibas aprapes specialistu. Lai
parbauditu glikozes limeni, papildus izmantojiet glikometra radijumus.

Sensora valkasanas laika lietojot acetaminofénu vai paracetamolu
saturos$as zales, tostarp (bet ne tikai) lidzeklus pret drudzi un
saaukstésanos, var klidaini paaugstinat sensora noteikta glikozes limena
radijumus. Neprecizitates apmeérs ir atkarigs no kermeni aktiva
acetaminoféna vai paracetamola apjoma un katram pacientam var bat
atskirigs. Vienmér parbaudiet zalu etiketes, lai parliecinatos, vai to sastava
nav acetaminoféna vai paracetamola.

Nepaklaujiet sensoru tadu MR attéldiagnostikas iekartu, diatermijas iericu
vai citu iericu iedarbibai, kas generé spécigus magnétiskos laukus. Sensora
veiktspéja $ados apstaklos nav parbaudita un var nebut drosa. Ja sensors
tiek paklauts spéciga magnétiska lauka iedarbibai, partrauciet ta lietosanu
un sazinieties ar vietéjo Medtronic atbalsta dienesta parstavi, lai sapemtu
palidzibu.

Vienmér pirms lietosanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Sensoriir
sterili un nepirogeéni, ja vien iepakojums nav atveérts vai bojats. Ja sensora
iepakojums ir atvérts vai bojats, nekavéjoties izmetiet sensoru asiem
priekSmetiem paredzéta tvertné. Lietojot nesterilu sensoru, var izraisit
infekciju ievietosanas vieta.
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Nelaujiet bérniem bazt muté mazas detalas. Sis izstradajums var radit
nosmaksanas risku, kas var izraisit nopietnus ievainojumus vai navi.

Ja sensoru palidz ievietot cita persona, nevis pacients:

- Sensora ievietosanas laika vienmeér lietojiet cimdus; sensoram ir
piestiprinata izvelkama adata. Var bat neliela asinosana.

- Laiiznemtu adatas korpusu no sensora, apsedziet sensoru ar sterilu
marli.

Lai izvairitos no nejausas sadursanas ar adatu, péc sensora ievietoSanas
izmetiet adatas korpusu asiem priekSmetiem paredzéta tvertné.

Uzmaniet, vai ievieto3anas vieta neasino (zem, virs sensora vai ap to).
Ja rodas asinosana, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Uzlieciet uz sensora sterilu marles saiti vai tiru audumu un turiet to
vienmeérigi piespiestu uz laiku lidz trim minatém. Nesterilas marles
lietosana var izraisit ievietosanas vietas infekciju.

2. Ja asinosana apstajas, pievienojiet raiditaju (vai rakstitaju) pie
sensora.

Ja asinosana neapstajas, nepievienojiet raiditaju sensoram, jo asinis var
ieklat raiditaja savienotaja un sabojat ierici.
Ja asino$ana turpinas, izraisa stipras sapes

vai diskomfortu vai ir labi redzama sensora
plastmasas pamatné, veiciet talak minétas

darbibas.

1. Iznemiet sensoru un turpiniet vienmeé-
rigi spiest, lidz asinosana apstajas. Iz-
metiet sensoru asiem priekSmetiem
paredzéta tvertné.

plastmasas pamatne

2. Parbaudiet ievietosanas vietu, vai nav
apsartuma, asinosanas, kairinajuma,
sapju, jutiguma vai iekaisuma. Lai uzzi-
natu, ka arstét 3o stavokli, sazinieties ar
veselibas aprapes specialistu.

3. levietojiet jaunu sensoru cita vieta.

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

Ja jums ir mediciniska rakstura jautajumi vai neskaidribas, vérsieties pie
veselibas aprupes specialista.
Nopietns negadijums

Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, nekavéjoties
sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi,
kuras jurisdikcija ir jasu atrasanas vieta.

103



Butiska veiktspéja
Guardian 4 sensors méra un aprékina glikozes limeni asinis un bezvadu

rezima parsuta glikozes [imena asinis datus uz saderigu Medtronicinsulina
sukna sistemu.

Piesardzibas pasakumi

Pirms Guardian 4 sensora ievietosanas nomazgajiet rokas ar ziepém un
tdeni, kas palidz izvairities no ievietosanas vietas infekcijas.

Neievietojiet sensoru cauri plaksterim. levietojot sensoru cauri plaksterim,
sensoru var ievietot nepareizi un tas var darboties nepareizi.

lzmantojiet spirtu tikai, lai sagatavotu ievietosanas vietu.lzmantojot spirtu
ievietosanas vietas sagatavosanai, nodrosiniet, lai uz adas nav atlieku.

Mainiet sensora ievietosanas vietu, lai neviena no tam nek|Gtu parmérigi
izmantota.

Netiriet, atkartoti nesterilizéjiet un neméginiet iznemt adatu no adatas
korpusa. Jus varat nejausi sadurties.

Nelietojiet sensorus atkartoti. zmantojot sensoru atkartoti, var sabojat
sensora virsmu un izraisit neprecizus glikozes [imena radijumus,
ievietoSanas vietas kairinajumu vai infekciju.

Riski un blakusparadibas

Glabajiet Guardian 4 sensoru bérniem neaizsniedzama vieta. Sensors var
radit aizrisanas risku, kas var izraisit nopietnus ievainojumus vai navi.

Citos ar sensora lietosanu saistitajos riskos ietilpst:
- adas kairinajums vai citas reakcijas;
« zilumu veidosanas;
« diskomforts;
- apsartums;
« asinosana;

- sapes;
o izsitumi;
- infekcija;

« pietakums;

« mazs pigmentéts punkts adatas ievades vieta;

- alergiska reakcija;

« @ibsana, ko izraisa bailes no adatas ievietosanas;

< sapigums vai jutigums;

« pietdkums ievietosanas vieta;

« sensora salGsana vai bojajums;

« minimals asins zudums sensora adatas iznemsanas laika;
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« paliekoss apsartums, ko rada lime un/vai plaksteris;
- rétas.

Bistamas vielas

Kobalts (CAS Nr. 7440-48-4) ir klasificéts ka 1.A vai 1.B kategorijas viela, kas
ir kancerogéna, mutagéna vai toksiska reproduktivajai sistémai, vai ari
izraisa endokrinas sistémas darbibas traucéjumus, un tas koncentracija
nerdséjosa térauda ievadisanas adata ir >0,1 % masas procents. Ir noteikts,
ka ieguvumi atsver riskus atbilstosi piemérojamajiem medicinisko ieri¢u
noteikumiem. Ja jums ir radusies jautajumi, ladzu, konsultéjieties ar arstu.

Lai iegutu informaciju par materialiem, pieméram, par atbilstibu Eiropas
Savienibas (ES) Kimikaliju registrésanas, vértésanas, licencésanas un
ierobezosanas regulai (REACH), ES bistamo vielu ierobezo3anas (RoHS)
direktivai un citam izstradajumu parvaldibas programmas prasibam,
lGdzu, apmekléjiet www.medtronic.com/productstewardship

Alergéni

Sis izstradajums satur nikeli vai citu kimisko elementu piemaisijumus, vai
abus, kas var izraisit alergisku reakciju 1pasi jutigiem lietotajiem.

Reagenti

Guardian 4 sensors satur divus biologiskos reagentus: glikozes oksidazi un
cilvéka seruma albuminu. Glikozes oksidaze tiek iegtta no
mikroorganiskas sénes Aspergillus niger un razota atbilstosi nozares
prasibam attieciba uz diagnostika, imindiagnostika un biotehnologija
izmantojamu fermentu ekstrakciju un attirisanu. Sensora izmantotais
cilvéka seruma albumins sastav no attirita un izzavéta albuminaV frakcijas,
kas iegUta no pasterizéta cilvéka seruma, un tas ir $kérssaistits, izmantojot
glutaraldehidu. Katra sensora izgatavosanai tiek izmantots aptuveni 3 ug
glikozes oksidazes un aptuveni 10 pg HSA. HSA ir apstiprinats intravenozai
infuzijai daudzumos, kas ievérojami parsniedz sensora izmantoto.

Sensora iznemsana

Lai nomainitu Guardian 4 sensoru, atvienojiet raiditaju no sensora, ka
noradits Guardian 4 raiditaja lietotaja rokasgramata. Uzmanigi pavelciet
sensoru prom no kermena, lai sensoru iznemtu. Izmetiet sensoru asiem
priekSmetiem paredzéta tvertné.
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Sastavdalas

—_

Sensora ievieto3anas paligierice One-press

1. Izcilnis uz abam pogam

2.Tk3ka iespieduma markéjums

Glikozes sensora komplekts
1.Pamatne

2. Adatas korpuss
3.Sensors

4. Caurspidigs aizsargslanis

Sensora pamatne
1. Sensora savienotajs
2. Sensora fiksatori

Raiditajs

Pirmais ovalais plaksteris

2+~ 2 |1.1.aizsargslanis
;| 1 1 1 1 . =
sl 2. 2. aizsargslanis
e
1
1 3 1 1
L N\
1 Otrais ovalais plaksteris
2 _r—m~_ 2 |[1.1.aizsargslanis
1 1 1 1 1 . =
BN 2. 2. aizsargslanis
16 )1
1
1 1 1 1
S g VP

Sensora ievietosanas vieta

Izvélieties vecuma grupai atbilstosu ievietosanas vietu. Centieties, lai
ievietosanas vieta atrastos pelékajas zonas, un parliecinieties, ka

jevietosanas vieta ir pietiekams tauku daudzums.
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Vecums 2-17 gadi

B |

Sézamvietas augsdala Augidelmu aizmugure

Attieciba uz ievietoSanu védera pacientiem vecuma no
2 lidz 17 gadiem precizitate nav izvértéta.

Piezime. levietojot sézamvietas augsdala, centieties sensoru ievietot
sézas zonas augséja tresdala. Lai ievietotu sensoru augsdelma
aizmugureé vai sézas augsdala, var bat nepiecieSsama citas personas
palidziba. Ja palidziba nav nepiecieSama, ievietosanu var atvieglot,
izmantojot spoguli.

Vecuma no 18 gadiem

]

Augsdelmu aizmugure

levietosanas precizitate sézamvietas augsdala pacien-
tiem vecuma no 18 gadiem nav izvértéta.

UZMANIBU! Izvairieties no 5,0 cm (2 in) zonas ap nabu, lai palidzétu
nodrosinat értu ievietosanas vietu un atvieglotu sensora pielipsanu.

Lai nodrosinatu vislabako sensora glikozes noteiksanas veiktspéju un
nepielautu ta nejausu nokrisanu, ievérojiet $adus nosacijumus:
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- neievietojiet sensoru muskuli, bieza ada vai rétaudos;
- izvairieties no zonam, ko ierobezo apgérbs vai aksesuari;
« izvairieties no zonam zem jostasvietas;
- izvairieties no zonam, kas tiek paklautas intensivam kustibam fizisko
aktivitasu laika.
Sensora ievietoSana

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

Rupigi nomazgajiet rokas ar ziepém un
adeni.

Izvélieties ievietosanas vietu, kur ir pie-
tiekams tauku daudzums.

Notirietievietosanasvietuar spirtu.Lau-
jiet 3ai zonai nozut.
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Atveriet sensora iepakojumu.

Turot aiz pamatnes, iznemiet glikozes
sensora komplektu no iepakojuma. No-
vietojiet pamatni uz tiras, lidzenas vir-
smas, pieméram, uz galda.

H Pareizi Nepareizi Parliecinieties, ka sen-
sora lipiga strémele ir

ielocita zem sensora sa-
vienotaja un sensora
fiksatoriem.

ielocita strémele
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Pareizi

Nepareizi

EE

1kskis uz Tkska
iespieduma
markéjuma

Novietojiet vienas ro-
kas 1k3ki uz 1kska ie-
spieduma markéjuma,
lai saturétu sensora ie-
vietosanas paligierici.
Pirksti nedrikst pieskar-
ties sensora ievieto3a-
nas paligierices pogam.

R

Uzspiediet sensora ie-
vietosanas paligiericiuz
pamatnes, lidz senso-
ra ievietosanas paligie-
rices apaksdala lidzeni
piespiezas galdam un ir
dzirdams klikskis.

't]f

Z

Novietojiet vienas ro-
kas divus pirkstus uz
pamatnes balstiem. Ar
otru roku satveriet sen-
sora ievietosanas pali-
gierici un velciet to uz
augsu.

bultina

Piezime. Bultina sensora ievietosanas paligie-
rices sanos sakrit ar adatas atrasanas vietu

taja.
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BRIDINAJUMS. Nekad nevérsiet pieladétu sensora ievietosanas
paligierici pret kermena dalu, kur ievietosana nav paredzéta. Nejausi
nospiezot pogu, iespéjams ievadit sensoru nevélama vieta, izraisot
nelielu traumu.

m Novietojiet sensora ievietosanas paligierici
uz sagatavotas ievietosanas vietas.

Paceliet sensora ievietosanas paligierici
no ievietosanas vietas. Sensora ievieto-
$anas paligierices pacel$anas laika pirk-
sti nedrikst nospiest pogas.

Vienlaikus nospiediet
un atlaidiet abas senso-
ra ievietosanas paligie-
rices pogas. Turpiniet
turét sensora ievieto3a-
nas paligierici uz ievie-
tosanas vietas piecas
sekundes vai ilgak, lai
lautu limei pielipt pie
adas.

Sensora pamatne
1 1. Sensora fiksatori
5 2. Sensora savienotajs
3. Lipiga strémele
3 4.Limes aizsargslanis
4 5.Limspilventins
5

Ja sensors tiek ievietots bez citu palidzibas, veiciet 13.i darbibu. Ja sensoru
ievieto cita persona, nevis pacients, izpildiet 13.ii darbibu.
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Pacients:

Turiet sensora pamatni piespiestu
adai pie sensora savienotaja un sen-
sora pamatnes pretéja gala. Turiet
adatas korpusa augsdalu un velciet
to taisna virziena prom no sensora.

VAI

Cita persona, nevis pacients:
Aptiniet ap sensoru sterilu marles
saiti. Turiet sensora pamatni pie-
spiestu adai pie sensora savienotaja
un sensora pamatnes pretéja gala.
Turiet adatas korpusa augsdalu un
velciet to taisna virziena prom no
sensora.

BRIDINAJUMS. Vienmér vérojiet, vai ievietoanas vieta neasino. Ja
rodas asinosana zem, virs sensora vai ap to, uzlieciet uz sensora sterilu
marli vai tiru audumu un turiet to, vienmérigi piespiestu uz laiku lidz
3 minaGtém. Nesterilas marles lietosana var izraisit infekciju. Ja
asinosana neapstajas, iznemiet sensoru un turpiniet vienmérigi spiest,
lidz asinosana apstajas.

|
(

Piezime. Péc ievietosanas papildus ovalajam plaksterim péc izvéles var
izmantot [imi, pieméram, Skin Tac™*. Ja tiek izmantota papildu lime,
uzziediet to uz adas zem limspilventina pirms aizsargslana nonemsanas.
Limi var uzziest ari uz limspilventina vai adas ap sensora pamatni. Pirms
turpinat, laujiet izstradajumam nozat.
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Nonemiet limes aizsargslani no limspilventina.
Velciet aizsargslani prom no sensora, turot to
tuvu adai. Aizsargslana nonemsanas laika ne-
velciet aiz sensora.

Piezime. Nenonemiet aizsargslani no taisnsta-
rainas lipigas strémeles. Si strémele tiks izman-
tota vélak raiditaja nostiprinasanai.

Piezime. Ja sensora pamatne izkustas, piespie-
diet to adai.

Stingri piespiediet limspilventinu ievietosanas
vietai, lai parliecinatos, ka sensora pamatne
paliek uz adas.

Atlokiet zem sensora savienotaja aizlocito lipi-
go plaksteri.

Iztaisnojiet sensora lipigo strémeli, lai ta vien-
meérigi pieklautos adai.
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Ovala plakstera uzliksana

Nonemiet aizsargslani, kas apziméts
ar1”

Uzlieciet plaksteri, ka paradits, un
stingri piespiediet to.

plakstera plata dala nosedz
pusi sensora pamatnes

Nonemiet aizsargslanus, kas apzimé-
ti ar “2”, abas pusés.

n K Izlidziniet plaksteri.
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Pievienojiet raiditaju pie sensora.

Piezime. Uzgaidiet, lidz sak mirgot
raiditaja zalais gaismas indikators. Ja
zalais gaismas indikators nemirgo,
skatiet Guardian 4 raiditaja lietotaja
rokasgramatas sadalu “Problému no-
vérsana”.

Parklajiet raiditaju ar lipigo strémeli.

Piezime. Nenostiepiet strémeli parak
stingri.

Lai uzliktu otru limlenti, nonemiet
aizsargslani, kas apziméts ar “1”.

plakstera plata dala nosedz
raiditaja galu un adu

Uzlieciet otro plaksteri uz raiditaja
pretéja virziena neka pirmo. Stingri
piespiediet to.
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Nonemiet aizsargslanus, kas apzimé-
tiar “2", abas pusés.

Izlidziniet plaksteri.

Piezime. Informaciju par to, ka ievadit sensora iestatijumus saderiga
displeja iericé, skatiet Medtronic insulina stikna sistémas lietotaja
rokasgramata.

Apkope
Tirisana

Guardian 4 sensors ir vienam pacientam vienreizlietojama ierice. Nav

nepieciesama ne tirisana, ne apkope.

Glabasana

UZMANIBU! Sensoru nedrikst sasaldét un uzglabat tie3a saules
gaisma, |oti augsta vai |oti zema temperatdra vai mitruma. Sados
apstaklos sensors var sabojaties.

Uzglabajiet sensoru tikai telpas ar temperattru no 2 °Clidz 27 °C (36 °F lidz
80 °F).

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

Atbrivosanas no izstradajuma

Likvidéjiet Guardian 4 sensoru saskana ar vietéjiem noteikumiem attieciba
uz biologiski bistamu atkritumu, papira un iepakojuma likvidésanu.
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Tehniskie dati

Aptuvenie izméri
3,8x6,7x52cm(1,5x2,6x2,0in)
Aptuvenais svars

2,80 g (0,09 unces)

Sensora darbmiizs

Guardian 4 sensoru var izmantot vienu reizi, un ta maksimalais darbmuzs
ir 170 stundas (7 dienas). 170 stundu darbmuzs sakas bridi, kad sensors ir
pievienots raiditajam.
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MakegoHcKun

BoBep

CeH3opoTt Guardian™ 4 e fen op cuctemoT

3a KOHTUHYMpPaHO cnefere rnnkosa (CGM) n

€ KOMMAaTHOWEH CO CUCTEMOT 3a MHCYNIMHCKa
nymna Medtronic LWTo ro KopuUcTy NpegaBaTe-
notGuardian 4. CeH30pOT NOCTOjaHO I NPeTBO-
pa ManuTe KONMYMHU INKOo3a off MHTepCTULN-
janHaTa TEUHOCT NoA KoXKaTa BO eIeKTPOHCKM
curHan. CucTemoT NnoToa rm KOPUCTy OBME CUT-
Hanu 3a fa o6e3beny BpeAHOCTH Ha IMNKO3a Ha CocTaByBatbe Ha CeH-

ceHsop. 30poT

HameHa

CeH3opoT Guardian 4 e nomarano 3a efjHoKpaTHa ynoTtpe6a, LWTo ce ¢ppna
BO OTMaA U WITO € HaMeHeT 3a cnapyBake co npefaBaTenot Guardian 4
KaKo Aien of CMCTeMOT 3a NocTojaHo cnepere rnmko3a (CGM) 3a
ynpasyBatbe co gujabetec. Cnuctemot CGM co ceHzop Guardian 4
npefaBaTen € CaMOCTOEH CUCTEM LUTO MOXKe Aia 3aMeHM YnTaka FnKo3a Ha
KpB CO NaHLeTa 3a JOHeCyBakbe OANyKM 3a TPeTMaH.

NHankauun 3a ynotpeba

CeH3opoT Guardian 4 e uHAMUMpPaH 3a ynoTpeba 3a efeH NauueHT Kaj nnua
Ha BO3pacT 0f} 2 FoAMHU 1 NOCTapu O AvjabeTec MenuTyc.

KoHTpaungukauyumn

CeH3opoT Guardian 4 Hema No3HaTV KOHTPaNHANKaLUN.

KnuHuukn npnao6umskmn

CeH3opoT Guardian 4 e komnoHeHTa oa cuctemoT CGM. Cuctemot CGM
06e36enyBa VHGOPMaLMM 38 TEKOBHUTE HUBOA Ha MNKO3a Y MUHATHTE
TeHaeHumn. OBrie MHOPMALMM My OBO3MOXKyBaaT Ha KOPUCHMKOT Aa
npeseme [1jCTBO 3a Aa ja Hamanu GppeKBeHLMjaTa 1 Cepro3HOCTa Ha
XUMOTNVKeMUMjaTa u XuneprivkemMujaTta v Aa ro 3ronemm BpeMeTo Kora
HMBOATA Ha IMKO3a Kaj KOPVCHUKOT Ce BO OMTUMASIEH OMCEr Ha rMKO3a.

LlenHo HaceneHune
HameHeTaTa uenHa nonynauuja 3a ceH3opoT Guardian 4 BknyuyBa geua
(Ha BO3pacT 0of 2 roUHU 1 NOCTapw), aioNeCcLeHTN 1 BO3PaCHH.

HameHeTn KopucHnumn

Cen3opoT Guardian 4 e HameHeT 3a nnyHa ynoTpeba of CTpaHa Ha
noefvHLY 3a ja MTOMOTHE BO ynpaByBatbe CO AnjabeTecoT nnm 3a
ynoTpe6a of CTpaHa Ha POAWTENN UiV HEryBaTen KOW UM NOoMaraar Ha
OBWE ML BO CMpaByBakETO O njabeTecor.
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be36eAHOCT Ha KOPUCHUKOT
Mpeaynpepysama

LlenocHo npounTajTe ro nprpayHUKoOT 3a ynoTpeba npen fa ce obunaete fa
ro BMeTHeTe ceH3opoT Guardian 4. CeptepoT One-press (MMT-7512) e
€[AVHCTBEHNOT cepTep of06peH 3a ynotpeba o 0BOj CEH30p. AKO He
cnefuTe ynatcTeaTa Uy KOPUCTUTE IPYr cepTep 3a BHeCyBatbe, MOXe Aa
Aojfe Ao HenpaBWITHO BMeTHyBatbe, 60/1Ka nnu nospeaa.

He obugysajte ce ga noBp3eTe NpeaasaTesn UM CHMaY Kou He ce
KoMnNaTbMNHM co ceH3opoT. CeH30POT € HaMeHeT fja paboTn camo co
ofjobpeHu NpepasaTenu. [loBp3yBareTo Ha CEH30POT CO NpefaBaTen Unn
CHUMaY KOWLUTO He ce 0fj06peHM 3a yrnoTpeba co CEH30POT MOXe Aa
[oBefe A0 owTeTyBatbe Ha KOMNOHeHTUTe. [lorneaHeTe ro ynaTcTeoTo 3a
ynoTpeba Ha cuctem 3a MHCYNMHCKa nymna Medtronic 3a fa ro suanTe
CMUCOKOT CO KOMMATUOUIHN MPON3BOAU.

He kopucTeTe Mepauy 3a NOCTOjaHO CleAete MiKo3a ako KoprcTuTe
XUIPOKCMypea, Mo3HaTa U Kako XmApoKcrKkapbamug. Xrnapokcuypea ce
KOPWVCTW 3a NleKyBake ofpeAeHn 6oNecTy, Kako pak v cprecta aHemuja.
KopucTterbeTo xmapokcnypea npeansBrKyBa rnojasa Ha NoBrCoKN
OTUMTyBaka Ha CeH30pPOT 3a IMMKO3a BO cropefba co OTUMTyBarbaTa Ha
rnrKo3sa. AKO ce 3eMa XMAPOKCHYypea JoAeKa Ce KOPUCTY Mepad 3a
KOHTMHYVPAHO Clefetbe rMiyKko3a MoXe Aa fojAe A0 XMNOrnKemMuja
npeAv3BMKaHa O NpekyMepHa Ucnopaka Ha MHCYMH 1 Jo 3HAUYUTENTHO
MOBWCOKM OTUUTYBak>a Ha CEH30POT 3a MNINKO3a BO M3BeLUTauTe of
baKTUUKUTe OTUNTYBatba Ha MIKO3a BO KPBBTA.

Cekorall npoBepyBajTe ja eTuKeTaTa Ha CUTe IeKOBU KOW T mpumarte 3a ia
NoTBPAUTE Jafn XMAPOKCHypeaTa M XMAPOKCKap6aMUAoT e akTMBHa
cyncTaHumja. AKO KOPUCTUTE XPOKCUYpea, KOHCYNTpajTe ce co
3ApaBCcTBEH paboTHUK. [ToTBpAETE ' HUBOATa FMKO3a CO AOMONHUTENHN
MepeHa Co Mepay Ha IMKo3a BO KpBTa.

AKO 3emaTe NIeKOBU KOU COApPKaT aLieTaMUHOGEH MU napaLeTamorn,
BKNYUNTEHO V1 IEKOBY 3 HaMaJTyBatbe Ha TPeCKa UMV IEKOBY 3a HaCTVHKa
[0oAeKa ro HoCUTe CEH30POT, MOXKe NTaXKHO Aia ce 3roflemMaT OTUUTyBatbaTa
Ha rnKo3aTa Ha CeH30pOT. HMBOTO Ha HETOUYHOCT 3aBUCK Of, KONMUMHaTa
aKTMBeH alleTaMnHobeH Unm napaleTamon BO TENOTO 1 MoXe fia buae
pasnuyHo Kaj cekoe nuue. Cekorall NpoBepyBajTe ja eTnkeTaTa Ha
neKoBUTe 3afja NOTBPAMUTE Aany aLleTaMUHOPEHOT UK NapaLeTamonoT ce
aKTMBHa COCTOjKa.

He n3noxyBsajte ro ceH30poT Ha onpema 3a MarHeTHa pe3oHaHuuja (MRI),
OVjaTepMUYHN Ypeau unm Apyrn ypean KOULTO reHepupaat CUSTHA
MarHeTHV nonuba. i3Begbata Ha CEH30POT He € OLieHeTa NoJ TUe YCII0BU
1 MOXe Aa He e 6e36efieH. AKO CEH30POT € N3MOXKEH Ha CUTHO MarHeTHO
rose, NpeKknHeTe co ynotpebaTa 1 KOHTAKTUPajTe CO OKaNHNOT
npeTcTtaBHUK Ha Medtronic 3a noHaTaMoLLHa NomolLL.

Cekorall NpoBepeTe fanu e oWTeTeHO NaKyBakeTo npeg ynotpeba.
CeH30puTe Ce CTEPUITHM U HEMUPOTEHU, OCBEH aKO MaKyBaeTo e
OTBOPEHO UMM OWITETEHO. AKO MAKyBatETO Ha CEH30POT € OTBOPEHO WA
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OLUTETEHO, dpPIIeTe ro CEH30POT AUPEKTHO BO Caj 3a OCTap OTMaa.
KopuicTerbeTo Ha HecTepuneH CEH30p MOXe Aa Npean3BrKa nHdekumja Ha
MeCTOTO Ha BMETHYyBatbe.

He no3sonysajte geuara fa cTaBaaT Manu AenoBu BO ycTata. [lpoussogor
MOXe Aa MPEeTCTaByBa OMACHOCT OA ryLIeHbe LWTO MOXKe Aa NPeamn3BrKa
cepuo3Ha nospefa Uim cmpr.

AKo nuue, Koe He e NayMeHToT, momara npn BMeTHYBatbe Ha CEH30pPOT:

- Cekoral HoceTe pakaBML 3a ia ro BMETHETE CeH30pOT. Ha ceHzopoT
e NpuLBPCTEHa UTMa Ha NoBfeKyBakbe. Moxe fja fojae A0 MUHUMAHO
KpBaBetbe.

- ToKkpwjTe ro CeH30POT CO CTepUIHa rasa 3a fia ja OTCTpaHmTe
3alUTWTaTa Ha UIaTa Of CEH30POT.

nOCTaBeTeja 3aliTuTaTaHawurnata gUPeKTHO BO Caf3a OCTpu npeameTmnno
BMeTHYBarbeTO Ha CEH30POT 3a fja CnpeynTe HeCcakaHa nospefa co urnata.

BHrmaBajTe fanv nma KpBaBere Ha MecToTO Ha BMETHyBatbe (nog, okosy
UK Ha BPBOT Ha CEH30pPOT).

AKO Jojae [0 KpBaBete, HanpaseTe ro ciefHOBO:

1. HaHeceTe nocTojaH NPUTNCOK KOPUCTEjKM CTEPUITHA Fa3a UIv YymcTa
Kpra nocrtaBeHa Ha BPBOT Ha CEH30POT 0 TPY MUHYTW. YoTpebaTa
Ha HecTepuIiHa ra3a Moxe fja AoBefe A0 MHdeKLMja Ha MecToTo.

2. AKo KpBaBEHETO 3arpe, NOBP3eTe ro npefasatenoT (unm
CHUMAYOoT) CO CEH30POT.

AKO KpBaBEHETO He 3arpe, He MOBP3yBajTe ro NpefaBaTesioT CO CEH30POT,
3aToa LITO KPBTa MOXe Aa HaBJle3e BO NPUKIYYOKOT Ha NpefaBaTenor v
MOXe Aia ro OLUTETU NMOMarasnoTo.

AKO KpBaBEHETO NPOAOKM, NPEAN3BIKYBa
npeKymepHa 60s1ka Uim HempujaTHOCT unm e
3HAYUTENTHO BUA/IMBO BO M/IaCTUUYHATA OCHO-
Ba Ha CEH30POT, HarnpaBeTe ro CIeJHOBO:

1. OTCTpaHeTe ro CeH30POT U NPOAOIIKE-
Te ja HaHeCyBaTe NOCTojaH NPUTMNCOK
fofAeka He 3anpe KpeaBereTo. pnete
ro CEH30POT BO KOHTEjHep 3a 0cTaTo-
um.

2. TMpoBepeTe fanv MMa LPBEHWUNO, KPBa-
Betbe, puTauuja, 60nKa, YyBCTBUTEN-
HOCT UM BOCMasneHve Ha MectoTo.
KoHcynTupajte ce co nekap 3a MHAMKa-
LMnTe 33 TOa KaKo fla ja TpeTrpaTe oBaa
cocTojb6a.

nnacTtnuyHa oCHOBa

3. BmeTHeTe HOB CeH30p Ha Apyra JloKa-
uuja.
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AKO MMaTe MpaLliakba Uiv HELITO BE 3arpuiKyBa BO BPCKa co ynotpebarta Ha
CEH30POT, KOHTAKTMPAjTE CO SIOKaseH NPETCTAaBHUK 3a NMOAAPLIKA HA
Medtronic 3a nomoLu.

AKO 1MaTe MeAVLVHCKI Npallakba WK FPUXKI, KOHTaKTpajTe Co
34PaBCTBEH PABOTHNK.

Cepuo3eH UHLUNAGHT

AKo HacTaHe cep1o3eH MHLMAEHT NOBP3aH CO MOMarasnoTo, BegHalll
npujaeeTe ro kaj Medtronic 1 COOABETHUOT HafJIEXKeH OpraH co
jypucankumja Bo BalMOT PErmoH.

OcHoBHM nepdpopmaHcn

CeH3opoT Guardian 4 BpLun Mepetba 1 ja MpoLieHyBa KOHLIEHTpaLvjaTa Ha
TNIMKO3a BO KPBTa 1 6e3>KNYHO r'vi NpeHecyBa MHpOopmMaLMunTe 3a rmKosaTa
[0 KOMNATUOMNHMOT CUCTEM 3a UHCYNMHCKa Nymna Medtronic.

MepKIII Ha npeTnasnnBocCcT

M3mmjTe rv paueTe co canyH 1 Boaa npep Aa ro BUETHETE CEH30POT
Guardian 4 3a fa He fojae fo uHdeKumja Ha MecToTo.

He BMeTHyBajTe ro ceH30pOoT npeky fieHTa. AKO ro BMeTHeTe CeH30pOT
npeKy neHTa MoXKe Aa JojAe [0 HenpaBUITHO BMETHYBarbe 1
bYHKLMOHMpPatbe Ha CeH30POT.

KOpl/ICTeTe CaMO aJIKOXOJ1 3a fia ro NOAroTBUTE MECTOTO 3a BMETHYBare.
Ako KOPUCTUTE aNIkoXO0N 3a fja ro NOAroTBUTE MECTOTO 3a BMETHYBakbe,
HeMa [la MMa OCTaToUM Ha KOXKaTa.

PoTupajte ro MecToTo Ha BMETHYBabe Ha CEH30POT 3a Aa He Jojae 40
npeKyMepHO KOPUCTEHE Ha MecTaTa.

HemojTe aa ja unctute, NOBTOPHO Aa ja CTepunnsmpate unm aa ce
obvayBaTe Aa ja ©3BaguTe Urnata o 3alTnTaTa 3a urna. Moxe fa fojae no
C/lyyajHo GoLKarbe CO 1rna unm NpoboayBarse.

HemojTe noBTOpHO fia rv KopucTrTe ceHsopuTe. [oBTopHaTa ynoTpeba Ha
CEH30POT MOXKe fia MPeAV3BIKa OLITETYBarbe Ha NOBPLUMHATA Ha
CEH30pOT 1 Aa JOBEAE [0 HETOUHY BPEAHOCTU Ha FMKO3a, MpUTaumja Ha
MeCTOTO Unu HdeKUuja.

Pusunum n HecakaHm fejcTBa

YysajTe ro cenzopot Guardian 4 noganeky o godat Ha aeua. CeHzopot
MOXe Aia NPEeTCTaByBa OMACHOCT Of ryLIEHe LWTO MOXKe Aa NPeAn3BirKa
cepuo3Ha nospega UM cmpr.

[Opyrv pr3nym noBp3aHu co ynoTtpeba Ha CEH30pOT MoXe Aa bugaT:

«  WpwuTtaumja Ha KoxaTa unu gpyru peakumm
«  MogapuHku
« Heypo6HocT
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« LpBeHuno

- KpsaBseme

- bonka

« Ocnn

« WHdekunja

« WcnanuyBame

- [lojaBaHamanaTouKa,HanMKHanera“HamecoTo Kage WTo e BMeTHaTa
urnata

- Aneprucka peakuuja

« CeKyHapHa HecBecTULa Kako pe3ynTaT Ha aHKCMO3HOCT UK CTpaB
Ofi BMETHYBaH€ Ha urna

« bonka unu yyBcTBUTENHOCT

«  OTOK Ha MecToTO Ha BMeTHyBare

« [peKuH, Npesom nnm owTeTyBakbe Ha CEH30pP

«  MuHUMaNHO NpcKarbe Ha KPB NMOBP3aHO CO OTCTPaHyBake Ha urnata
Ha ceH3opoT

« [NpeocTaHaTo LPBEHWIO NOBP3aHO CO NENWIIO, NeHTN UK 1 BeTe
e Jlysumn

OnacHu cyncTaHyum

Ko6antoT (CAS No. 7440-48-4) e knacudrumpaH Kako KaHLeporeHa,
MyTareHa uv TOKCMYHa 3a penpogykuunja (CMR) cynctaHuumja o
KaTeropuja 1A nnu 1B unu Kako cyncraHumja KojallTo ro nonpeyysa
eHpokpuHmoT cuctem (ED) n e npucyTHa BO nrnata 3a BoBefyBame ofi
HeprocyBauku Yenuk Bo KoHLUeHTpauuja of >0,1% TexknHa no TexuHa. Co
Ba)KeUKMTe perynaTvsm 3a MeANLMHCKN NoMarana, yTBpfieHo e Aieka
npuaobrBKUTe Ce noronemm of pusmumte. KoHcynTupajte ce co nekap ako
MmMaTe npatlama.

3a HpopmaLuy 3a MaTepujanu, Kako yCornaceHoCT CO 3aKOHOT 3a
Perncrpauuja, eBanyauuja, aBTopmsaLmja v pecTpukLmja Ha XxeMmkanum
(REACH) Ha EBponckarta YHuja (EY), 3a PecTpurKumja Ha onacHm cynctaHumm
Ha EY (RoHS) n ppyru nporpamu 3a 6apara 3a npon3Boaw, ofeTe Ha
www.medtronic.com/productstewardship

AnepreHn

Mpor3BofoT coApKM HNKEN UK APYTN XEMUKaIUW BO TPArosw, 1iv v
€IHO 1 APYTO, LITO MOXe Aa NpeAu3BMKaaT afepriicka peakumja Kaj
XUMEPCEH3UTNBHNTE KOPUCHULIN.

PeareHcn

CeH3opoT Guardian 4 coap»u ABa OMOMNOLLKN peareHca: rmKo3a
oKcrAasa 1 YoBeuKkm cepyMcku anbymmH (HSA). Fnnkosa okcmpaasa ce
nobuea of Aspergillus niger 1 e npov3BeeHa 3a fa rv 3ajoBonu
MNHAYCTPUCKNTE Bapatba 3a eKCTpaKLMja U NPOYNCTyBake Ha eH3UMU 3a
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[ANjarHoCTMYKa, UMYHOAMjarHOCTUYKa 1 BUOTEXHNYKa npumeHa. HSA wro
Ce KOPUCTY Ha CEH30POT Ce COCTOM Off MPOYMCTEHa 1 CyLleHa anbymmHcKa
dpakumja V KojawTo ce fobMBa 0f NacTepU3MpaH YOBEUKM CEPYM KOjLITO
€ BKPCTEHO MOBP3aH Npeky rnytapangexus. 3a npon3BoACcTBO Ha CEKOj
CEH30p Ce KopucTaT oKosy 3 pg rmKko3a okcmaasa u npubnmkHo 10 ug
HSA. HSA e ogobpeH 3a MHTpaBeHO3Ha MHbY3Mja Kaj yfe BO MHOTY
rorosieMu KOnM4MHM BO crnopef6a co CeH30poT.

OTcTpaHeTe ro CeH3opoT

3a fjaro npomeHuTe ceHsopot Guardian 4, UCKIy4eTe ro npefaBaTenoT o4
CEH30POT KaKO LUTO € OMMLIAHO BO YMaTCTBOTO 3a yrnoTpeba Ha
npegasatenoT Guardian 4. BHMaTeNHO NoBfieyeTe ro CEH30POT Of
TeNoTO 3a fia ro oTcTpaHuTe. OpreTe ro CEH30POT BO KOHTEjHEP 3a
ocraToum.

KomMmnoHeHTn

Ceptep One-Press
1. nCNakHaToCT Ha ABeTe Konynta
2. 03HaKa 3a NocTaByBatbe nanew,

CocTaByBatbe Ha CEH30p 3a [JIMKO3a
1. ocHOBa

2.3awTnTa 3a nurna

3. ceH3op

4. nposupHa o6BrBKa

1 OcHoBa Ha ceH3op
1. NPUKITYYOK 3a CEH30p
2. NpVLUBPCTYBaun Ha CEH30POT

Mpepasaten
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Kage pa ro BMeTHeTe CeH30poT

/136epeTe ro MecToTo 3a BMETHYBatbe 3a COOfBETHATa BO3pacHa rpyna.
Llenete Ha 3aceHYeHNTE AENOBM U NPOBEPETE Janv loKaumjaTta Ha
BMETHYBa€ MMa JOBOSTHO MacTu.

Bospact o 2 go 17 roguHun

B |

lopeH aen Ha 3aaHUK 3apeH fien Ha HagnakTula

BmeTHyBarbeTO BO abaoMeH 3a Bo3pactof 2 go 17
rOAVHN He e OLleHeTO 3a TOYHOCT Ha MepeHeTo.

3abeneluka: Mpu BMeTHYBatbe Ha FOPHUOT e Ha 3a4HUKOT LiefieTe Ha
ropHarta TpeTrHa Ha NoBpLIMHATA Ha 3aAHMKOT. MOXHO e fa Bu e
noTpe6Ha NoMoLL OA APYro fiULe NPU BMETHYBakEe Ha CEH30POT Ha
3a[iHVIOT A€ Ha HafMlaKTMLaTa UiW FOPHUOT fef Ha 3aiHUKOT. AKO
Hema noTpe6a o MOMOLL, MNPV CAMOBMETHYBaHE MOXeE [1a MOMOrHe
ornepnano.
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Bo3spact og 18 roanHu n noseke

L]

3afieH aen Ha HagnakTuua AbaomeH

He e oLleHeTO 3a TOUHOCT BMETHYBatbe BO rOpeH Aen of
3a/HVIK 3a BO3pacT of 18 roanHmn n noctapu.

ONMOMEHA: 136erHyBajTe ja obnacta of okosny 5,0 cm (2 in) okony
MarnoKoT 3a Aa HanpaswuTe yA06HO MECTO 32 BMETHYBAHE 11 3a MNOJNIECHO
nerere Ha CEH30pPOT.

3a Hajpobpa n3Benba Ha MMKO3HMOT CEH30p U 3a Aa Ce CNpeyn Cy4ajHo
OTCTpaHyBatbe Ha CEH30pPOT:

« He BMeTHyBajTe ro CEH30pOT BO MyCKYS, TBPAA KOXa W Ny3HN.

«  W36erHyBajTe 0b6nacTvi Kou ce CTerHaTy Co obneka unu JogaTouu.

-+ W36erHyBajTe 06/1aCTV KOU Ce HaoraaT Mo KawnL Ui NacTuk.

+ U36erHyBajte 06nacT Kou nognexar Ha EHePruyHm [IBUXKEHA Npu
Bexbare.

BmeTHyBate Ha ceH30pOT

MPEAYNPEAYBAE: Cekorall HoceTe pakaB/LM MPU BMETHYBaH€e
Ha CEH30pOT BO APYro NuLie 3a Aa n3berHeTe KOHTaKT CO KpBTa Ha
nauueHToT. Moxe Aa Aojae 40 MUHUMANHO KpBaBere. KOHTaKTOT co
KPBTa Ha NaLMeHTOT MOXe Aa foBeAe [0 HbeKUVja.

LleniocHo n3mujTe ri pawere o canyH un
Boja.
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n M36epeTe MeCTO 3a BMETHYBatbe CO AO-
BOJIHO KOJIMYECTBO MACTU.

McuncreTe ro MectoTo Ha BMeTHyBatbe
co ankoxon. OctapeTe obnacra aa ce
ncywm.

OTBOpETE o MaKyBaHeTO Ha CEH30POT.

[lpxeTe ja ocHOBaTa 1 OTCTPaHeTe ro
KOMMIETOT Ha CEH30POT 3a IMNKO3a Of
nakyBameTo. [locTaBeTe ja OcHOBaTa Ha
4mncTa, pamHa NoBpLUMHA, KaKo Ha npu-
Mep maca.
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n MpaBunHo HenpasunHo I'IOTBpp,gTe neKa nen-
NIVBOTO ja3unye Ha CeH-

30pOT e BMETHATO nog
MPUKNYYOKOT Ha CeH30-
POT 1 NPNLUBPCTYBaYMn-
Te Ha CeH30pOT.

noABUTKaAHO jasvme

MpasunHo HenpasunHo Kopucrejkn koja 6uno

paka, cTaBeTe ro nasne-
LIOT Ha O3HaKaTa co oTu-
COK Ha naseL} 3a fja ro
npxute ceptepor. Np-
CTUTe He cmeaT Aa v
fonupaat Konunmarta
Ha cepTepoT.

nasnew Ha o3HakaTa
CO OTMEeYaToK Ha
naney

MpwuTncHeTe ro cepre-
POT HaJloNy KOH OCHO-
BaTa ofleka OCHoBaTa
Ha cepTepoT He ce noc-
TaBW Ha Maca 1 He ce
CNyUwHe KNnKHyBame.
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\ Co Koja 6uno paka, no-
CTaBeTe /iBa NpcTa Ha
paLeTe Ha OCHOBaTa.
Co ppyraTa paka, date-
Te ro cepTepoT 1 nos-
neuete ro cepTepoT Ha-
rope.

B

Z

3abeneluka: CTpenkaTa Ha cTpaHaTa Ha
' CepTepOT Ce nopamHyBa co uraTa Bo cepre-

cTpenka

MPEAYMPEAYBAE: Hukoralu He HacouyBajTe HamosHET cepTep
KOH Koj 61710 [1en of TeNoTo Kaje LTO BMETHYBaHETO He e
nocakysaHo. Cny4ajHOTO NpUTUCKatbe Ha KOMYeTO MOXe Aa
npeAv3BMKa UrnaTa fja ro MHjekTrpa CeH30pOoT BO HecakaHa JioKaLuja
1 fia Npean3BuKa Mana nospeaa.

CraBeTero CepTepoT rope Ha NoAroTBEHOTO
MeCTO 3a BMeTHyBarbe.

| %

MputucHeTe rn n oT-
nyLiTeTe rm NcTospe-
MEHO AiBeTe Konuutba
Ha cepTeporT. NMpogon-
KeTe Aa ro gpxunTe
cepTepoT rope Ha mec-
TOTO 3a BMETHYBatbe BO
Tpaere of 5 cekyHan
VN NOBeKe 3a 1a MOXe
HanenHuuaTa fa ce 3a-
nenwu Ha Koxara.
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loanrHeTe ro cepTepoT 1 TpHETE ro
Off MeCTOTO Ha BMeTHYBahe€. MpcTnTe
He CMeaT Aa r' NpUTUCHaAT Kon4vnwaTta
AofjeKa ce nognrHyBa cepTepoT.

OcHOBa Ha ceH3op

1. NprLBPCTYyBaun Ha CEH30POT
2. NPVIKNYYOK 3a CEH30p

3. nennnBo jasnve

4. nennuea obnora

5. nennuea nognora

AKO CceH30pOT ce BMeTHyBa 6e3 nomoLu, 3aBpLueTe ro yekop 13i. Ako npu
BMETHYBatbe Ha CEH30POT NMOMarasno fimue Koe He e NaLuMeHToT, 3aBpLueTe
ro uekop 13ii.

MauwneHT:

[peTe ja oOcHOBaTa Ha CEH30POT
A0 KOXaTa Ha MPUKNYYOKOT Ha CeH-
30pPOT 1 CNPOTUBHMOT Kpaj Ha OCHO-
BaTa Ha CeH30poT. [lpXkeTe ja 3aLuTu-
TaTa Ha urniata Ha BPBOT 1 NMojieka
noesieyeTe, nofaneky o CeH30pOT.

nnm

Jnue Koe He e naunueHToT:
3aBWTKajTe CTepusiHa rasa okony
CeH30poT. [lpxeTe ja 0OcHOBaTa Ha
CEH30pOT [0 KoXaTa Ha NPUKIyyo-
KOT Ha CEH30POT U CMIPOTUBHNOT
Kpaj Ha OcHOBaTa Ha ceH30poT. [lp-
KeTe ja 3alUTMTaTa Ha Urnarta Ha
BPBOT U MNoJieKa rnossieyeTe, Noga-
NeKy ofj CeH30pOT.
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MPEAYNMPEQYBAE: Cekorall BHMMaBajTe Aanv Ma KpBaBeHe Ha
MECTOTO Ha BMeTHyBahe€. AKO A0jfie A0 KPBaBEHE MOof, OKOMY WAV Ha
BPBOT Ha CEH30POT, HaHeceTe NOCTOjaH MPUTUCOK KOPUCTEjKM
CTepuHa rasa unm YncTa Kpna nocraBeHa Ha BPBOT Ha CEH30POT A0
TPY MUHYTW. YNoTpebaTta Ha HeCcTepusiHa rasa Moxe fa AoBefe Ao
nHobeKurja. AKO KpBaBEHETO He 3arpe, OTCTPaHeTe ro CEH30POT U
HaHeceTe MoCTojaH NPUTUCOK AOAEKA He 3anpe KPBaBeHETO.

;

(

)

3abeneluka: [o BMeTHyBatbe, ynoTpebata Ha 1ennvBm NponsBoau, Kako
Ha npvmep Skin Tac™*, Nokpaj oBanHaTta ieHTaTa, e n3bopHa. [Jokonky
ynotpebyBaTe N360PHY NENINBU MPOU3BOAN, HAHECETE 'V Ha KoXaTa
nog nennusata Noanora npep Aa ja otcTpaHute obnorata. Slennvsu
Npor3BOAM MOXe fla Ce HaHeCyBaaT W Ha NIennuneaTa NoAnora um Ha
KOoXaTa OKOMNy OCHOBaTa Ha CeH30poT. [lo3BoneTe MPoM3BOAOT Aa ce
NCYLIN NPeA fia NPOAOIKMTE.

OTcTpaHerte ja nennveara obsora nog nensu-

BaTa nognora. llosneyverte ja nennvesarta obnora
0[] CEH30POT, BHMaBajKu fa e 6113y 1o KoXKa-
Ta. He BieyeTe ro CeH30pOT KOra ja OTCTpaHy-
BaTe fiennvearta obnora.

3abeneluka: He oTcTpaHyBajTe ja nennugata
06BVIBKa 0ff MPaBOArofIHOTO NEMNJINBO ja3nye.
OBa jasunye ce KOPUCTK 3a ia ce NPULBPCTY

LiBpcTo npuTncHeTe ja nennvBeata noanora Bp3
MeCTOTO Ha BMETHYBah-€ 3a fia bugeTe curypHu
[leKa CEeH30pOT e 3aieneH Ha KoxaTa.

\ z -~
npefaBaTenoT BO MOLOLHEXHVOT YeKop.
3abenelwka: AKO ce MOMeCT OCHOBATa Ha CeH-
30pPOT, Npuapxete ja OCHOBaTa Ha CEH30pOT.
% /N
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M3BapeTe ja nennueaTa feHTa of nof NpuKy-
YOKOT 3a CEH30p.

McnpageTe ro NenanBoTO ja3nye Ha CEH30POT
Taka WTo Ke bue Bp3 Koxarta.

CraBarbe Ha OBa/lHaTa fieHTa

n OTcTpaHeTe janennmsata obnora o3-
%} HayeHaco 1.

n HamecTeTe ja neHTaTa Kako WTO e
m NpVIKaXkaHo 1 LiBPCTO NPUTHCHETe
Hagony.
P
S @
[

LUIMPOKWOT AeN Ha JieHTaTa
ja nokpuBa nonosuHaTa Ha
OCHOBaTa Ha CeH30pOT

~
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OTcTpaHeTe ja obnorata o3HaueHa
CO 2 of ceKoja cTpaHa.

M3ma3HeTe ja neHTara.

MoBp3eTe ro NnpeAaBaTenoT co CeH-
30pOT.

3abeneluka: MoyeKajTe 3eneHOTO
CBET/IO Ha NpefaBaTenoT fa 3anoy-
He fa Tpenka. AKO 3eN1eHOTO CBET-
110 He TpenkKa, NornegHeTe ro ae-
nort,PeluaBarbe Nnpobnemun” op ynat-
CTBOTO 3a ynoTtpeba Ha npepasate-
5ot Guardian 4.

[MoKpwjTe ro npepaBaTenoT co nen-
NIMBOTO ja3suue.

3abenewka: He noenekyBajTe ro ja-
314€eTO NPEMHOry LiBPCTO.

3a Aa ja HamecTuTe BTOpaTa NeHTa,
OTCTpaHeTe ja obnoraTta o3HayeHa co
1.
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CraBeTe ja BTOparTa JieHTa BO Cnpo-
TUBHA HAaCOKa Ha NpBaTa JieHTa 1
cTaBeTe ja Ha npepAasatesnoT. LiBpcto
NpUTUCHETe Hafony.

LUIMPOKWOT Aen Of NeHTaTa
r1 NOKPMBa KPajoT Ha
npeaaBaTenioT 1 KoxaTta

OTcTpaHeTe ja obnorata o3HaueHa
CO 2 of ceKoja cTpaHa.

M3ma3HeTe ja neHraTa.

3abeneluKa: 3a feTanm Kako fja rvi BHeceTe MoCTaBKUTE 3a CEH30POT BO
KOMMNaTMOWITHO NoMarano 3a NpuKaxKyBakbe, BUAETe BO yNaTCTBOTO 3a
ynoTtpeba Ha cuctemoT Medtronic.

OppxKyBarbe
Yucremwe

CeH3opot Guardian 4 e nomarano 3a efHoKpaTHa ynotpeba. Hema
notpeba of uncTerbe 1 OfPXKyBatbe.
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YyBame

OMOMEHA: HemojTe fa ro 3amp3HyBaTe CeH30pOT WM Aa ro YyBaTte
Ha AVpPeKTHa COHYeBa CBET/IMIHA, EKCTPEMHM TemMepaTypu 1nm
BNIa>KHOCT. OBMe yCIOBY MOXe fia ro oLUTeTaT CEH30POT.

YyBajTe rn ceH3opuTe camo Ha Temnepatypa oa 2 °C go 27 °C (36 °F go
80 °F).

OTcTpaHeTe ro CEH30pOT MO ,YNOTPebarBO A0” 03HAUEHO Ha eTVKeTaTa,
aKo MaKyBakbeTO e OLUTETEHO UM 3aneyaTyBarbeTo e CKPLIEHO.
O®pname

OTcTpaHeTe ro Bo oTnag ceHsopot Guardian 4 BO COrnacHoCT co
NOKasIHMTE NPOMMCU 3a OTCTPaHyBakbe OMOMOLLKI OMNaceH oTnag, XapTuja
1 ambanaxa.

TexHUuKM cneundnkayum

Mpu6nuxHM gumeHsun
3,8x6,7x52cm (1,5x2,6x%x2,0in)
MpubnukHa TeXXnHa

2,80 g (0,09 yHuK)

Pa6oTeH BeK Ha ceH30poT

CeHsopot Guardian 4 e 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 1 Ma MakcManeH
paboTeH Bek o 170 yaca (7 aeHa). 170-4acOBHMOT pabOTEH BEK Ha
CeH30pOT 3aMno4HyBa Kora CEH30POT e MOoBpP3aH COo NpejaBaTesor.

135



136



Uvod

Guardian™ 4 senzor je deo sistema za nepre-
kidno pracenje glukoze (CGM) i kompatibilan
je sa sistemom insulinske pumpe kompanije
Medtronic koji koristi predajnik Guardian 4. Sen-
zor pretvara male koli¢ine glukoze u interstici-
jalnoj te¢nosti pod kozom u elektronski signal.
Sistem zatim koristi ove signale da bi pruzio
senzorske vrednosti glukoze.

Sklop senzora

Predvidena upotreba

Guardian 4 senzor je sredstvo za jednokratnu upotrebu koje je predvideno
da se upari sa Guardian 4 transmiterom kao deo sistema za neprekidno
pracenje glukoze (CGM) u cilju upravljanja dijabetesom. CGM sistem, koji
¢ine Guardian 4 senzor i transmiter, predstavlja samostalni sistem koji
moze zameniti o¢itavanja glukoze u krvi putem uboda u prst pridono3enju
odluka o lecenju.

Indikacije za upotrebu
Guardian 4 senzor je indikovan za primenu kod jednog pacijenata koji pati
od dijabetes melitusa uzrasta 2 godine i vise.

Kontraindikacije

Guardian 4 senzor nema poznatih kontraindikacija.

Klinicke koristi

Guardian 4 senzor je komponenta CGM sistema. CGM sistem pruza
informacije u vezi sa aktuelnim nivoima glukoze i ranijim trendovima
kretanja vrednosti. Te informacije korisniku omogucavaju da preduzme
radnje da bi se smanjila u¢estalost i tezina hipoglikemije i hiperglikemije i
povecalo vreme tokom kojeg su nivoi glukoze kod korisnika unutar
optimalnog opsega glukoze.

Ciljna populacija
Predvidena ciljna populacija za Guardian 4 senzor obuhvata decu (starosti
2 godine i vise), adolescente i odrasle osobe.

Predvideni korisnici

Guardian4 senzor je namenjen za li¢cnu upotrebu od strane pojedinaca kao
pomoc pri upravljanju dijabetesom ili za upotrebu od strane roditelja ili
negovatelja koji pomazu ovim osobama u upravljanju dijabetesom.
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Bezbednost korisnika
Upozorenja

Procitajte ovaj korisnicki priru¢nik u celosti pre nego $to pokusate da
postavite senzor Guardian 4. One-press serter (MMT-7512) jedini je serter
koji je odobren za upotrebu sa ovim senzorom. Ukoliko ne sledite uputstva
ili koristite neko drugo sredstvo za umetanje, moze dodi do nepravilnog
umetanja, bola ili povrede.

Nemojte pokusavati da povezete transmiter ili snimac koji nije
kompatibilan sa ovim senzorom. Senzor je konstruisan tako da radi
iskljucivo sa odobrenim transmiterima. Ako se senzor poveze sa
transmiterom ili snimacem koji nisu odobreni za upotrebu sa ovim
senzorom, komponente se mogu ostetiti. Spisak kompatibilnih proizvoda
sadrzi vodic za korisnike sistema insulinske pumpe kompanije Medtronic.

Nemojte koristiti neprekidno pracenje glukoze ako uzimate hidroksiureu,
poznatu i kao hidroksikarbamid. Hidroksiurea se koristi za lecenje nekih
bolesti, kao sto su karcinom i anemija srpastih celija. Upotreba
hidroksiuree dovodi do visih ocitavanja senzorske glukoze u odnosu na
ocitavanja glukoze u krvi. Uzimanje hidroksiuree za vreme neprekidnog
pracenja glukoze moze da dovede do hipoglikemije izazvane
prekomernom isporukom insulina i do znatno visih ocitavanja senzorske
glukoze u izvestajima od stvarnih ocitavanja glukoze u krvi.

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

Uzimanje lekova koji sadrze acetaminofen ili paracetamol, uklju¢ujuci
lekove za snizavanje temperatureilekove protiv prehlade, bez ogranicenja
samo na njih, za vreme nosenja senzora moze uzrokovati lazno povisena
ocitavanja glukoze sa senzora. Nivo netacnosti zavisi od aktivne koli¢ine
acetaminofena ili paracetamola u organizmu i moze se razlikovati od
osobe do osobe. Uvek procitajte oznaku na svakom leku kako biste
proverili da li je acetaminofen ili paracetamol aktivni sastojak leka.

Nemojte izlagati senzor opremi za MR, uredajima za dijatermiju, niti
drugim uredajima koji emituju snazna magnetna polja. Nije procenjen
ucinak senzora pod tim uslovima i to moze da bude nebezbedno. Ako se
senzor izlozi snaznom magnetnom polju, prekinite njegovu upotrebu i
kontaktirajte lokalnog predstavnika podrske preduzec¢a Medtronic za
dalju pomo¢.

Pre upotrebe obavezno proverite da li na pakovanju postoje ostecenja.
Senzori su sterilni i apirogeni, pod uslovom da pakovanje nije otvorenoili
osteceno. Ako je pakovanje senzora otvoreno ili oste¢eno, bacite senzor
direktno u posudu za ostre predmete. Upotreba nesterilnog senzora moze
uzrokovati infekciju na mestu umetanja.
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Nemojte dozvoljavati decida stavljaju male delove u usta. Ovaj proizvod se
povezuje sa rizikom od gusenja, $to moze dovesti do ozbiljnih povredaili
smrti.

Ako pri umetanju senzora pomaze osoba koja nije pacijent:

«  Uvek nosite rukavice prilikom umetanja senzora. Igla koja se uvlaci je
pri¢vrs¢ena za senzor. MozZe doci do neznatnog krvarenja.

« Pokrijte senzor sterilnom gazom da biste uklonili kuciste igle sa
senzora.

Stavite kuciste igle u posudu za ostre predmete odmah nakon umetanja
senzora kako biste sprecili povredu slu¢ajnim ubodom na iglu.

Proverite dalije doslo do krvarenja na mestu plasiranja (ispod senzora, oko
njega ili na njegovom na vrhu).

Ako dode do krvarenja, ucinite sledece:

1. Primenjujte ujednaceni pritisak do tri minuta, tako $to cete postaviti
sterilnu gazu ili ¢istu tkaninu preko senzora. Koris¢enje nesterilne
gaze moze uzrokovati infekciju na mestu postavljanja.

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

Ako krvarenje ne prestane, nemojte povezivati transmiter sa senzorom jer
krv moze dospeti u konektor transmitera i ostetiti ureda;.

Ako se krvarenje nastavi, izazove prekome-
ran bol ili neugodnost ili ako je znacajno
primetno u plasti¢noj osnovi senzora, uinite
sledece:

1. Uklonite senzor i nastavite da prime-
njujete ujednacen pritisak sve dok se
krvarenje ne zaustavi. Bacite senzor u
kontejner za odlaganje ostrih predme-
ta.

plasti¢na osnova

2. Proverite da li na mestu postavljanja
ima crvenila, krvarenja, iritacije, bola,
osetjivostiiznakova zapaljenja. Obrati-
te se zdravstvenom radniku za indika-
cije o tome kako leciti ovo stanje.

3. Umetnite novi senzor na neko drugo
mesto.

Ukoliko imate pitanja il nedoumica u vezi sa upotrebom senzora,
kontaktirajte lokalnog predstavnika podrske preduzeéa Medtronic za
pomoc.

Ukoliko imate pitanja ili nedoumica medicinske prirode, kontaktirajte
zdravstvenog radnika.
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Ozbiljan incident

U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog sa medicinskim sredstvom,
incidentodmah prijavite kompaniji Medtroniciodgovaraju¢emdrzavnom
organu nadleznom za datu teritoriju.

Osnovne performanse

Senzor Guardian 4 obavlja merenje i procene koncentracije glukoze u krvi
i bezi¢no prenosi informacije o glukozi kompatibilnom sistemu insulinske
pumpe kompanije Medtronic.

Mere predostroznosti

Operite ruke sapunom i vodom pre uvodenja senzora Guardian 4 da bi se
sprecila infekcija na mestu postavljanja.

Nemojte da umecete senzor kroz flaster. Umetanje senzora kroz flaster
moze da dovede do neadekvatnog umetanja senzora i njegove
neadekvatne funkcije.

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

Naizmenic¢no koristite mesta za postavljanje senzora da ih ne biste koristili
previse Cesto.

Nemojte da distite iglu, da je ponovno steriliSete niti da pokusavate da je
izvadite iz njenog kudista. To moze da dovede do slu¢ajnog ubadanja.

Nemojte da koristite senzore vise puta. Ponovno koris¢enje senzora moze
da osteti njegovu povrsinu i da dovede do netac¢nih vrednosti merenja
glukoze, iritacije mesta primene ili infekcije.

Rizici i nezeljena dejstva

Senzor Guardian 4 treba cuvati van domasaja dece. Senzor se povezuje sa
rizikom od gusenja, sto moze dovesti do ozbiljnih povreda ili smrti.

Ostali rizici povezani sa upotrebom senzora obuhvataju rizike kao sto su:
- iritacija ili druge reakcije na kozi
« pojava modrica
- nelagodnost
. crvenilo
« krvarenje
- bol
. osip
- infekcija
- oteklina
« pojava male tacke, poput pege, na mestu plasiranja igle
- alergijska reakcija
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- gubitak svesti usled uznemirenosti ili straha zbog plasiranja igle
« bolili osetljivost

« otok na mestu plasiranja igle

« lom, kvar ili ostecenje senzora

« neznatno prskanje krvi povezano sa uklanjanjem igle senzora

- zaostalo crvenilo povezano sa koris¢enjem lepka, flastera ili oba ova
medicinska sredstva

« oziljci

Opasne supstance

Kobalt (CAS br. 7440-48-4) klasifikovan je kao karcinogena, mutagenailiza
reproduktivnu funkciju toksi¢na (CMR) supstanca kategorije 1A ili 1B, ili
kao materija koja ometa endokrini sistem (ED), i prisutan je u igli uvodnika
od nerdajuceg celika u koncentraciji >0,1% masenog udela. Primenom
vazecih propisa o medicinskim sredstvima utvrdeno je da koristi od ovog
sredstva nadmasuju rizike. Ako imate pitanja, potrazite savet od svog
lekara.

Informacije o materijalima, kao $to su usaglasenost sa propisima Evropske
unije (EV) o registraciji, proceni, odobrenju i ograni¢enju hemikalija
(REACH), EU ogranicenju opasnih supstanci (RoHS) i drugi zahtevi
programa smanjenja uticaja proizvoda na Zivotnu sredinu, potrazite na
stranici www.medtronic.com/productstewardship

Alergeni

Ovaj proizvod sadrzinikl ili druge hemikalije u tragovima, ilii jednoidrugo,
$to moze izazvati alergijsku reakciju kod preosetljivih korisnika.

Reagensi

Senzor Guardian 4 sadrzi dva bioloska reagensa: oksidazu glukoze i
humani serumski albumin (HSA). Glukoza-oksidaza se dobija iz soja
Aspergillus niger i proizvodi se u skladu sa zahtevima industrije za
ekstrakciju i preci$¢avanje enzima za njihovu upotrebu u dijagnosti¢kim,
imunodijagnostickim i biotehnoloskim primenama. HSA koja se koristi na
senzoru sastoji se od precis¢ene i osusene frakcije V albumina, dobijene iz
pasterizovanog humanog seruma, a taj albumin je unakrsno povezan
glutaraldehidom. Za izradu senzora upotrebljeno je priblizno 3 pg
glukoza-oksidaze i priblizno 10 pg HSA. HSA je odobren za intravensku
infuziju kod ljudi u koli¢inama koje su mnogo vece od onih sto se nalaze u
senzoru.

Uklanjanje senzora

Da biste zamenili senzor Guardian 4, odvojte transmiter od senzora na
nacin opisan u uputstvu za upotrebu transmitera Guardian 4. Lagano
povucite senzor iz tela da biste ga uklonili. Bacite senzor u kontejner za
odlaganje ostrih predmeta.
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Komponente

One-press serter
1.ispupcenje na oba dugmeta
2. oznaka otiska prsta

—_
N

Sastavni delovi senzora za glukozu
1. postolje

2. kuciste igle

3. senzor

4. providna zastita

1 Osnova senzora
1. konektor senzora
2. pri¢vrscivaci senzora

Transmiter
] Prvi komad ovalne trake
2 _r—7-~_ 2 |1.oblogal
3 * 11 1
Rl 2.0bloga 2
e
1
1 i1 i1
N SU
1 Drugi komad ovalne trake
2 m 2 |1.obloga1
: : 1 14;1/1 2.obloga 2
1 3 1 1 :
S S

Gde se senzor postavlja

Izaberite mesto umetanja za primenljivu starosnu grupu. Ciljajte
zasencene delovei uverite se da na mestu umetanjaima dovoljno masnog
tkiva.
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Starost 2-17 godina

B |

Gornji deo zadnjice Zadnja strana nadlaktice

Umetanje uabdomen za pacijente starosti 2-17 godina
nije procenjeno u pogledu tacnosti rezultata.

Napomena: Postavljanje u gornji sedalni deo treba da cilja gornju
trecinu sedalnog dela. Mozda ¢e vam biti potrebna pomo¢ druge
osobe kod postavljanja senzora u zadnju stranu nadlaktice ili u gornji
sedalni deo. Ako pomo¢ nije potrebna, ogledalo moze biti od koristi
prilikom samostalnog umetanja.

Starost 18 godina i vise

]

Zadnja strana nadlaktice Abdomen

Umetanje u gornji deo zadnjice za pacijente starosti
18 godina i vise nije procenjeno u pogledu tacnosti
rezultata.

OPREZ: Izbegavajte oblast od 5,0 cm (2 in) oko pupka da bi mesto
umetanja bilo prijatno i da bi se senzor lakse pricvrstio.

Za najbolje performanse senzora u ocitavanju glukoze i za sprecavanje
slucajnog uklanjanja senzora:
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- Nemojte umetati senzor u misi¢, tvrdu kozu ili oziljno tkivo.

« Izbegavajte oblasti koje su stisnute ode¢om ili odevnim dodacima.

- Izbegavajte oblasti koje se nalaze ta¢noispod pojasaili u nivou struka.
- Izbegavajte oblastikoje seizlazu Zustrim pokretima prilikom vezbanja.

Postavljanje senzora

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

Temeljno operite ruke sapunom i vo-
dom.

Izaberite mesto umetanja koje ima do-
voljnu koli¢inu masnog tkiva.

Alkoholom ocistite mesto umetanja. Sa-
Cekajte da se oblast osusi.
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Otvorite pakovanje senzora.

Drzite postolje i izvadite sklop senzora
za glukozu iz pakovanja. Postavite po-
stolje na ¢istu, ravnu povrsinu, kao sto
je sto.

Uverite se da je leplji-
vi jezi¢ak senzora po-
dvucen ispod konekto-
ra senzora i pricvrsciva-
¢a senzora.

H Pravilno Nepravilno

uvucen jezicak
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Pravilno Nepravilno

EE

palac na oznaci sa
otiskom prsta

Postavite palac druge
ruke na oznaku sa oti-
skom prsta da biste
drzali serter. Prsti ne
smeju dodirivati dug-
mad na serteru.

R

Pritisnite serter nado-
le na postolje sve dok
osnovaserteranelegne
ravno na sto i dok ne
zacujete skljocaj.

Eﬁi

Dva prsta bilo koje ru-
ke postavite na osno-
vu postolja. Drugom ru-
kom uhvatite serter i
povucite serter nagore.

Napomena: Strelica na bo¢noj strani sertera

' je uravni sa iglom unutar sertera.

—~

strelica
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UPOZORENJE: Nikada ne usmeravajte napunjeni serter prema
delovima tela gde nije poZeljno umetanje. Slucajan pritisak dugmeta
moze da dovede do plasiranja senzora na nepozeljno mesto, sto moze
da izazove manju povredu.

m Postavite serter na pripremljeno mesto ume-
tanja.

Pritisniteiotpustite oba
dugmeta na serteru u
isto vreme. Nastavite
da drzite serter na me-
stu umetanja jos pet se-
¥ kundiili duze da biste
omogucili da se lepljivi
deo zalepi za kozu.

Odignite serter od mesta umetanja. Pr-
sti ne smeju pritiskati dugmad prilikom
podizanja sertera.

Osnova senzora

1. pri¢vrcivadi senzora

2. konektor senzora

3. samolepljivi jezicak

4. obloga samolepljivog dela
5. samolepljiva podloga

Ako senzor umecete bez tude pomoci, obavite korak 13i. Ako pri umetanju
senzora pomaze osoba koja nije pacijent, obavite korak 13ii.
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Pacijent:

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

ILI

Osoba koja nije pacijent:
Zamotajte sterilnu gazu oko senzo-
ra. Drzite osnovu senzora za konek-
tor senzora, prislonjenu uz kozu, i
nasuprotnom kraju osnove senzora.
Drzite kuciste igle za vrh i povucite
ga sa senzora.

UPOZORENJE: Uvek proverite da li je doslo do krvarenja na mestu
umetanja. Ukoliko je doslo do krvarenja ispod senzora, oko njegailina
njemu, primenite ujednacen pritisak preko senzora u trajanju do tri
minuta, koristeci sterilnu gazu ili ¢istu tkaninu. Upotreba nesterilne
gaze moze uzrokovati infekciju. Ukoliko se krvarenje ne zaustavi,
uklonite senzor i primenjujte ujednacen pritisak sve dok se krvarenje
ne zaustavi.

|
(

Napomena: Nakon umetanja, koris¢enje proizvoda za lepljenje poput
Skin Tac™* zajedno sa ovalnim flasterima je stvar izbora. Ako se koriste
proizvodi za lepljenje po izboru, postavite ih na kozu ispod lepljive
podloge pre uklanjanja obloge. Proizvodi za lepljenje se mogu postaviti
i na lepljivu podlogu ili na koZu oko osnove senzora. Pustite proizvod da
se osusi pre nego $to nastavite.
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Uklonite oblogu sa lepljivog dela ispod leplji-
ve podloge. Povucite oblogu sa senzora, ne
odvajajuci je mnogo od koze. Nemojte povuci
senzor kada uklanjate oblogu.

Napomena: Nemojte da uklanjate lepljivu za-
stitu sa pravougaonog samolepljivog jezicka.
Ovaj jezicak ce sluziti za pri¢vricivanje transmi-
tera u kasnijem koraku.

Napomena: Ako se osnova senzora pomeri,
drzite osnovu senzora pritisnutu nadole.

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

Izvucite lepljivu traku ispod konektora senzora.

Ispravite lepljivi jezi¢ak senzora kako bi bio
ravno polozen na kozi.

149




Postavljanje ovalne trake

n Uklonite oblogu sa oznakom 1.

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

siroki deo trake prekriva
polovinu osnove senzora

Uklonite obloge sa oznakom 2 sa
svake strane.

Poravnajte traku.
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Povezite transmiter sa senzorom.

Napomena: Sacekajte da zeleno sve-
tlo na transmiteru pocne da treperi.
Ako zeleno svetlo ne treperi, procitaj-
te odeljak,Otkrivanjeiresavanje pro-
blema” uvodicu za korisnike transmi-
tera Guardian 4.

Prekrijte transmiter samolepljivim je-
zickom.

Napomena: Nemojte prejako pote-
zati jezicak.

Dabiste zalepili drugu traku, uklonite
oblogu sa oznakom 1.

siroki deo trake prekriva
kraj transmitera i kozu

Zalepite drugu traku u suportnom
smeru uodnosu na prvuipostavite je
preko transmitera. Cvrsto pritisnite.
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Uklonite obloge sa oznakom 2 sa
svake strane.

Poravnajte traku.

Napomena: Pojedinosti o nac¢inu unosa postavki senzora u
kompatibilan uredaj za prikaz nudi vodi¢ za korisnike sistema
insulinske pumpe kompanije Medtronic.

Odrzavanje

Ciscenje

Senzor Guardian 4 je uredaj predviden za jednokratnu upotrebu kod
jednog pacijenta. Nije potrebno njegovo ¢isc¢enje niti odrzavanje.

Cuvanje

OPREZ: Nemojte zamrzavati senzor i ¢uvajte ga zasticenog od
direktne sunceve svetlosti, ekstremnih temperatura i vlaznosti
vazduha. Ovakvi uslovi mogu da ostete senzor.

Senzore Cuvajte iskljucivo na sobnojtemperaturi od 2 °Cdo 27 °C (od 36 °F
do 80 °F).

Bacite senzor u otpad po isteku roka ,Upotrebiti do” navedenog na oznaci,
ako je pakovanje osteceno ili ako je Zig polomljen.

Odlaganje u otpad

Odlozite senzor Guardian 4 u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje
bioloskog otpada, papira i ambalaze.
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Tehnicke specifikacije

Priblizne dimenzije
3,8x6,7x52cm(1,5x2,6x2,0in)
Priblizna tezina

2,80 9 (0,09 02)

Radni vek senzora

Senzor Guardian 4 se moze koristiti jednomiima maksimalni zivotnivek od
170 sati (sedam dana). Radnivek senzora od 170 sati pocinje kada se senzor
poveze sa transmiterom.
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YKpaiHCbKa MOBa

Bctyn

CeHcop Guardian™ 4 - Lie yacTUHa cucTemmn
6e3rnepepBHOro MOHITOPUHTY PiBHA MIOKO3M
(CGM). BiH cymicHMI i3 cucTemoto iHCyniHO-

Boi nomnu Medtronic, sika BUKOPUCTOBYE
TpaHcmiTep Guardian 4. CeHcop nepeTBOPIOE Ha
€NeKTPOHHMI CUrHaJT He3HaYHI KiNbKOCTi riito-
KO3W, AKi MICTATbCA B iHTEpCTULianbHiln pignHi
nig Wwkipoto. MNoTim cuctema BUKOPUCTOBYE Lien
curHan, wob nokasysaTi 3HauUeHHA PiBHA Mto- CeHcop y 360pi
K031 ceHcopa.

MpusHaueHHA

CeHcop Guardian 4 sBnse cob0oto NPUCTpPi 0AHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS,
npv3HaYeHnii Ans 3'€gHaHHA B Napy 3 TpaHcmiTepom Guardian 4y cknagi
cncTemm 6e3nepepBHOro MOHITOPUHTY piBHA rmokosn (CGM) ans
KOHTposto nepebiry uykposoro giabety. Cuctema CGM i3 ceHcopa Ta
TpaHcmiTepa Guardian 4 He noTpebye [OOATKOBOrO YTOUYHEHHS
pesynbTaTiB BUMIPIOBaHHSA, Il JaHi MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTH 3aMiCTb
NoKa3HMKIB PiBHA MOKO3M B 3pa3Kkax KPOBi 3 Nanbua ANnA NPUNHATTA
pilleHb WoAo NiKyBaHHA.

lMoka3aHHA A0 3acTOCYBaHHA

CeHcop Guardian 4 nokasaHui1 4nA BUKOPUCTaHHA B OLHOrO NauieHTa
BiKOM Bifj 2 POKiB, AKNI Ma€ LlyKpOBWI fjiabeT.

MpoTunoKkasaHHA

Bigomux npoTunokasaHb [0 BUKOPUCTaHHA ceHcopa Guardian 4 Hemae.

KniniuHa kopucrtb

CeHcop Guardian 4 € komnoHeHToM cuctemu CGM. Cuctema CGM Hagae
iHpopmaLiito NPo NOTOYHI PiBHI FIOKO3M Ta TeHAEHLiT B MUHYynomy. Lia
iHpopMmaLlia Ja€ 3MOry KOpUCTyBayeBi BXIBATY 3aXOAiIB A1 3HVKEHHS
YaCToTU Ta TAXKKOCTI rinornikemii Ta rinepriikemii, a TakoX 36inbLIKTY yac,
NPOTArOM AKOrO PiBeHb MI0KO3M Y KOPUCTYBaYa 3HaXOAUTLCA B
ONTMMasnbHOMY fliana3oHi.

LlinboBa nonynsauia

LlinboBoto rpynoto kopuctyBauiB ceHcopa Guardian 4 € gitu (Bikom Big
2 pokiB), NigniTKM Ta fopochi.

LlinboBa rpyna KopucryBauis

CeHcop Guardian 4 npv3HayeHWn AnA iHOWBIAYaNbHOr0 BUKOPUCTAHHSA
ocobamu, AiKi NoTpebytoTb AONOMOrYM B KOHTPOI Nepebiry LlyKpoBoro
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niabety, abo AnA BUKOpUCTaHHA 6aTbkamu abo fornaganbHUKamu, AKi
[JonomaraloTb nawieHTam i3 jiabeTom KOHTpooBaTm nepebir xBopoobu.

besneka Kopucrysayva
MonepepxeHHA

MNepeg BBefeHHAM ceHcopa Guardian 4 npoumnTanTe Lei NocibHUK
KopurcTyBaya Ao KiHua. Mpuctpint ana BeegeHHA One-press (MMT-7512) €
€ANHVIM NPUCTPOEM AJ1A BBEEHHA, CXBaNEHNM 1A BUKOPUCTAHHA i3
CeHCOpPOM. HeloOTpUMaHHSA iIHCTPYKLi abO BUKOPUCTaHHSA iHLIOro
NPUCTPOIO AN1A BBEAEHHA MOXKe NPU3BECTU A0 HENPaBUIbHOIO BBEAEHHS,
60/1bOBYIX BifUYTTIB U/ TPAaBMyBaHHS.

He HamarawTeca nigKniounTy TpaHCMiTep abo PeecTpaTop, HECYMiCHWI i3
ceHcopom. CeHcop Npu3HayYeHuii Ana poboTy TiNbKY 3i CXBaNeHMKN
TpaHcmiTepamu. MigKntoyeHHA ceHcopa Ao TpaHCMiTepa abo
peecTpaTopa, AKUIN He CXBaneHni ANa BUKOPUCTAHHA i3 HAM, MOXe
NPU3BECTY A0 NMOLIKOKEHHA KOMMOHeHTiB. CMMCOK CyMiCHMX BUPOGiB
[VB. B MOCIOHMKY KOPMCTYBaya cuctemu iHcyniHoBoi momnu Medtronic.

He 3acTocoByiTe 6e3nepepBHMI MOHITOPUHT PiBHA FOKO3M, AKLLO
NPUNMAETe FilPOKCMCEUYOBHHY, TAKOX BiOMY fIK MapOKCUKapbamig.
lifpoKcrceyoBMHa 3aCTOCOBYETHCA ANA NiKyBaHHA NEBHUX XBOPOO,
30Kpema paky 1 cepnoBUAHOKAITUHHOT aHeMmil. [puitom
TiAPOKCNCEUYOBMHY NPU3BOAUTDL A0 36iNblUeHHA NOKa3aHb roKo3N 3a
CeHCOPOM MOPIBHAHO 3i 3HaUYEHHAMM IMIOKO3M B KPOBI. [puitom
rifPOKCMCEUYOBMHY Nig Yac 6e3nepepBHOro MOHITOPUHTY PiBHA MIOKO3M
MO>Ke NPU3BeCcTu [0 rinornikemii, CIPUYNHeHOT JOCTaBKO HafINLLIKOBOT
KiNIbKOCTi iHCyniHY, | O CYTTEBOrO 36iNblUEHHSA NoKa3aHb MMIOKO3M 3a
CEHCOPOMY 3BiTax MOPIBHAHO 3 GaKTUUYHUMMN 3HAUEHHAMM BMICTY FTIOKO31
B KPOBI.

MepeBipAnTe B iIHCTPYKUiAX A0 BCiX NpenaparTis, AKi NPUINMaETe, Un He
BXOAUTb [0 iX CKNagy rifpokcmceyoBriHa abo rigpokcmkapbamif sk fitoua
peyoBuHa. Y pasi npuinomy rigpoKcucevoBNHN NPOKOHCYNbTYNTECA 3i
CBOIM nikapem. [nAa nepeBipKun PiBHA rNOKO3M BUKOPUCTOBYINTE
[l0AaTKOBI MOKa3aHHA rnKomeTpa.

Mpuiiom NikapcbKMx Npenapartis, WO MiCTATb aLueTamiHodeH abo
napaLieTamori, 30Kpema, Cepef iHLLOro, }apOo3HUKyBasibHIX 3aCObiB i
NiKiB Bif 3aCTYAN, NiJ YaC HOCIHHA CEHCOPa MOXe CNPUYNHUTI MOMUITKOBE
NiABULLEHHA MOKa3aHb rMioKo3u ceHcopa. CTyniHb HETOYHOCTI
iHAVBIAYaNbHUIA, OCKINbKM 3aneXXnTb Bif KinbKoCTi aLeTamiHodeHy abo
aKTUBHOrO NapaLieTamony B opraHismi. lepesipaiTe B iHCTPYKLIAX A0 BCiX
npenaparis, M JO CKNafly He BXOAUTD Ailoya peyoBrHa aLeTamiHopeH abo
napaveTamort.

He nignaBaiite ceHcop BnamBy obnagHaHHA MPT, npuctpois ana giatepmii
a60 iHWWX MPUCTPOIB, WO FreHepyoTb CUIIbHI MarHiTHI nonsa. Po6ota
CeHcopa B X yMoBaXx He nepesipsanacs, i Moxe 6yTn Hebe3neuyHoto. AKLLo
CeHCOop 3a3HaB BM/IMBY CUIbHOIO MarHiTHOro MonsA, NPUMNUHITL NOro
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BUKOPUCTaHHA Ta 3BEPHITbCA NO JOMNOMOTY 10 PerioHanbHOro
npencTaBHMUTBa KoMnaHii Medtronic.

Mepepn BUKOPUCTaHHAM 3aBXAMN OrNAafanTe yNakoBKy Ha HaABHICTb
NoLIKoAXeHb. KL ynakoBKa He BiKpuTa 1 He NMOLLKOAKeHa, CEHCop
CTepUNbHUI | aniporeHHWN. AKLLO ynakoBKa CeHcopa BiaKprTa abo
NOLLIKOAXKEHaA, YTUNI3YITe CEHCOP Y KOHTENHep ANA rocTpux npeameTis. Y
pasi BUKOPUCTaHHA HECTEPUIIbHOTO CEHCOopPa iCHYE PU3MK iHDiIKyBaHHA B
MicLi BBeAeHHA.

He no3sonsanTe gitAmM nomilaTti ManeHbKi getani o pota. Y pasi
NOTPaNsAHHA B AUXalbHIi WAAXM Lei BUPI6 3AaTHWI CNPUYMHUTA 3a8yXy,
IO MOXKe NPU3BECTY A0 3anofisiHHA CepNO3HOT WKoAM 300P0oB’10 abo fo
cmeprTi.

AKLIO BBOAWTM CEHCOP JOMOMArae He nauieHT

« Y pasiBBeieHHA ceHcopa 060B'A3KOBO BAAranTe pykaBuuku. 1o
CceHCcopa NPUKpINnneHa roska, Aka BTAryeTbca. Moxnmnsa He3HauHa
KpoBoTeya.

« HakpwiiTe ceHcop CTepUbHOIO CEPBETKOIO, W06 BUTAMTY KOpMyc
ronKn.

LLlo6 YHVKHYTV HEHAaBMUCHOTO YKOMY FOJIKOIO YTUMI3YTe KOPMyC FoNku B
KOHTeliHep A/1A rocTpyX NpeAMeTiB NicnA BBeJeHHA CeHCopa.

KoHTpontoiiTe MOXIMBY KPOBOTeUY B MiCLli BBEAEHHA (HUXYe, BULle abo
HaBKOJIO CEHCOpa).

Y pasi KpoBoTeui fiiiiTe, AK onucaHo Jani.

1. 3acTocyinTe PiBHOMIPHUI TUCK: LLOHANAOBLUE Ha TP XBUSTMHN
NPUTUCHITb NOBEPX CEHCOPa CTEPUIbHUIA MapeBMiA TaMMOH abo
4uncTy cepBeTKy. BrkopuctaHHA HecTepunbHOro Mapnesoro
TamnoHa MoXe Npu3BecTyn Ao iHdiKyBaHHA MicLiA BBEAEHHS.

2. Konu KpoBoTeYa NpUNMHUTLCA, NiAKN0YiTh TpaHCMiTep (abo
peecTpatop) 1o ceHcopa.

AKLLO KpOoBOTeYa He NPUNUHNUTLCA, He MigKYanTe TpaHCmiTep A0
ceHcopa, TOMY L0 KPOB MOe NoTpanuTy B 3'eAHyBay TpaHCMiTepa Ta
NPpU3BECTW A0 MOLIKOAMKEHHA MPUCTPOIO.

AKLWO KPOBOTEYA He 3yNMNHAETHCA, BUKINKAE
HagMipHWi 6inb a6o guckompopT, AKLLO Ha
M/IaCTUKOBI OCHOBI JaTuMKa BUAHO 3HauHy
KinbKiCTb KPOBi, BUKOHaNTe HaBEAEHE HNX-
ye.

1. BunmiTb ceHcop i 3acTocoByinTe
PIBHOMIPHWI TUCK A0 3YMUHKN KPOBO-
Tevi. BUKMHbTe ceHcop y EMHICTb AnA
rocTpux NpegmeTiB.

nnacTnkoBa OCHOBa

2. lMepesipTe micLie BBeA€HHA LWOA0
03HaK NMOYepPBOHIHHA, KPOBOTEeUi, No-
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[pa3HeHHA, 6onicHOCTI, NigBuMLLEeHOT
YYTNMBOCTI UM 3ananeHHsn. 3a BKasiBKa-
MU ANA NiKyBaHHA TaknxX CUMMATOMIB
3BEpPHITbCAAO MeAUYHOro crewianicra.

3. BBepiTb HOBUIN CEHCOP B iHLWe MicLe.

AKLLO y BaC € 3annTaHHA abo 3aHENOKOEHHS LWOAO BUKOPUCTaHHSA
CeHCopa, 3BEPHITbCA MO AONOMOTY O PerioHanbHOro NpeACcTaBHULTBA
komnaHii Medtronic.

Y pasi BUHMKHeHHs 6yab-AKMX 3annTaHb abo Npobsiem MeguyHoro
XapakTepy 3BepHiTbCA [0 NikapsA.

Cepio3HuUit iHUNAEeHT

Y pasi cepo3HOro iHUMAEHTY, MOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, HEranHO
noBifomTe Npo Hboro komnaHii Medtronic i BHoBHOBakeHOMY
KOMMeTEHTHOMY OpraHy 3 IPUCAUKLIEIO y BalLOMY PerioHi.

OCHOBHi pyHKLiOHa/IbHi XapaKTepncTukmn

CeHcop Guardian 4 BUMIPIOE 11 OLiIHIOE KOHLIEHTPaLlito r0KO3M B KPOBI, a
TaKoX nepepac Lo iHbopmaLiito no 6e34poToBOMY 3B'A3KY B CyMiCHY
cucTemy iHcyniHoBoi nomnu Komnawii Medtronic.

3ano6ixHi 3axoaun

LLlo6 yHVKHYTM iHpiKyBaHHA MicLiA BBefjeHHSA, Nepef BBEAEHHAM CEHCopa
Guardian 4 BUMUIATE PyK1 BOLOIO 3 MUSIOM.

He BBOAbTE CEHCOp Kpi3b NnacTup. BBegeHHA ceHcopa Kpi3b nnactup
MOXe MPU3BECTN A0 HENPABWIbHOMO BBEAEHHA Ta HEHANEXHOro
bYHKLiOHYBaHH#A ceHcopa.

OunwanTe micLe BBEAEHHA TiNbKMU CNMPTOM. BukopucTaHHa cnvpTy ana
OUNCTKM MiCLiA BBEJ€HHA rapaHTYE BiACYTHICTb CTOPOHHIX PeYOBMH Ha
LKipi.

o6 gatvi MOXNMBICTb TKAHNHAM BiAHOBUTUCS, MOYEProBO 3MiHIOWTe
MicLA BBEJeHHA CeHcopa.

He ounwaiite ronky, He ctepunisyiiTe ii NOBTOPHO i1 He HamaramnTecs
BUTArTM i 3 Kopnycy. Lie Mo<e nprBecTy 0 BUNAaAKOBOrO BTUKaHHSA FOMKM
ab0 YKoy ronkoto.

He BMKOpWCTOBYINTE CEHCOPU NOBTOPHO. YHACNiJOK MOBTOPHOIO
BUKOPUCTaHHA NMOBEPXHA CEHCOPa MOXe MOLIKOAUTUCA, L0 MOXKe
NPU3BECTY A0 HETOUYHWX NMOKa3HWKIB MIOKO3M, MOAPa3HEHHA MicLA
BBefieHHA ab0 iHdiKyBaHHS.

Pu3uknm i no6iuHi epektn

CeHcop Guardian 4 cnif 36epirati B HefOCTyMHOMY AJist AiTel micui. Y pasi
NOTPaNIAHHA B AVXallbHi LWIAXM CEHCOP 3AaTHUI BUKNMKATK 3a4yXy, O
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MO>Ke MPU3BECTUN A0 3aNofisHHA CepNO3HOI LWKoAW 340Pp0oBto abo Ao
cmepri.
IHWi pr3KMKK, NOB’'A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM CeHcopa:

- [MoppasHeHHA WKipy i iHWi peakuil

« CuHeup

«  [nckomdopT

« [MoyepBOHiHHA

- KpoBoTeua

« binb

«  BucunaHHs

«  [HdeKuia

o Wuwkn

« [losiBa HEBENMKOI CXOXKOT HA NTACTOBMHHA TOUKM B MiCLi BBeAeHHA

ronkm

- AnepriyHa peakuis

«  HenpuTomHicTb yHacnifOK TPMBOXKHOCTI @60 60A3HI yKonis

- bontouicTb abo NiAByLLEHa YyTIMBICTb

« Habpsky micui BBefeHHsA

«  Po3puB, nonomka abo NOLKOKEHHS CEHCOPA

« He3HauHe po36pr3KyBaHHA KPOBi NPW BUITYUYEHHI FONKKU CeHcopa

+  3anvKoBe MOYEPBOHIHHSA, BUKINKAHE KIEEM, MacTMpamm abo Tum i
iHWKM

«  Py6ui

LWkignuBi peyoBuHN

Kob6anbT (CAS N2 7440-48-4) BU3HAHO KaHLLepPOTreHHOL0, MyTareHHoto abo
TOKCMYHOM Ans penpoayktusHoi cuctemu (CMR) peyoBmrHoto kateropii 1A
a6o 1B un peuoBurHOI, L0 NOPYLLYE POOOTY EHAOKPUHHOI CUCTEMY;
peyoBMHa MICTUTBLCA B ronLi iHTpoA'locepa 3 HepKaBgiloyoi cTani B
KOHLeHTpauii >0,1 %, mac./Mac. BignoBigHo [0 YNHHUX HOPM OO0
MeANYHUX BUPOO6IB Byno BCTaHOBNEHO, O NepeBaryi BUKOPUCTaHHA
BUPOOY NepeBaxyoTb PU3NKK. Y pasi nosaBu 3anuTaHb
NPOKOHCYNbTYNTECA B NiKaps.

3 iHbopMmaLli€lo Npo MaTepiany, 30Kpema NpPo JOTPVIMaHHS BUMOT
€sponelicbkoro Coto3y (€C) wopo peectpalii, OLiHKMN, HafaHHA A03BONIB
Ta 0OMeXeHHs BUKOPUCTaHHSA XiMiuHnx peyosuH (REACH), obmexeHb
BUKOPVCTaHHA Hebe3neyHrx peyoBuHy EC (RoHS) i Bumor iHwmx nporpam
KOHTPOMIO NPOAYKLT MOXHa 03HalOMUTNCA Ha CanTi
www.medtronic.com/productstewardship
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AnepreHu

Llein BMpi6 MicTWTb Hikenb Ta/abo iHLi XiMiYHi peYoBMHN Y CNiAOBIN
KiNbKOCTI, AKI MOXYTb CNPUUYNHUTY aneprivyHy peakuito y KopucTysadis i3
rinepuyTnmBicTio.

PeareHTn

Y ceHcopi Guardian 4 micTATbcs ABa 6i0NOriUHKX peareHTu:
TMIIOKO300KCMa3a i NI0ACbKNIA CMpPOBaTKOBWI anbbymiH (JICA).
Inioko3ooKcmpaasy otpumyioTb 3 Aspergillus niger i Bupo6naioTb
BiANOBIAHO 4O MPOMMCIIOBUX BUMOT AN1A eKCTPaKLii | oumnLLeHHA
bepmeHTIB 4ns BUKOPUCTaHHSA B JiarHOCTUYHUX, IMYHOLiarHOCTUYHUX i
6ioTexHiuHMX LinAx.JICA, AKNIA BUKOPUCTOBYETHCA B CEHCOPI, CKNAAAETbCA
3 OUULLEHOI | BUCYLIeHOT dpaKLii nonepeyHo 3WnToro yepes
rnyTapanbaerig anboyminy V. Lia ¢pakuis oTpumaHa 3 nactepmsoBaHoi
NoACbKOT cpoBaTKy. [Ins BUPOOHMLTBA KOXKHOrO CEHCOPa NOTPIOHO
nNpr6AN3HO 3 MK (Ug) FI0KO300KCMAa3M Ta Nprn6amnsHo 10 mkr (ug) JICA.
JICA cxBaneHu ana BHYTPiLHbOBEHHOTO BBEAEHHS JIIOAVHI B KiNIbKOCTAX,
AKi HabaraTo NepeBwLLyIOTb MPUCYTHIO B CEHCOPI.

Bunmitb ceHcop

LLlo6 3amiHnTK ceHcop Guardian 4, Big'efHalTe TpaHCMITEp Bif CEHCOpa
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIN Y NOCIGHMKY KOPMCTyBaya TpaHCMiTepa
Guardian 4. [ins BuganeHHs o6epexHo BUAaniTb CeHCOop i3 Tina. BUknHbTe
CEHCOP Y EMHICTb ANA rOCTPUX NPeMETIB.

KomnoHeHTMN
MpucTtpiit ana BBegeHHA One-press
1. Buctyn Ha 060x KHonKax
1 2 | 2. BigmiTKa Ana BenMKoro nanbua

CeHcop rnoKo3u B 360pi
1. MincTaBKa

2. Kopnyc ronku

3. CeHcop

4. MNpo3opa nniBka
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1 OcHoBa ceHcopa
1. KoHeKTOp ceHcopa
2. DikcaTopu ceHcopa

TpaHcmiTep

2

1 MNepLa YacTHa oBanbHOro nnacTupy
2 1. MniBka 1
2.MniBka 2

[Ipyra yacTHa 0BanbHOro niacTupy
2 1.Mnieka 1
2.MniBka 2

N

-l

Micue BBefieHHA ceHcopa

BnbepiTb MicLie BBeAeHHA 1A BiANOBIAHOI BikoBOI rpynu. Bubupante
no3HaueHi AiNAHKM Tina, AKi MOXHa BUKOPUCTOBYBATU AK MicLa Ana
BBeJlIeHHS, i NepeKoHanTecs, WO Ha MiCLi BBeAEHHA € AOCTATHIN Wwap
NiAWKIPHOrO XNpy.

Bik 2-17 pokis

B |

BepxHs yacTuHa cigHulpb 3a[HA NOBEPXHA Myieya

TouHicTb BUMipIOBaHb PiBHA MIOKO3M Y pa3i BCTaHOB-
JIeHHA MPUCTPOIO Ha XKMBOTI AiTAM BiKoM Big 2 fo 17
POKiB He oLjiHIoBanu.
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MpuMmiTKa. BBeaeHHA y BEPXHIO YaCTUHY CifHWLi NMOBUHHO
30iCHIOBATICA Y BEPXHill TpeTWHI obnacTi cigHuub. Moxe
3HagoOUTVCA AONOMOTa iHLLOT IOAUHN ANA BBEIEHHA CeHCOopa B
3aHI0 YaCTUHY nieya abo BepXHIO YaCTUHY CiaHUL. AKLLO fJonomMora
He NoTpibHa, AnA CaMOCTINHOrO BBeEHHsA MOXe AOMOMOITA
A3epkano.

Bik Big 18 pokis i cTapLie

]

3a,D,HF| YaCTWHa nnedya

TouHicTb BBEAEHHA AO3U Yy BEPXHIO YaCTUHY CiiHULb Y
BiLi Bif 18 pokKiB He oLjiHIOBanacs.

OBEPEXKHO! LL|06 3a6e3neunTi 3pyyHe BBEAEHHSA 1 HagilHe
3aKpinaeHHA CeHCopa, He BBOAbTE CEHCOP Y 30HY Ha BiACTaHi
5,0 cm (cm) (2 in) BiA NynKa.

[InA Kpawwoi poboTu ceHcopa rKo3y, i Wob BiH BUNagKoBO He
BiA'€eAHaBCA Bif MicLA BBeAEHHS:

He BBOAbTE CEHCOP y M'A3, Y AiNAHKYM Tina 3 rpy6oto LWKipoto abo B
py6LEBY TKaHVHY.

YHuKanTe BBefeHHA B MicUA, AKi 30aBNOIOTbCA OAsSrom Ta
aKcecyapamu.

He Bnbupaliite micus, WWo 3HaxoAATbCA Nif pemeHem abo Ha niHii Tanii.

He Bnbuparite micua, Wo BiAPI3HAIOTbCA NiJBULIEHOIO PYXIUBICTIO Mif,
yac Gi3nYHOI aKTUBHOCTI.

BBegeHHA ceHcopa

MOMNEPEAKEHHA. 3aBXan HapAraiiTe pyKaBUUKY Nepes BBeAEeHHAM
ceHcopa B Tino iHWoi 0cobu, o6 YHUKHYTU KOHTAKTY 3 i KPoB'lo.
MoxnuBa He3HayHa KpoBoTeua. KOHTaKT i3 KPpOB'l0 NaLlieHTa MoXe
NPpU3BECTY A0 iHPIKYBaHHA KOHTaKTylOUOI 0CcobM.
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PeTenbHO BUMMIATE pyKM 3 BOAOIO Ta
MUSIOM.

Bubupaiite micua 3 focTaTHIM LWapom
NiALWKIPHOTO XUpy.

OuuncTiTh MicLe BBeIeHHA CNMPTOM. 3a-
yeKawTe, NoKu MicLie BBEAEHHA BUCO-
XHe.

BipkpuiTe ynakoBKy ceHcopa.

YTprmMytoun niactaBKy, BUTATHITb CEH-
cop rnioKo3u B 360pi 3 ynakosku. Mo-
KnagiTb NifCTaBKy Ha YNCTY PiBHY No-
BEPXHIO (HanpuKnag, Ha cTin).
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MpaBunbHO HenpasunbHo

NiQITKHY TN
A3NYOK

MpocTexTe 3a TUM, W06
KNeNKN A3NYOK CeH-
copa 6yB NigiTKHY TN
nif KOHEKTOPp i 3aCyBKM
ceHcopa.

MpaBunbHO HenpasunbHo

ER

BENMKNI naneuyb
Ha BiAnoBiaHi
BigMiTUi

MomicTiTb BenuKuin na-
neupb 6yab-aKoi PyKn
Ha No3HauKy [1A Be-
JINKOro nasnbus, wob
YTPUMyBaTV MPUCTPI
ona sBegeHHs. MNanbui
He MOBUWHHI TopKaTnca
KHOMOK MPUCTPOIo AnA
BBE[EHHA.

OnycTiTb NpUCTpin ana
BBE/IEHHA Ha MifCcTaBKy
1 HATUCHITb Ha HbOTO,
W06 OCHOBa NPUCTPOIO
LA BBEAGHHA foCcAra
NMOBEPXHi CTony i Mpo-
NyHasno KnalaHHA.
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\ Moknagitb ABa nanbui
6yab-AKol pyKu

Ha OCHOBY NifcTaB-

KW. IHLWOI0 pyKoto
Bi3bMiTbCA 3@ MPUCTPIN
[NA BBeA€HHA i no-
TATHITb 1OrO Bropy.

B

Z

MpuMiTKa. Micue po3TaluyBaHHA CTPINKu

' 360Ky NPUCTPOIO 4715 BBEAEHHS MICTUTHCA
Ha OAHIl NiHIi 3 FONKOI0 BCEPEANHI NPUCTPOIO
ONA BBEAEHHS.

CTpINKa

MONEPEAMXEHHA. He cnpamoBywiTe 3anpasneHnn NpUCTpin ans
BBEZIEHHA Ha [iNAHKY Tifla, Ha AKill BBEAEHHA He € B6aXKaHNM.
BunapkoBe HaTUCKaHHA KHOMKM MOXe NpU3BECTU A0 BBEEHHA
ceHcopa B HebaxkaHe AnA BBEAEHHSA MiCLie i1 CTaTVi IPUYNHOK
He3Ha4yHoI TPaBMW.

OpHOYACHO HATUCHITb i
BignycTiTb 06MABI KHO-
MKW MPUCTPOIO /1A BBE-
neHHA. MNpoposxynte
yTPUMYBaTV NPUCTPIN

‘ [NA BBeIeHHA Haj
MicLieM BBeAe€HHA Npo-
TAroM N'aTn abo Ginblie
CeKyHg, Wob Knei npu-
NN [0 WKipwW.

m MomicTiTb NpMCTpin Ana BBeAEHHA Ha Niaro-
TOB/NEHe MicLie BBe[JeHHS.
v
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MigHIMITb NPUCTPIN ANA BBEAEHHA 3
Micua BBegeHHsA. MNanbLi He NOBUHHI
HaTWCKaTW Ha KHOMKW NP NiGHATTI npu-
CTPOIO ANs BBEAEHHA.

OcHoBa ceHcopa

1. QikcaTopu ceHcopa
2. KoHekTop ceHcopa
3. Knenkum asnyok

4. Knenka nnieska

5. Knenkun nnactmp

AKLLO ceHCop BBEAEHNI 6e3 CTOPOHHBOI AOMOMOrY, BUKOHANTE KPOK 13i.
AKLWO ceHcop fonomaraB BBOAUTU He NaLi€HT, BUKOHaNTe Kpok 13ii.

MadieHT

YTprMyinTe OCHOBY CEHCOpa Ha
LUKipi, TOPKaYnCb PO3'eEMy CEHCO-
pa " NPOTUNEXHOIO KiHLA OCHOBM
ceHcopa. Bi3bmiTbcA 3a BepxHIo Ya-
CTVHY KOPMNYCY FOfKN N NOTATHITb
NOro B HaNPAMKY Bifi CeHcopa.

ABO

0Oco63, L0 He € NaLlieHTOM
O6epHiTb CEHCOP CTePUIIbHUM Map-
NIEBUM TaMMOHOM. YTPUMYIATE OCHO-
BY CEHCOpa Ha LLKipi, TOpKauncb
po3’emy ceHcopa 1 NPOTUNEXHOTO
KiHLA OCHOBM ceHcopa. BisbmiTbca
3a BEPXHIO YaCTUHY KOPMyCy FOnKu
1 NOTATHITb NOro B HaNpPAMKY Bif
ceHcopa.
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MONEPEOMXEHHA. 3aBXxau cTeXXTe 3a KpOBOTEYE B MiCLi BBEAEHHA.
AKLLO MiJ CEHCOPOM, HABKOJO HbOro abo Ha Oro BEPXHiii YacTuHI
YTBOPUIIACA KPOBOTEYa, LWifIbHO MPUTUCHITb 10 PaHKK Ha TpK
XBUIIVHU CTEPUNBHUIA MapsIEBUIA TaMMOH abo YNCTY CEPBETKY,
pO3TaLloBaHi Ha BEPXHill YacTUHI ceHcopa. BukoprctaHHsA
HeCcTepuIbHOro MapIeBOro TaMNnoHa MoXe Npu3BecTy Ao
iH}iKyBaHHA. AKLLO KPOBOTEYA He 3yNUHAETHCSA, BUTATHITb CEHCOP i
LWiNbHO MPUTUCHITb PaHKY A0 3YMUHKN KPOBOTEU.

)

(

)

MpumiTtKa. Micna BBeAeHHA BUKOPUCTAHHA KNenKnx maTepianis, Taknux
AK Skin Tac™*, Ha AOAATOK JO OBaNbHOIO MNAACTMPY, € HEOOOB'AZKOBUM.
AKLLO BUKOPUCTOBYIOTbCA AOAATKOBI KNENKi MaTepianu, HaHeciTb ix

Ha LWKipy Nif NUNKy Haknenky nepeq BuaaneHHAM naisku. Knewnki ma-
Tepianm TakoX MOXXHa 3aCTOCyBaTU A0 IMMNKOT HaKnenky abo wkipw 6ins
OCHOBW CeHcopa. [lanTe maTtepiany BUCOXHYTU, NePLU HiXK MPOJOBXUTH.

3HIMITb KnerKy nniBKy 3 KNenkoi nosepxHi
nnactupy. Big'eaHanTte nnisky Bif ceHcopa, He
BiiBOAAUM Aaneko Bif WwKipw. Mpwu Bia'€aHaHHI
NNiBKM He TATHITb 3a CeHCop.

MpwvmiTka. He 3HimMalTe Kneky niieky 3 npa-
MOKYTHOTO KJIEMKOro A3nyKa. Llei A3nyok
3rofloM BUKOPUCTOBYETbCA ANA 3aKPinNeHHs
TpaHcmiTepa.

LinbHO NPUTUCHITb IMMKY HaKNenky [0 micua
BBE/IEHHS, L|06 NepeKOHaTUCA, Lo OCHOBA CeH-
copa 3a/I1LIAETbCA Ha LWKIpPi.

\ z ~
MpumiTKa. AKLL0 0CHOBa CeHcopa nepecy-
BAETbCA, yTPMMYNTE OCHOBY CEHCOpPa Ha MicLi.
% 7\
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[licTaHbTe KnewKy CTpiyKy 3-nif KOHeKTopa
CeHcopa.

Po3npasTe Knekunin A3M4oK ceHcopa, Wob BiH
nekaB Ha LWKipi piBHO.

HaHeceHHs oBanbHOro nnacTupy

n %} 3HiMiTb NNiBKY i3 undpoto 1.

n Mpuknagite NnacTup, AK NoKasaHo
Ha MasoHKy, i CUIIbHO NPUTUCHITb.
X P
g" ?
[T

WMpPOKa YacTUHa NnacTupy
MOKPMBAE MONOBUHY
OCHOBW CeHcopa
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3HiIMITb NNiBKM 3 UMdpPOIo 2 3 060X
CTOpIH.

PO3FI'Ia,D,bT€ nnacTtump.

MNipknioyiTe Nepenasay fo ceHcopa.

MpumiTKa. [JoueKkanteca MOMeHTY,
KON 3ef1eHNN CBITNOIHANKaTOp
TpaHCMiTepa NoYHe 6nnmaTn. AkwWwo
3e/1eHNi CBITNOIHAMKATOP He 6nn-
MaE€, ANB. PO3AiN NPO YCYHEHHA He-
CnpaBHOCTe y MOCIOHNKY KOpUCTY-
Baya TpaHcmiTepa Guardian 4.

Hakpuinte TpaHCMiTEp KNENKUM A3K-
UYKOM.

Mpumitka. He HaTArynTe A3MYOK HaA-
TO CUJIbHO.

LLlo6 3akpinuTu Apyruin nnactup,
3HIMiTb NAIBKY i3 ynudpoio 1.
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Po3micTitTb gpyruin nnactup Ha
TpaHCMiTepi B HAaNPAMKY, NpoTune-
XHOMY HanpAMKY nepLioro naacTu-
py. CUNbHO NPUTUCHITD.

LIMPOKa YacTUHa NNacTupy
HaK/e€eHa Ha KiHelb
TpaHcMmiTepa i WKipy

3HimiTb NNiBKK 3 UMPpoto 2 3 060X
CTOpIiH.

Po3srnagbTe nnactmp.

Mpwumitka. 1na oTpumaHHaA iHpopmaLii Npo Te, AK BBECTN
HanawTyBaHHA CEHCOpa B CYMICHWI NPUCTPIll BiROGPaXeHHA, AVB.
NOCIGHMK KOPYCTYyBaya cUcTeMu iHcyniHoBoi momnu Medtronic.

TexHiuHe 06cNyroByBaHHA
OunieHHA

CeHcop Guardian 4 npr3HaYeHnin 4nsa 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHA Ta
nignarae ytunisauyii. OunweHHs abo 06cnyroByBaHHsA He NOTPIGHO.
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36epiraHHsA

OBEPEXXHO! He 3amopoxyiiTe ceHcop i He 36epiraiiTe 1noro nig,
NPAMAMYN COHAYHUMU MPOMEHAMY, 338 HAaZTO BUCOKOI abo HaaTo
HM3bKOI TEMMepaTypu, 3a HAATO BUCOKOT abo HaATO HU3bKOT
BOJIOrOCTi. TaKuil BMJIMB MOXeE MOLIKOANTN CEHCOP.

36epiraiiTe ceHcopu nuLLe 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu BiA 2 °C o 27 °C (Bia
36 °F o 80 °F).

BukunHbTe ceHcop nicna gaTtn "BukopuctaTty 0", 3a3Ha4YeHOi Ha Haknenui
yMakoBKY, ab0 AKLLO YNaKOBKY MOLKOAXKEHO abo ii repMeTUYHICTb
nopyLueHo.

Y1unisauis

YTunisywte ceHcop Guardian 4 3 AOTPUMaHHAM MiCLIeBUX BUMOT LLOAJO
yTunisauii 6ionoriuHo Hebe3mneuHrx BigXoAis, nanepy Ta NnakoBaHHA.

TexHiuHi XapaKTepucTuKn

Mpu6nusHi posmipu
3,8x6,7x52cm(cm) (1,5%x2,6x2,0in)
Mpu6nusHa Bara

2,80 (9) (0,09 yHuii (0z))

TepmiH cnyx6m ceHcopa

CeHcop Guardian 4 Moxe BUKOPUCTOBYBATUCA TifIbK/ OAVH pas, i noro
MaKCMManbHWIN CTPOK CNy»6u cknagae 170 roawvH (7 pi6). Tepmi cnyx6um
ceHcopa TpmBanicTio 170 rognH NOYNHAETLCA 3 MOMEHTY NiJKMIOYEHHA
ceHcopa 10 TPaHCcMiTepa.

KoHTakTHa iHdpopmaLia gna YKkpaiHu
[laTa BUNYyCKy iHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHA BKa3aHa Ha 06KNaguHLi y
¢dopmati PPPP-MM-A1
Bupo6HuK: YNoBHOBa)KeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
MepgTpoHik MiHiMepg, TOB «MefTpoHiK YKkpaiHa,
18000 [eBoHwnp CTpiT, 03038, YkpaiHa, Kuis, Byn. Mukonu
[piHueHKa, 4.

HopTpigx, KanidopHis, Ten.: +38 (044) 392 04 01

91325, CLWA

1800 646 4633 EnekTpoHHa nowra:
info.kiev@medtronic.com

+1818 576 5555 €1PMNOY: 41108579
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™*
Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other
brands are trademarks of a Medtronic company.

Medtronic n noroto Ha Medtronic ca Tbproscku mapku Ha Medtronic. ™*
MapKuTe Ha TPeTU CTPaHW Ca TbProBCKN MapKM Ha CbOTBETHUTE M
npuTexaTenu. Bcrukm gpyrv MapKm ca TbproBCKU MapKy Ha KOMMNaHUs Ha
Medtronic.

Medtronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevétte Medtronic
kaubamargid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate
omanike kaubamargid. Kéik muud tootemargid on ettevétte Medtronic
kaubamargid.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne
marke trecih strana zigovi su njihovih vlasnika. Sve druge robne marke
Zigovi su drustva Medtronic.

,Medtronic” ir ,Medtronic” logotipas yra ,Medtronic” prekiy zenklai.
¥ treciyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra bendrovés ,Medtronic” prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes. ™*
Treso pusu zimoliir to attiecigo ipasnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli ir
uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic n noroto Medtronic ce 3awTnTHY 3Haum Ha Medtronic. ™*
MapKuTe Ha TpeTM Nnua ce 3alUTUTHM 3HAaLMU Ha HUBHUTE COOABETHU
conctBeHunyun. Cte apyrvi 6peHA0BM Ce 3alTUTHI 3HALM Ha KOMMNaHujaTa
Medtronic.

Naziv Medtronic i logotip Medtronic su zigovi kompanije Medtronic. ™*
Brendovi trecih lica su Zigovi svojih vlasnika. Svi ostali brendovi su Zigovi
neke od Medtronic kompanija.

Medtronic i norotun Medtronic € ToBapHUMYM 3HaKamMy KOMMaHil
Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHiX BUPOBOHVIKIB € TOBapHVMY 3HaKaM
BiANOBIAHMX BNACHMKIB. YCi iHWi MapKun € TOBaPHMMM 3HaKaMM KOMMNaHii
Medtronic.
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